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Introduccion.

Dado que para el establecimiento/implementacion de un sistema de calidad
en una organizacion las normas ISO 10018:2021 e ISO 9001:2015 presentan
requisitos genéricos y PROY-NOM-259-SSA1-2014 requisitos minimos
necesarios, es decir, fungen como guias y no como manuales, el propésito del
trabajo presenta directamente la ejecucidén practica en forma de un manual de
calidad que permita “lograr la participacion activa ylo involucramiento de los
empleados para la implementacion de los sistemas de calidad en una

organizacion™.

“ISO propone que la forma de obtener una participacion activa e
involucramiento de las personas que son parte de la organizacion es mediante la
ejecucion combinada de las normas ISO 10018:2012 (Directrices para el
involucramiento 'y competencia de las personas) e ISO 9001:2015
(Sistemas/Requerimientos del Sistema de Gestion de la Calidad)?, ambas
representan requisitos genéricos y aplicables a todas las organizaciones y el
PROY-NOM-259-SSA1-2014 (Productos y Servicios. Buenas practicas de
fabricacion en productos cosméticos) establece los requisitos minimos necesarios

de las buenas practicas del proceso de fabricacion de productos cosméticos.

Por lo anterior en el presente trabajo se propone el desarrollo de un manual
de calidad enfocado en el factor humano con el fin de lograr la participacion activa
de las personas en la implementacion de un sistema de calidad, que en base a la
ejecucion conjunta de /SO 10018:2012 e ISO 9001:2015 sea una herramienta util
en cualquier area y persona en una organizacion y, a su vez combinado con el
PROY-NOM-259-SSA1-2014 ser aplicado directamente a la industria cosmética

como un manual de uso.




Marco Teoérico.
Industria cosmética, aspectos legales y regulatorios.

El marco juridico en México (jerarquia de las legislaciones) en materia de
salud para el caso de productos de perfumeria y belleza (cosméticos), queda
definido por orden de importancia (de mayor a menor) y por especificidad (de
menor a mayor) de la siguiente manera: “Constitucion, Tratados Internacionales,
Leyes Federales y Leyes Locales, Reglamentos, Normas Oficiales Mexicanas

(NOM) y otras disposiciones (Normas Mexicanas (NMX), acuerdos, etc.)’.

En materia de regulacion cosmética (productos de perfumeria y belleza), el
“articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que “Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud™, por ello, deriva “la
Ley General de Salud que, en su articulo 3° considera actividades en materia de
salubridad general como el control sanitario de productos y servicios llevado a
cabo en base a lo que se establece en las Normas Oficiales Mexicanas y otras
disposiciones aplicables, con el objetivo principal de conservar la salud del

usuario’.

En la Ley General de Salud se define a un producto cosmético como “las
sustancias o formulaciones destinadas a ser puestas en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios
y o6rganos genitales externos, o con los dientes y mucosas bucales con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto,
protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales o atenuar

o prevenir deficiencias o alteraciones en el funcionamiento de la piel sana™.

“El control sanitario de productos y servicios para la salud es regulado,
monitoreado y supervisado por la Secretaria de Salud a través de un 6rgano
desconcentrado denominado: “Comisiéon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios” (COFEPRIS)’.




Como precedente a la Ley General de Salud en términos de especificidad
en materia de salud se encuentra el “Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios (RCSPS), el cual establece la regulacion, control y fomento
sanitario de las actividades, servicios y establecimientos relacionados con varios

productos incluyendo los cosméticos™.

“El RCSPS establece los primeros criterios de los productos, mismos que
se derivan al cumplimiento de las normas correspondientes en materia de salud, el
cual dispone que las sustancias y productos no deben generar daio al consumidor
y las caracteristicas para su clasificacion. Ademas los establecimientos deben
cumplir con los puntos basicos de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
conservacion, aseo, mantenimiento, vestimenta del personal, manejo de

sustancias y bitacoras y demas que las BPM's establecen™.

Una Norma es un documento que debe estar aprobado por un organismo
de normalizacion accesible al publico, consensuado entre todas las partes
interesadas y que contiene especificaciones técnicas u otros criterios para que se
usen como reglas, guias o definiciones de sus caracteristicas con el fin de
asegurar qué materiales, productos, procesos o servicios cumplen con los
requisitos especificados. Siendo asi, “las BPM son un conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos
elaborados tengan y mantengan las caracteristicas requeridas para su uso

(identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad)”’.

Derivado de lo establecido en el RCSPS se propuso el PROY-NOM-259-
SSA1-2014 (Productos y Servicios. Buenas practicas de fabricacion en productos
cosméticos). El proyecto de NOM se publicd en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF) el 20 de enero del 2015, el cual “establece los requisitos minimos
necesarios de las buenas practicas del proceso de fabricacion de productos

cosméticos”™.




Cabe mencionar que al ser un proyecto de norma no es de caracter
obligatorio, esto es, pero cuando sea publicada como norma a partir de ese

momento para la industria cosmética sera de caracter obligatorio.

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) en el territorio mexicano son de
caracter obligatorio y cualquier otra norma que se encuentre referenciada dentro
de una NOM pasara directamente a ser de cumplimiento obligatorio, es decir, “el
PROY-NOM-259-SSA1-2014 referencia el cumplimiento en sus apartados
especificos de NOM-141-SSA1/SCFI-2012 (Etiquetado para productos cosméticos
preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial), NOM-002-SCFI-2011 (Productos
preenvasados-Contenido neto- Tolerancias y métodos de verificacion), NOM-008-
SCFI-2002 (Sistema General de Unidades de Medida), NOM-030-SCFI-2006
(Informacién Comercial- Declaracion de cantidad en la etiqueta. Especificaciones),
NOM-089-SSA1-1994 (Métodos para la determinacion del contenido microbiano
en productos de belleza), Acuerdo por el que se determinan las sustancias
prohibidas y restringidas en la elaboracion de productos de perfumeria y belleza™.

Todos estos vigentes y aplicables a la industria cosmética.

Calidad y sistemas de calidad.

La preocupacion del hombre por el trabajo responsable basado en cubrir
necesidades surge desde las primeras civilizaciones. “A lo largo de la historia el
hombre ha conseguido satisfacer sus necesidades adquiriendo aquello que

reportaba de mayor utilidad’®.

El concepto calidad conlleva a una definicién subjetiva, es decir, implica el
punto de vista del cual se tome (perspectivas distintas), es necesario que “cuando
se define desde un enfoque trascendente se reconozca como una cualidad innata,
una caracteristica absoluta y universalmente reconocida. “Calidad” de manera
general y conceptual para la aplicacion de productos y servicios puede definirse
desde la perspectiva de producto, usuario, produccion y valor”™.




“Calidad” queda definida “desde una perspectiva de producto como una
diferenciacion cualitativa y cuantitativa respecto de algun atributo requerido. Desde
una perspectiva de usuario, como la capacidad de satisfacer los deseos de los
consumidores. En la perspectiva de produccion, como un grado en que un
producto cumple con las especificaciones del disefio y desde una perspectiva de
valor, ofreciendo condiciones de uso del producto o servicio superiores a las que
el cliente espera recibir y a un precio accesible (creacién de valor para clientes y

usuarios)”.

“La evolucién de los sistemas de calidad ha sido determinante, ya que la
competitividad de las empresas es mas preponderante y por lo tanto “calidad” es
el factor critico y la clave para la pequeia, mediana y gran industria para mantener

o expandir su mercado y asi asegurar su optima rentabilidad”°.

“La calidad impacta en la organizacién entera, desde el proveedor hasta el

consumidor, y desde el disefio del producto hasta el mantenimiento”’.

ISO 9001 requisitos.

“The International  Organization for Standarization (Organizacion
Internacional de Estandarizacion ISO) fue fundada en 1946, y realizé una serie de
normas para los sistemas de calidad (en 1987 denominadas /SO 9000). Dicha
familia de normas han sufrido una serie de modificaciones hasta llegar a la mas
reciente”'?; ISO 9000 versién 2015 (por brevedad /SO 9000:2015, pero es preciso

aclarar que se hace referencia a la familia /SO 9000 completa).

‘La familia de las ISO 9000 son un conjunto de normas vy directrices
internacionales para la gestion de la calidad que desde su lanzamiento en 1987
han obtenido una reputacion global como base para el establecimiento de
sistemas de calidad”’?. La version 2015 consiste en cuatro normas principales:
ISO 9000:2015 (Conceptos y Vocabulario), ISO 9001:2015
(Sistemas/Requerimientos), 1SO 9004:2009 (Sistemas de Administraciéon de
Calidad- Guias) e ISO 19011:2011 (Auditorias de Sistemas de Calidad).




“Los protocolos de ISO requieren que todas las normas sean revisadas al

menos cada 5 afios”"S.

“ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion
(administracion) de la calidad para cualquier organizacion que necesita demostrar
habilidad para proveer consistentemente de productos o servicios que cumplan los
requerimientos del cliente y con la reglamentacion gubernamental”'. Esta norma
contempla la eficacia y eficiencia de la gestion del sistema de calidad en la
organizacion. El estdndar es usado para la certificacion y con propésitos
contractuales por las organizaciones que quieran y/o requieran el reconocimiento

de su sistema de calidad. El enfoque /ISO 9001 es la “Satisfaccion del cliente”.

Importancia del factor humano: su involucramiento y/o
participacion activa.

Para lograr una gestion de la participacion activa y la competencia de las
personas en la industria cosmética es necesario como primera consideracion que
la alta direccion asuma un liderazgo y compromiso, en base al contexto de la
organizacion definido al momento de su creacion. De ello derivaran politica y

objetivos de la calidad, asi como la mision, vision y valores organizacionales.

En esta industria el contexto de la organizacion queda delimitado en
términos generales al desarrollo, produccion, distribucidén, comercializacion y/o
venta de productos cosméticos, esto es, sustancias o formulaciones destinadas a
ser puestas en contactos con las partes superficiales del cuerpo humano:
epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios, 6rganos genitales externos, o con
los dientes y mucosas bucales con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen
estado o corregir los olores corporales o atenuar o prevenir deficiencias o

alteraciones en el funcionamiento de la piel sana.




El éxito en el proceso de concientizacion para toda aquella persona que
labore en la industria cosmética va enfocado a que conozcan y tengan en mente
gue provee un servicio de salud, que toda persona tiene el derecho de proteccion
a la misma y que todas actividades que deriven de ello seran controladas vy
monitoreadas mediante acciones de vigilancia establecidas como un control

sanitario con el fin de conservar la salud del usuario.

En el cumplimiento del PROY-NOM-259-SSA1-2014 y la norma
ISO 9001:2015, se sugiere que los lideres de cada empresa en la industria
cosmética lograran la participacion activa y de competencia de las personas
mediante la capacitacion y evaluacion para alentar a las personas para asumir

responsabilidades.

Las necesidades y expectativas del cliente en esta industria van definidas a
productos seguros/estables que cumplan con las funciones para las cuales fueron
disefiados y aseguren su identidad hasta su uso final por el consumidor. Las
responsabilidades de cada trabajador son definidas respecto al area de trabajo y

dependiendo del tamario de la organizacion por la alta direccion.

Para lograr la participacion activa de las personas y de la adquisicion de
competencias en esta industria es necesario la identificacion de las necesidades,
de las condiciones y recursos necesarios para que las personas sean eficaces en

su puesto de trabajo.
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por:

En la industria cosmética la identificacion de necesidades quedan definidas

V V V V V V

El personal: salud e higiene, capacitacion en Buenas Practicas de
Fabricacion y visitantes.

Las instalaciones fisicas: areas, pisos, paredes, techos, ventanas,
puertas en area de produccion e instalaciones sanitarias.

Los servicios: agua, iluminacion, aire y ventilacion, tuberias, drenaje
y ductos, limpieza y mantenimiento: limpieza de areas, limpieza de
equipos, mantenimiento, control de plagas, residuos y desechos.
Equipos, accesorios y utensilios: disefio, identificacién,
mantenimiento, instalacién, limpieza y calibracion.

Materia prima y material de empaque: recepcion, liberacion de
materias primas y material de empaque, almacenamiento, evaluacion
re-analisis.

La produccion: operaciones de produccion, inicio de la produccion,
asignacion del numero de lote (identificacién de partida o carga),
identificacion de las operaciones, control en produccion,
almacenamiento de granel, devolucion al almacén de materias
primas, acondicionamiento  (operaciones de llenado vy
acondicionamiento), asignaciéon de numero de lote, producto
terminado, liberacion de la produccion, almacenamiento.

Transporte.

El control de calidad.

Productos terminados reprocesados y productos a granel.

Quejas, devoluciones y retiros.

Las desviaciones.

La documentacion.
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Dependiendo del tamarfio de la organizacion y de las necesidades
identificadas para el caso de cada empresa cosmética es necesario implementar
la participacion activa y la competencia de las personas, fomentar la comunicacion
entre el personal, proporcionar los recursos requeridos para cada necesidad,
proporcionar los requisitos del personal (conocimiento, habilidades vy
comportamiento), y proporcionar los requisitos relativos a los recursos de cada
necesidad (infraestructuras, ambiente de trabajo y condiciones de trabajo) y
considerando disposiciones especiales para reducir o gestionar los riesgos
asociados con las deficiencias en las actividades actuales, como por ejemplo:
cuando hay tareas nuevas o complejas, barreras linglisticas o cambios de la

organizacion.

La identificacion de necesidades permite evaluar la participacion activa y la
competencia de las personas a nivel individual, de equipo y de organizacion con el
fin de monitorear la forma en que las personas trabajan, se comunican, colaboran
y crean una red de contactos. Esto permite definir las brechas entre la
participacion activa y competencia de las personas existentes y las necesidades

identificadas permitiendo realizar planes en necesidades futuras.

Siendo asi, los planes de desarrollo de la participacion activa y de la

competencia de las personas en el sector cosmético quedan definidos:

» Personal: Toda persona que entre en contacto con materias primas,
ingredientes, insumos, producto en proceso, equipos y utensilios,
debe cumplir, segun corresponda a las actividades propias de su
funcidén y en razoén al riesgo sanitario que presente las indicaciones
de salud e higiene personal indicadas en el PROY-NOM-259-SSA1-
2014. Asi mismo recibir capacitacion en Buenas Practicas de
Fabricacion para desarrollar las habilidades apropiadas a sus
responsabilidades y actividades, ademas de la recepcion de los

visitantes.
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Instalaciones fisicas: Construccion, adecuacion, mantenimiento,
iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion acordes a las
necesidades propias de la actividad que se realice de acuerdo al
PROY-NOM-259-SSA1-2014 respecto a las areas, pisos, paredes,
techos, ventanas, puertas en area de produccion e instalaciones
sanitarias.

Servicios acordes a las necesidades propias de la actividad que se
realice de acuerdo al PROY-NOM-259-SSA1-2014 respecto a los
siguientes: agua, iluminacién, aire y ventilacién, tuberias, drenaje y
ductos, limpieza y mantenimiento: limpieza de areas, limpieza de
equipos, mantenimiento, control de plagas, residuos y desechos.
Equipos, accesorios y utensilios acordes a las necesidades propias
de la actividad que se realice de acuerdo al PROY-NOM-259-SSA1-
2014: diseno, identificacién, mantenimiento, instalacion, limpieza y
calibracién.

Materia prima y material de empaque: Antes de ser llevadas a la
linea de produccién requieren ser inspeccionadas y comprobadas
que satisfacen los criterios de aceptacion yl/o especificaciones
establecidas en el inciso i) de la Tabla | de PROY-NOM-259-SSA1-
2014 acordes a las necesidades propias de la actividad que se
realice de acuerdo a las actividades de: recepcion, liberacion de
materias primas y material de empaque, almacenamiento, evaluacion
re-analisis.

Produccion: acordes a las necesidades propias de la actividad que
se realice de acuerdo al PROY-NOM-259-SSA1-2014: operaciones
de produccion, inicio de la produccion, asignacion del numero de lote
(identificacion de partida o carga), identificacion de las operaciones,
control en produccion, almacenamiento de granel, devolucion al
almacén de materias primas, acondicionamiento (operaciones de
llenado y acondicionamiento), asignacion de numero de lote,

producto terminado, liberacion de la produccion, almacenamiento.
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Transporte: productos cosmeéticos transportados en condiciones que
eviten su contaminacion o alteracidén en vehiculos limpios.

Control de calidad: llevados a cabo con base a métodos de prueba
definidos por cada empresa cosmética. En el caso de resultados
fuera de especificaciones ser revisados/investigados por el personal
autorizado de cada establecimiento cosmético, justificando la
necesidad de re-andlisis.

Productos terminados reprocesados y productos a granel.
Necesidades propias de la actividad que se realice de acuerdo al
PROY-NOM-259-SSA1-2014 en base a: quejas, devoluciones vy
retiros.

Desviaciones de los requerimientos especificados deberan ser
autorizadas con base en informacion suficiente para justificar la
decision. Acciones correctivas hacerse para prevenir la recurrencia
de la desviacion.

Necesidades propias de la actividad que se realicen de acuerdo al
PROY-NOM-259-SSA1-2014 en base a documentacién escrita en
idioma espanol en forma clara, legible y ordenada, empleando
vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza, propdsito o uso del
documento en base a: formato, disefio, registros escritos,
documentos actualizados bajo responsabilidad de la empresa
cosmética que al menos deben contener al menos la informacion
sefialada en la Tabla | del PROY-NOM-259-SSA1-2014.

De acuerdo a los planes de desarrollo de la participacion activa y de las

competencias anteriormente establecidos para la industria cosmética se llega al

desarrollo y establecimiento de objetivos de competencia a corto y largo plazo

tanto a nivel de la organizacion y del individuo mediante un acuerdo entre los

lideres y el personal en los cuales se define actividades, recursos,

responsabilidades y plazos para alcanzar los objetivos.
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Por lo tanto para la industria cosmética estos planes de desarrollo
dependiendo de cada empresa en funcion de sus actividades abarcara este nivel

de planificacion de la participacion activa y las competencias de los individuos.

La participacion activa requiere la creaciéon de un entorno en el que las
personas participen en la planificacion y puedan influir en las decisiones y
acciones que afectan a su trabajo. El ambiente debe permitir el compromiso de las

personas para lograr los objetivos de la organizacion.

Para el individuo, un plan de desarrollo de competencias puede comprender
actividades, tales como la educacion y la formacion en aula o formacion en el
puesto de trabajo, las redes de contactos, el trabajo en equipo, la lectura y el

autoestudio.

El proceso de participacion activa de las personas incluye los siguientes

factores:

» Comunicacion: integra los factores y debe promover la vision comun
y la participacion activa. La direccion comunica a las personas
informacion clave y expectativas y escuchar sus puntos de vista
acerca de la direccion actual de manera continua.

» Contratacion: proceso de busqueda, examen y seleccion de
personas para un puesto en una organizacion. Los directores pueden
realizar una parte del proceso de contratacion, pero Ilas
organizaciones grandes a menudo utilizan reclutadores
profesionales.

» Toma de conciencia: una vez establecidos los objetivos y métodos
de comunicacion, las personas deberian ser conscientes de que la
Norma ISO 9001 requiere que una organizacion establezca e
implemente un sistema de gestion de la calidad que involucre el
cumplimiento del aspecto regulatorio. La direccion deberia
asegurarse de que su personal es consciente de aquellos procesos
de los que son responsables.
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Compromiso: el compromiso del empleador es el compromiso de una
organizacion y mejorar las alianzas y desarrollar una vision comun
entre las personas y su direccion.

Trabajo en equipo y colaboracion: la colaboracion se produce cuando
las personas trabajan juntas por una meta en comun. Esta es una
forma de organizaciéon del trabajo que contribuye fuertemente a la
participacion activa de las personas. Esto crea metas comunes,
difunde el conocimiento, los valores y el comportamiento, de manera
que aumenta la probabilidad de alcanzar los objetivos de la calidad.
Responsabilidad y autoridad: la direccién es la responsable de crear
sistemas que proporcionen a los empleados la autoridad para asumir
la responsabilidad de tomar decisiones sobre su trabajo. Ellos deben
ser coherentes con los requisitos de competencia definidos por su
sistema de gestién de la calidad. La direccion crea un ambiente de
trabajo que fomenta la capacidad de las personas de controlar su
propio trabajo y de tomar decisiones donde son responsables.
Creatividad e innovacion: el éxito resulta de un alto grado de
creatividad. Permitir la creatividad genera un mayor sentido de
satisfaccion a las personas y por consiguiente fomenta la
participacion activa. La creatividad es el proceso de produccion de
nuevas ideas, mientras que la innovacion es el proceso de aplicacion
de tales ideas. En el contexto de una organizacion, el término
innovacion se refiere a todo el proceso por el cual los individuos o
grupos generan nuevas ideas creativas y las convierten en
productos, servicios o practicas comerciales.

Reconocimiento y recompensas: la organizacion deberia tomar
acciones para mejorar continuamente la participacion activa de las
personas. Esto se logra a través del reconocimiento y de las
recompensas, asi como de la retroalimentacién a las personas o
equipos que han estado involucrados en el logro de resultados en el

beneficio de la organizacion.
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Ademas de los factores anteriores propuestos por la Norma SO
10018:2012, adicionalmente en el presente trabajo se incluye de manera
complementaria el Anexo Ay Anexo B contenido en la Norma ISO 10018:2012 en
donde se incluye la descripcion de otros factores que también afectan al nivel de
participacion activa de las personas como: el liderazgo, el otorgamiento de

autoridad, la actitud, la motivacion, la educacion y el aprendizaje.

Debido a que el articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece que: “Toda persona tiene derecho a la proteccion de la
salud”y que la industria cosmética brinda un servicio de salud se puede realizar la
implementacién en los factores que afectan al nivel de participacion activa de las
personas concientizando al personal de que cualquier modificacién/alteracion de
los productos cosméticos que se desarrollen, produzcan, distribuyan,
comercialicen y/o se vendan pueden poner en riesgo o causar un dano a la salud

el consumidor.

Para conocer el grado de involucramiento del personal se pueden llevar a
cabo métodos de medida, como por ejemplo: encuestas del personal, grupos de
discusién o entrevistas individuales. Algunos de ellos planteados por la Norma ISO
10018:2012 incluyen:

» Toma de conciencia: el grado de entendimiento de las politicas y los
objetivos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

» Redes de contactos: la eficacia del método de trabajo en comun de
los grupos de personas que trabajan juntas y el método de apoyo
mutuo mediante la realizacion de tareas criticas.

» Compromiso: el nivel de satisfaccion que tienen las personas en
actividades tales como la comunicacion, el aprendizaje y la gestion.

» Trabajo en equipo: el nivel que alcanza un equipo en conseguir sus
objetivos en los hitos clave del proyecto y los requisitos relativos a
los procesos.

» Creatividad e innovacion: las diferentes ideas producidas por
comparacion con sus tasas de implementacion.
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Cada empresa de la industria cosmética como organizacion deberia realizar
la evaluacion de la eficacia de las actividades de participacion activa de las
personas y de adquisicion de competencias que se han completado, comparando
resultados con los planes previamente preparados y comunicando el resultado a

todas las partes afectadas y con ello implementar las mejoras.

ISO 10018 Requisitos.

Factores que tienen impacto en la participacion activa y competencia
de las personas.

Actitud y motivacién.

Los lideres deberian asegurarse de que las personas tienen actitud y
motivacion para lograr los resultados deseados por |la organizacion. Los beneficios
clave de una actitud y motivacion positivas son los que fomentan un ambiente de

trabajo que conduce a lograr los resultados planificados.

El comportamiento de las personas deberia ser coherente con los objetivos

de las estrategias, politicas y procedimientos de la organizacion.

Toma de conciencia.

Las personas deberian entender las politicas y los objetivos del sistema de
gestion de la calidad y su rol con el logro de los objetivos. Para lograr esto, las
personas deberian tomar conciencia de que la Norma ISO 9001 requiere que una
organizacion establezca un sistema de gestion de la calidad en el que se
identifican los procesos y se asegura una operacion eficaz de los procesos. Las
personas deberian entender sus responsabilidades individuales en el logro de la

operacion eficaz de los procesos.
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Comunicacion.

Una comunicacion eficaz es necesaria con el fin de que las personas tanto
dentro como fuera de la organizacion trabajen por los objetivos comunes, a
medida que las organizaciones crecen y se hace mas completas la comunicacion
se hace mas dificil. La exactitud, la brevedad y claridad hacen que la
comunicacion sea eficaz. El objetivo de toda comunicacion necesita ser claro y
deberia evitarse contenido innecesario. EI mensaje deberia emitirse en los
términos mas simples y deberia estar en una forma que sea comprendida por el
receptor. Los mensajes verbales no son siempre claramente comprendidos la

primera vez y los puntos clave deberian repetirse.

La comunicacion puede entregarse a través de medios que pueden ser
verbales o no verbales. El medio correcto para un mensaje deberia seleccionarse
considerando la audiencia. En una organizacioén jerarquica la comunicacioén interna
puede ser descendente desde los lideres y gerentes, y puede ser ascendente

cuando se proporciona informacién sobre el desempeno.

Creatividad e innovacion.

La creatividad y la innovacion dentro de la organizacion ayudan a mejorar
los procesos y productos existentes y a crear nuevos productos y servicios para el

mercado.

En el contexto de una organizacion, el término “innovacion” hace referencia
al proceso completo por el cual las personas o grupos generan nuevas ideas y las
convierten en productos comerciales, servicios y practicas de negocio. La
innovacion se obtiene frecuentemente como resultado de compartir el
conocimiento colectivo. La innovacion exitosa es el resultado de un alto grado de

participacion activa de las personas.
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Educacién y aprendizaje.

El beneficio de la educacion y el aprendizaje es el incremento de la
competencia, lo que conduce a un incremento de la capacidad de una persona
para crear valor para la organizacion y sus clientes. La educacion y aprendizaje
son factores esenciales para la participacion activa y la competencia de las
personas. Las organizaciones exitosas aplican el conocimiento y habilidades de su

personal de manera que se genere valor para la organizacion y sus clientes.

Las organizaciones que aprenden se enfocan en el incremento de su
conocimiento para aumentar continuamente la capacidad de la organizacion para
su desempefo. Las organizaciones necesitan ser competentes para ser
competitivas. La capacidad de aprender de una organizacion posibilita que sea

mas competitiva.
Otorgamiento de autoridad (empoderamiento).

El otorgamiento de autoridad permite a las personas tomar responsabilidad
por su trabajo y sus resultados. Esto se logra proporcionandoles a las personas la
informacion necesaria, la autoridad y la libertad para tomar decisiones relativas a
su propio trabajo. Esto da como resultado una reduccion en la necesidad de
control centralizado y permite a la organizacién operar con mayor agilidad. Para
lograr esto, los lideres deberian definir objetivos individuales, delegar la autoridad
y la responsabilidad y crear un ambiente de trabajo en el cual las personas

controlen su propio trabajo y la toma de decisiones.

La organizacion deberia incentivar a las personas para actuar de forma
autébnoma, reconociendo e buen desempefio, recompensando los resultados y

celebrando los objetivos alcanzados.
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Compromiso.

Cuando las personas estan totalmente comprometidas en las actividades de
una organizacion, experimentan mas satisfaccion personal y la organizacion

consecuentemente lleva a cabo sus actividades mas eficazmente.

Los lideres deberian llegar a comprometerse con su personal a través de la
comprension de las expectativas de su personal. El nivel de compromiso que una
persona experimenta esta directamente relacionado con la forma cdémo las
personas se relacionan con sus lideres y colegas. La percepcion de una persona

de la importancia de su trabajo impacta directamente en la satisfaccion del cliente.
Liderazgo.

Los lideres proporcionan un claro enfoque para el personal en toda la
organizacion y les permite seguir un camino para el logro de los objetivos de la
organizacion. Un lider necesita contar con las competencias necesarias para

lograrlo.
Redes de contacto.

Las redes de contacto promueven la transferencia de la informacion,

conocimiento e ideas.
Reconocimiento.

El reconocimiento y la recompensa refuerzan el comportamiento de las
personas y su comprension del valor que sus esfuerzos han proporcionado para la
organizacion. El reconocimiento deberia reforzar el comportamiento que debe ser
promovido. Esto ademas demuestra que la organizacion valora y se preocupa
porque el personal sea exitoso, lo cual refuerza el orgullo y la estima de las

personas.
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Contratacion.

Las competencias deberian ser evaluadas antes de la entrevista para
identificar los niveles de competencia. Los examenes pueden incluir: pruebas de
aptitud cognitiva, prueba de conocimiento del trabajo y pruebas de personalidad.

Las entrevistas pueden ser estructuradas o no.

La informacion que el candidato ha proporcionado en su aplicacion deberia
verificarse, y puede ser necesario una investigacion de seguridad en algunas

situaciones de trabajo.
Responsabilidad y autoridad.

La organizacion deberia proporcionar personas con la autoridad apropiada
para asumir la responsabilidad de la toma de decisiones relacionada con su
trabajo el cual es consistente con sus competencias y con los requisitos definidos
en el sistema de gestion de la calidad. Para que la responsabilidad y la autoridad
sean aceptadas en la organizacion, la organizacion deberia crear un ambiente de
trabajo que promueva el deseo y la capacidad de las personas para controlar su

propio trabajo y la toma de decisiones.

Trabajo en equipo.

La capacidad para trabajar en un equipo es reconocida como un requisito
para las personas en las organizaciones de cualquier tamano. El trabajo en equipo
resulta de la capacidad de las personas para trabajar juntas en una relacion
creativa y productiva dentro de un proceso, que conduce al mejoramiento y al
aseguramiento de la calidad en productos y servicios. El trabajo en equipo se
desarrolla cuando hay confianza y respeto mutuo entre los miembros de un

equipo.
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Integracion PROY-NOM-259-SSA1-2014 e ISO 9001 tomando como base el
involucramiento activo de las personas (ISO 10018).

Responsabilidad de la direccion.

La responsabilidad de la direccion dependiendo del tamario de Ila

organizacion y del contexto que se ha determinado para cada empresa cosmética

queda definido de acuerdo a lo siguiente:

>

Demostrar su compromiso con la participacion activa de las
personas.

Ayudar a las personas a entender: las relaciones entre sus trabajos y
las necesidades y expectativas del consumidor final y la importancia
de la satisfaccion del cliente.

Crear una politica de calidad y asegurarse que se entiende.
Asegurarse de que los objetivos de la calidad medibles estan
establecidos en la organizacion.

Asegurarse de que las responsabilidades estan definidas y
comunicadas, seleccionar el representante de la direccion y llevar
una comunicacion interna, es decir, comunicar la eficacia y eficiencia
del sistema de gestion de la calidad a las personas.

Evaluar la eficacia y la eficiencia dentro del sistema de gestion de la
calidad al tratar los elementos de entrada de la revision a intervalos

planificados.

Gestion de recursos.

La participacion activa requiere de provision de recursos, recursos

humanos, competencia, formacion y toma de conciencia, infraestructura y

ambiente de trabajo.
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Para el caso de la industria cosmética quedan definidas de la siguiente

manera:

» Provision de recursos: ser consciente y proporcionar l0s recursos
que las personas necesitan para cumplir su trabajo y gestionar las
fuentes de conocimiento en la organizacion, esto es, todos los puntos
relativos a PROY-NOM-259-SSA1-2014.

» Recursos humanos: planificacion estratégica (largo plazo) como
tactica (corto plazo) y deberia incluir un proceso de contratacion y
seleccién en base a criterios de competencia de cada rol.

» Competencia, formacion y toma de conciencia: de acuerdo al
proceso de desarrollo de la participacion activa de las personas y de
la adquisicion de competencias en una organizacion, existencia de
certificacion profesional, requisitos, roles y competencias para lograr
los objetivos de calidad, conciencia de las personas de acuerdo a su
contribucion en cuanto a los resultados de la organizacion.

» Infraestructura: establecer, proporcionar y mantener la infraestructura
de acuerdo al PROY-NOM-259-SSA1-2014:

o Instalaciones fisicas: areas, pisos, paredes, techos, ventanas,
puertas en area de produccion e instalaciones sanitarias.

> Ambiente de trabajo: responsabilidades en el

cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios pertinentes

para PROY-NOM-259-SSA1-2014. Involucrados en la identificacion

de riesgos para la salud y seguridad relacionados con sus roles y

competentes en el informe y el registro de los peligros, y son

capaces de tomar acciones correctivas.
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Realizacién del producto.

Para el caso de la industria cosmética es vital que las personas pertinentes
a la planificacion del producto estén vinculadas en el disefio del proceso, se
gestionen los riesgos de la falta de disponibilidad de las personas totalmente
competentes, que los duefios del proceso asuman la responsabilidad de los
resultados del mismo y que el trabajo en equipo de personas interfuncionales

permitan que los procesos se relacionen y formen un sistema.

Para la determinacion de los requisitos relativos al producto
(especificaciones) las personas responsables de la realizacion del
producto/prestacién del servicio deben comprender las necesidades y expectativas
del cliente, asi como los requisitos del producto, los requisitos y obligaciones
legales y reglamentarias para la proteccion del consumidor, es decir, cumplimiento
de PROY-NOM-259-SSA1-2014.

Para la revision de los requisitos relativos al producto se consulta a las
personas responsables de la realizacién y entrega del producto, con ello se
identifican los requisitos del cliente para asegurarse de la capacidad del proceso y
las personas estan plenamente informadas y poseen las habilidades para resolver

las diferencias con los clientes.

Es importante que en la comunicacién con los clientes sobre la informacion
del producto, la atencion de pedidos y la retroalimentacion del cliente, las
personas se comprometan con los clientes para obtener retroalimentacion y
resolver cualquier necesidad no satisfecha, las personas que tratan con las quejas
son conscientes de las politicas y procesos apropiados, las reuniones tratan las
quejas que involucran a las personas de los departamentos afectados por las
mismas, las personas que tratan quejas tienen la competencia para comunicar
éstas a aquellas personas que pueden mejorar los procesos afectados, se
proporciona retroalimentacién al cliente con respecto a la resolucion de quejas, asi
como a todas las personas en la organizacion que han estado involucradas en el

tratamiento de quejas y los clientes se comprometen en las actividades para el
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desarrollo y la mejora de los productos y servicios a través de reuniones, tales

como grupos de discusion.

La planificacion del disefio y desarrollo requiere identificar las etapas de
disefio y desarrollo en las que estan involucradas las personas relacionadas con el
proceso de disefio asegurandose de que las personas involucradas poseen las
competencias necesarias, requiere definir las responsabilidades y las autoridades
para las personas involucradas, debiendo existir comunicacion entre las personas
de este proceso, asi mismo se debe asegurar que las personas se forman en los
procesos de cambio de disefio e identificacidon de riesgos en relacién con el disefio

y desarrollo.

Los requisitos relativos a los elementos de entrada del disefio y desarrollo
se deberian determinar y registrar claramente, y los elementos de entrada se
deberian revisar para comprobar su adecuacion. Asegurando que las necesidades
y expectativas de los clientes se comunican entre los disefiadores y el personal de
ventas, las actividades de disefio y desarrollo involucran a personas de areas
fuera del departamento de disefio para asegurar que se llega a un acuerdo sobre
los elementos de entrada del disefio, las actividades de disefio y desarrollo

aprovechan la experiencia de todas las funciones de la organizacion.

Los resultados del disefo y desarrollo se verifican frente a los elementos de
entrada y se aprueban antes de su liberacién por la consulta en clientes internos
como externos (incluyendo los usuarios finales) y que cumplen los requisitos para

la seguridad de las personas y la facilidad de uso de los clientes.

Las revisiones del disefio y desarrollo se realizan mediante la participacion
activa de las personas mas adecuadas para identificar los problemas de disefio y
desarrollo y las soluciones, incluyendo los usuarios finales. Los resultados de la
revision se comunican a todos aquellos afectados por las decisiones de disefio y
desarrollo incluyendo los departamentos de operaciones, ventas y compras, los

usuarios finales y los proveedores.
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Al verificar los resultados del disefio y desarrollo para asegurarse de que se
cumplen los requisitos de los elementos de entrada se requiere verificar el disefio
y desarrollo respecto a la usabilidad con los clientes internos y externos, explicar
el proceso de verificacién a las personas de los departamentos de operaciones y
ventas antes del lanzamiento de un nuevo producto o servicio y asegurarse de que
los equipos de operaciones y ventas estan informados apropiadamente en todas

las etapas del proceso de verificacion.

La validacion se realiza cuando sea posible antes de la entrega y deberia
explicarse a las personas de los departamentos de operaciones y ventas antes del
lanzamiento, tener lugar en ultima instancia con el cliente interno o externo,
realizarse por las personas con la competencia necesaria para analizar la
retroalimentacién de los clientes y proveedores internos y externos, de manera

que puedan realizarse modificaciones en caso de ser necesarias.

Los cambios deberian revisarse, verificarse, validarse y aprobarse antes de
su implementaciéon involucrando en reuniones a todas aquellas personas que
hayan participado en los procesos, incluyendo los usuarios de producto,
explicando los cambios a todas las personas afectadas y comunicar a los clientes

y proveedores los cambios que les afecten durante el proceso de cambio.

Cuando se aplica control a un proveedor en el proceso de compras, el tipo y
la extension del control dependen del impacto de la compra en la realizacion del
producto. Los proveedores se evaluan y seleccionan con base en su capacidad
para suministrar bienes y servicios, siendo importante que las personas de la
organizacion entiendan y sean capaces de aplicar el principio de gestion de la
calidad relativo a los proveedores y que los usuarios de los bienes/servicios

comprados estén involucrados en la seleccion de los proveedores.
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El proveedor debe proporcionar informacion apropiada que describa
adecuadamente el producto que se va a comprar, incluyendo los requisitos
aplicables de los sistemas de gestion de la calidad de acuerdo a lo siguiente: la
persona que genera la solicitud de compra deberia conocer la informacion
especifica a proporcionar para la compra, la persona que genera la orden de
compra deberia conocer la informacidén a proporcionar al proveedor, los procesos
de la organizacion deberian identificar a las personas pertinentes en la

organizacion del proveedor.

Las personas tienen la competencia necesaria para la verificacién de los
productos comprados para asegurarse de que el producto comprado cumple los

requisitos.

Las personas estan involucradas en la creacion de sus propias
instrucciones de trabajo para asegurarse de su compresion, las instrucciones de
trabajo se explican a los empleados nuevos y se realiza el seguimiento mediante
tutorias y las caracteristicas criticas del producto se explican a la mano de obra y
se acuerdan las medidas requeridas con aquellos que realizan el trabajo para
planificar y realizar las actividades de produccién y prestacion del servicio bajo

condiciones controladas.

La organizacion debe validar todo proceso de produccién y de prestacion
del servicio cuando los productos resultantes no pueden verificarse mediante
seguimiento o medicion posteriores, explicando el concepto de imposibilidad de
verificar el resultado del proceso, la necesidad de controlar los elementos de
entrada de los procesos, como el material, la informacion y la documentacion, de

manera que el proceso pueda ser predecible.

Cuando se identifique el producto y su estado a través de todo el proceso
de realizacion es vital asegurarse de que las personas entienden el significado e
importancia de la identificacion y trazabilidad del mismo considerando el desarrollo
de un diagrama de flujo del proceso para explicar la trazabilidad.
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Se debe tener cuidado con la propiedad del cliente mientras esté bajo el
control de la organizacién. Las personas requieren obtener los requisitos relativos
a la identificacion, verificacion y proteccion y el concepto de la propiedad

intelectual del cliente y de cdmo se protege.

Se requiere que el sistema de gestion de la calidad preserve la conformidad
del producto durante el procesamiento interno y la entrega al destino previsto, para
ello las personas deben recibir una explicacion de las caracteristicas criticas del
producto, estar involucradas en el desarrollo de los procedimientos donde exista
un alto riesgo de deterioro del producto y estar informadas acerca de las

responsabilidades del seguimiento de producto.

Las personas deben entender los requisitos relativos a la calibracion y al
control de los equipos cuando utilizan equipos de medicion, verificar el estado de
calibracion antes de usar los equipos y ser conscientes de las consecuencias de la
deficiencia del control, ser competentes para efectuar la calibraciéon en los casos
en que el sistema de gestion de la calidad requiere que la organizacion determine
los equipos de seguimiento y medicion necesarios para proporcionar la evidencia

de la conformidad del productos.

La industria cosmética es un sector autoregulable, esto es, cada empresa
por si misma tiene que generar conciencia propia acerca de los productos o
servicios de los que es responsable con el fin de preservar la salud de los usuarios
o del consumidor final, sin embargo como el PROY-NOM-259-SSA1-2014
proporciona la guia de lineamientos minimos requeridos para las Buenas Practicas
de Fabricacion en productos cosméticos, sus apartados son incluyentes pero no
limitativos, es decir, para el caso de la participacion activa de las personas en el
sector cosmético el proceso ademas de lo citado en dicha Norma debe de incluir
los apartados antes mencionados referentes a la realizacion del producto, disefio y

desarrollo y compras.
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Medicion, andlisis y mejora.

La participacion activa de las personas requiere que la organizacion
planifique e implemente los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora
aplicando que las responsabilidades definidas y comunicadas para las personas
que realizan la medicién, evaluacion y seguimiento, que las personas
responsables de un proceso deberian involucrarse en la seleccidn de los aspectos
clave que tienen que medirse para determinar la calidad, que las personas
responsables de la medicion deberian ser competentes en la medicion, analisis y
mejora, que deberia proporcionarse informacion a las personas de qué manera las
mediciones contribuyen a la medicion del desemperio global y de la organizacion y
que las personas sean capaces de mejorar el desempefio de sus procesos

mediante medidas seleccionadas.
La participacion activa requiere:

» Seguimiento y medicidén (satisfaccion del cliente, auditoria interna,
seguimiento y medicion de los procesos, seguimiento y medicién del
producto).

» Control del producto no conforme

» Analisis de datos

» Mejora (mejora continua, accidn correctiva y accion preventiva).

La organizacién debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente si la organizacion ha cumplido los requisitos del cliente
aplicando las siguientes directrices: las personas deben recibir una explicacion del
valor de medir y hacer seguimiento de la satisfaccion del cliente y los resultados
del seguimiento y medicion de la satisfaccion del cliente y de las acciones

posteriores deberian explicarse a otras personas.
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La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para determinar si el sistema de gestion de la calidad se ha
implementado de manera eficaz y deberia asegurarse de que los auditores
internos estan formados, son competentes e independientes de aquellas
actividades a ser auditadas, las personas de todas las funciones de la
organizacion participan en el equipo de auditoria y representan diferentes niveles
de experiencia, de modo que el equipo pueda considerarse representativo de toda
la organizacion, se proporciona una explicacion a las personas que se entrevistan
durante una auditoria en relacion a que la auditoria implica la evaluacion del
proceso y no de la persona, la personas comprenden el propdésito de la auditoria al
informar de la eficacia y la eficiencia del sistema de gestion de la calidad a la alta
direccién, la alta direccion comprende el proceso de auditoria y tiene la

competencia para el seguimiento de los resultados.

La organizacion deberia realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos del sistema de gestion de la calidad cuando no se alcancen los
resultados planificados, deberian llevarse a cabo correcciones o acciones
correctivas, considerando que los duefios del proceso deberian realizar el
seguimiento del proceso del que son responsables, las personas involucradas en
un proceso determinado deberian desarrollar los indicadores de medicion, se
deben explicar las relaciones entre la medicion de los procesos que realizan las

personas y las acciones correctivas subsecuentes.

31




La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme
con los requisitos especificos se identifica y controla para prevenir su uso o
entrega no intencionados. La organizacibn se asegura que las personas
responsables del proceso de identificacion del producto no conforme estan
involucradas en el desarrollo del procedimiento requerido, se proporciona a las
personas criterios para la identificacion y eliminacién de un producto o servicio no
conforme, las personas comprenden los riesgos resultantes de que falle el
producto o el servicio, las personas asistan a sesiones de intercambio de
informacion que les proporcionen retroalimentacion y analisis sobre la no

conformidad y faciliten el aprendizaje que evita la recurrencia.

Las organizaciones deben evaluar los datos para permitir mejoras continuas
y deben desarrollar la competencia de las personas en la recopilacion, analisis,
interpretacion y evaluacion de datos, comunicar los resultados de los analisis de
datos tan pronto como sea posible, a los niveles de direccion apropiados y a otras
partes interesadas, explicar los resultados de los analisis de datos a las personas,

de modo que se puedan tomar las acciones necesarias.

La organizaciéon debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad e involucrar a sus personas desarrollando un diagrama de
flujo que explique la relacion entre la revisién por la direccion y las mediciones, las
acciones correctivas y preventivas y la mejora continua, animando a los lideres a
establecer e implementar programas de mejora, involucrando a las personas a
través de las funciones de la organizacion, animando a los lideres a formar a las

personas en el proceso de mejora continua.
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La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir siguiendo una
metodologia estructurada que las personas puedan comprender aplicar para
identificar las causas raiz de los problemas, identificar las causas raiz
asegurandose de que las personas son competentes en el uso del conocimiento
obtenido de la medicién, desarrollar la comprension del concepto de conocimiento
colectivo a utilizar en la resolucion de problemas, utilizar equipos interfuncionales

para los proyectos de mejora, a fin de beneficiarse del conocimiento colectivo.

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia ya que las personas
entiendan el concepto de que la accion preventiva es apropiada, cuando existe
una tendencia de que un proceso va en la direccion incorrecta, se explique la
importancia de la relacion entre la accion preventiva y el andlisis de datos, existe

un entendimiento del valor de la accion preventiva en lugar de la accion correctiva.

La produccién de los cosméticos debe de asegurar que estos sean seguros
y estables. La formulacion de los productos cosméticos incluye materias primas,
material de empaque y técnicas de manufactura. La manufactura de los productos
cosmeticos debe de ser reproducible y producir productos libres de contaminacion,
de ello derivan las 5M’s: materiales: (materias primas y material de empaque),
métodos de analisis (técnicas y condiciones de produccion), maquinaria
(adecuada, en buen funcionamiento, limpia y sanitizada), mano de obra (personal
capacitado y BPM’s con el fin de asegurar la reproducibilidad de los analisis y
eliminar posible contaminacion cruzada) y medio ambiente (limpio, iluminado y

seguro).

Finalmente se propone el uso de una lista de verificacion para evaluar la
situacion de las personas con respecto a los factores y a los requisitos de
ISO 10018 que tienen impacto en la participacidon activa y competencia en una
organizacion: el ejemplo se presenta a continuacion en la tabla 1 en forma de
autoevaluacion de la participacion activa de las personas y en la tabla 2 como
autoevaluacién de la competencia.

33




Tabla 1. Autoevaluacion de la participacion activa de las personas.

Nivel

de

madurez
Participacion
activa

de

las

personas

Nivel Criterio de evaluacion Si | No | No
Aplica

1 Informadas de acciones pertinentes a su area de trabajo.

1 Influyen en acciones pertinentes a su area de trabajo.

1 Propuestas de las personas son bienvenidas.

2 Debaten con su inmediato supervisor para mejora continua
(acciones de su area de trabajo).

2 Proponen mejorar para algunas de las acciones anteriores.

2 Las propuestas se tratan con rapidez.

3 Son activas en términos de implementacién y acciones de
mejora de las acciones pertinentes a otras partes de la
organizacion.

3 Los supervisores prestan su apoyo.

4 Son activas en transferir experiencia de implementaciéon en
acciones de mejora en su area de trabajo a otras partes de la
organizacion.

4 Existe apoyo por parte de la direccion.

5 Inician y desarrollan nuevas acciones asociadas en su area
de trabajo y aplican estas acciones en otras partes de la
organizacion, clientes o proveedores.

5 Participacion activa y compromiso se reconocen

visiblemente por la direccion.

34




Tabla 2. Autoevaluacion de la competencia

Nivel
de
madurez

Competencia

Nivel Criterio de evaluacion Si | No | No
Aplica

1 Tienen conocimientos y habilidades para realizar tareas
habituales asignadas sin supervision.

1 Otras tareas asignadas requieren de supervision.

1 Solicitan formacién dentro de su area de trabajo.

2 Tienen conocimientos y habilidades para realizar todas las
tareas que tiene asignadas sin supervision.

2 Solicitan formacion interna y/o externa para desarrollo de
sus competencias.

2 Proponen ideas para la mejora.

3 Tienen conocimientos y habilidades para actuar como
instructores en su area de trabajo.

3 Toman responsabilidad de los procesos.

3 Desarrollan e implementan ideas para la mejora.

4 Tienen conocimientos y habilidades para actuar como
tutores y orientadores profesionales.

4 Esta dispuesto a compartir sus conocimientos y habilidades
para la mejora de la organizacion.

4 Participa activamente en las actividades de estudios
comparativos con las mejores practicas internas y externas.

4 Proporcionan antecedentes para desarrollo estratégico de la

organizacion.
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Tabla 2. Autoevaluacion de la competencia (continuacion).

Nivel Criterio de evaluacion Si | No | No
Aplica
4 Son activos en términos de implementacion de nuevos
procesos.
4 Demandan un plan de carrera bien definido.
Nivel . - . .
5 Tienen los conocimientos y las habilidades para asumir la
de responsabilidad de una parte importante de la organizacién.
madurez 5 Son activos en el desarrollo de la estrategia de la politica y

de los objetivos de la organizacion.

Competencia

5 Inician y son activos en términos de desarrollo de nuevos
productos.
5 Tienen una amplia red de contactos y actian como

representantes importantes en el exterior.
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Conclusiones.

El desarrollo del manual de calidad enfocado al factor humano en base a
los pilares ISO 10018:2012, ISO 9001:2015 y PROY-NOM-259-SSA1-2014
permite asegurar la calidad de los productos cosméticos que se desarrollan, a
través de competencias, adquisicion de competencias y desarrollo de

competencias para un empleado, grupo de empleados o una organizacion.

Es posible evaluar la situacion de los empleados con respecto a la
participacion activa y la competencia de las personas en la organizacion
considerando el factor humano como un control de calidad con la ayuda de
herramientas de la calidad como listas de verificacion, las cuales ayudan a evaluar
la capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados

previstos.

Para el caso de legislacién y regulacion Mexicana este trabajo puede ser
usado como manual de uso aplicable a la industria cosmética en el territorio
Mexicano, sin embargo los lineamientos tratados en este trabajo como requisitos
ISO 9001 e ISO 10018 son aplicables internacionalmente, por lo que, aspectos
legales y regulatorios (Buenas Practicas de Manufactura, normatividad y campo

regulatorio) cambian de acuerdo al pais que se desean aplicar.
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Glosario

Acciones correctivas: a las actividades que son planeadas y ejecutadas con el fin

de corregir una desviacion o no conformidad.

Acciones preventivas: a las actividades que son planeadas y ejecutadas con el fin

de prevenir una desviacién o no conformidad.

Acondicionamiento: a las operaciones necesarias por las que un producto a granel

debe pasar para llegar a su presentacion como producto terminado.

Acuerdo: documento en el cual se establecen las sustancias prohibidas y
restringidas en la elaboracién de productos de perfumeria y belleza. En México
actualmente la industria cosmética se encuentra regida bajo los siguientes
documentos de cumplimiento obligatorio: Acuerdo por el que se determinan las
sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracion de productos de perfumeria
y belleza y Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se determinan las
sustancias prohibidas y restringidas en la elaboraciéon de productos de perfumeria

y belleza.

Adquisicion de competencias: conjunto de actividades, responsabilidades y cargos
para concientizacion y sensibilizacién que brindan la participacién activa de las

personas.

Alta direcciéon: en base a la jerarquia de una organizacion es la punta de la
piramide, la cual debe de tomar por principio las responsabilidades y definir el
contexto de la organizacion, la gestion del sistema de calidad, asi como la politica
y objetivos de la calidad. Coordina las actividades para dirigir y controlar una

organizacion.

Ambiente de trabajo: condicion que fomenta la capacidad de las personas de

controlar su propio trabajo y de tomar decisiones donde son responsables.
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Aseguramiento de la calidad: actividad planeada y sistematica que llevan a cabo
los establecimientos, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o

servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.

Buenas Practicas de Fabricacion: al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos cosmeéticos
elaborados tengan y mantengan las caracteristicas de calidad requeridas para su

uso.

Brechas: marcador de la deficiencia en que las personas trabajan, se comunican,
colaboran y crean una red de contactos, las cuales permiten realizar planes en

necesidades futuras.

Calidad: cualidad innata, una caracteristica absoluta y universalmente reconocida.
De manera general y conceptual para la aplicacion para productos y servicios

calidad se define desde perspectiva de producto, usuario, produccion y valor.

Calibracion: operacién que determina, bajo condiciones especificas, la relacion
entre los valores indicados por un instrumento o sistemas de medicion o los
valores representados por una medicion material y los valores conocidos

correspondientes a un patron de referencia.

Capacitacion: educacion continua con el objeto de que los empleados mantengan

y/o adquieran las habilidades requeridas para cumplir su rol en el establecimiento.

Certificacion: verificacion del sistema de gestion de calidad implantado por una

organizacion conforme a un documento normativo determinado.
Clientes externos: aquellos que utilizan o disfrutan de los servicios o productos.

También aquellos clientes con los cuales las organizaciones en el desarrollo de su

gestion tienen oportunidad de tratar o establecer negocios.
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Clientes internos: miembros de la organizacion, que reciben el resultado de un
proceso anterior, llevado a cabo en la misma organizacion, a la que se puede

concebir como integrada por una red interna de proveedores y clientes.

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS):
dependencia federal del gobierno de México, que esta vinculada al Departamento

de Regulacion y Fomento Sanitario de la Secretaria de Salud.

Competencia de las personas: aptitudes y habilidades de los empleados para
destacar en la organizacion y generar compromiso en base a la motivacién para la

produccion de productos y servicios.

Competitividad: capacidad de generar la mayor satisfaccién de los consumidores

en base a productos y servicios.

Compromiso: capacidad de las personas para asumir la responsabilidad y la toma

de decisiones para la produccién de productos y servicios.

Comunicacion: accién necesaria con el fin de que las personas tanto dentro como

fuera de la organizacién trabajen por los objetivos comunes.

Concientizar: accion de educar a las personas de la organizacion de la industria
cosmetica con respecto a que ésta presta un servicio de salud y que cualquier
desviacion de los productos o servicios puede causar un dafo directo a la salud

del consumidor final.

Conformidad de los productos: grado de cumplimiento de un producto conforme a

las especificaciones o los criterios de aceptacion.

Consumidor: persona que adquiere productos cosméticos seguros y eficaces.

Contaminacion: presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables.
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Contaminacién cruzada: la que se produce por la presencia de materia extrana,
sustancias toxicas o microorganismos procedentes de una etapa, un proceso o un

producto diferente.

Contexto de la organizacion: requisitos para que la organizacion determine las
partes interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la calidad y

los requisitos de esas partes interesadas.

Contratacion: proceso de busqueda, examen y seleccion de personas para un

puesto en una organizacion.

Control de calidad: accién planeada y sistematica que se lleva a cabo en los
establecimientos con el objeto de garantizar un cierto nivel de calidad en un

producto o servicio.

Control de proceso: monitoreo durante la produccion y, si aplica, ajuste del

proceso para asegurar que el producto satisfaga los criterios de calidad definidos.

Control sanitario: conjunto de acciones de orientacion, educaciéon, muestreo,

verificacion y en su caso, aplicaciéon de medidas de seguridad y sanciones.

Cosmeéticos: las sustancias o formulaciones destinadas a ser puestas en contacto
con las partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y
capilar, uias, labios y érganos genitales externos, o con los dientes y mucosas
bucales con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, ayudar a
modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los
olores corporales o atenuar o prevenir deficiencias o alteraciones en el

funcionamiento de la piel sana.

Creatividad: proceso de produccion de nuevas ideas.
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Criterios de aceptacion: a los limites numéricos, rangos, u otras medidas

establecidas para la aceptacién de los resultados de las pruebas.

Desinfeccion: a la reduccion del numero de microorganismos presentes, por medio
de agentes quimicos y/o métodos fisicos, a un nivel que no comprometa la

inocuidad o la aptitud del producto.

Desviacion o no conformidad: al incumplimiento de un requisito previamente

establecido.

Devolucién: a la decision tomada por la empresa, para retirar un producto que ha

sido puesto en el mercado.

Diario Oficial de la Federacion: es el periodico oficial del Gobierno Constitucional
de México. Su funcidén es la publicacion de leyes, reglamentos, acuerdos,

circulares, 6rdenes y demas actos expedidos por los poderes de la Federacion.

Directrices: lineamientos a seguir para el cumplimiento de una Norma, reglamento,

acuerdo y demas actos expedidos.

Eficacia: grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los

resultados planificados en un sistema de calidad.

Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados en un

sistema de calidad.
Empleado: persona que realiza actividades en una organizacion vy tiene

responsabilidades. Previamente fue expuesta a un proceso de seleccion y

contratacion.
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Empresa: unidad econdmico- social integrada por elementos humanos, materiales
y técnicos que tienen el objeto de obtener utilidades a través de su participacion

en el mercado de bienes y servicios.

Envase: todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en contacto

con el mismo, conservando su integridad fisica, quimica y sanitaria.

Especificacion: a los requerimientos de un material, sustancia o producto, que
incluye los parametros de calidad, asi como los limites de aceptacién que deben

satisfacer y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacién.

Establecimientos: a los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, en los
que se fabriquen, preparen, manejen o expendan los productos de perfumeria y

belleza (cosméticos).

Evaluacion de las personas: accion de estimar, calcular o sefalar el valor de

productividad de los empleados.

Establecimientos: a los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, en los
que se fabriquen, preparen, manejen o expendan los productos de perfumeria y

belleza (cosméticos).
Fabricacion: a las operaciones involucradas en la produccion de un producto
desde la recepcidon de materias primas y materiales hasta su liberacion como

producto terminado.

Factor humano: caracteristicas fisicas, cognitivas o de comportamiento social de

una persona.
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Gestion de la calidad: al conjunto de actividades planeadas y sistematicas que
llevan a cabo los establecimientos, con el objeto de documentar e integrar

procedimientos de calidad de un producto o servicio.

Gestion de riesgos: accion llevada a cabo por una organizacién una vez que se
han identificado los riesgos potenciales para un sistema de gestién de calidad con

el fin de suprimirlos o evitarlos.

Identidad de los productos: se refiere a las caracteristicas propias de los productos
cosméticos, tales como sensoriales y fisicoquimicas, las cuales deben mantenerse
a lo largo del tiempo desde su fabricacion, vida de anaquel hasta el uso final por el

consumidor.

Identificacion de necesidades: condiciones y recursos necesarios para que las

personas sean eficaces en su puesto de trabajo.

Innovacion: proceso de aplicacion de nuevas ideas. En el contexto de una
organizacion, el término se refiere a todo el proceso por el cual los individuos o
grupos generan nuevas ideas creativas y las convierten en productos, servicios o

practicas comerciales.
Instalaciones: a la localizacion fisica, edificios y estructuras de apoyo usadas para
conducir, recibir, acondicionar, almacenar, fabricar, empacar, controlar y embarcar

el producto, materias primas y materiales de empaque.

Insumos: a todas aquellas materias primas, material de envase primario, material

de acondicionamiento y producto que se reciben en una planta.
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International Organization for Standarization (Organizacion Internacional de
Estandarizacion 1SO): Es una organizacion para la creacion de estandares
internacionales compuesto por diversas organizaciones nacionales de
estandarizacion. Fundada el 23 de febrero de 1947, la organizacion promueve el
uso de estandares propietarios, industriales y comerciales a nivel mundial. Su

sede esta en Ginebra, Suiza.

ISO 9000:2015: Consiste en cuatro normas principales: I1SO 9000:2015
(Conceptos y Vocabulario), ISO 9001:2015 (Sistemas/Requerimientos), SO
9004:2009 (Sistemas de Administracion de Calidad- Guias) e 1ISO 19011:2011
(Auditorias de Sistemas de Calidad).

ISO 9001:2015: Sistemas/Requerimientos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Representa requisitos genéricos y aplicables a todas las organizaciones.

ISO 10018:2012: Directrices para el involucramiento y competencia de las
personas. Representa requisitos genéricos y aplicables a todas Ilas

organizaciones.

Implementacion: se refiere a la mejora/creaciéon de lineamientos o directrices
establecidos con el fin de disminuir el riesgo o impacto negativo que pueda causar

una desviacion o un factor no controlado.

Industria cosmeética: sector industrial que se dedica al desarrollo, produccion,

distribucion, comercializacion y/o venta de productos cosméticos.
Involucramiento de la gente: la gente a todos los niveles son la esencia de una

organizacion y su completo involucramiento permite que sus habilidades sean

utilizadas para el beneficio de la organizacion.
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Ley General de Salud: establece la forma de la organizacion y las competencias o
atribuciones de los servicios de salud, pero fundamentalmente, especifica la forma
en la que deben ser tratadas todas las personas para solucionar cualquier
problema de salud independientemente de edad, sexo, condicién fisica y social,

religién y tendencia politica.

Lideres: encargados de proporcionar un claro enfoque para el personal en toda la
organizacion que les permite seguir un camino para el logro de los objetivos de la

organizacion.

Liderazgo: capacidad de los lideres para establecer la unidad de propdsito y la
orientacion de la organizacion. Crear y mantener un ambiente interno en el cual el
personal pueda llegar a involucrase totalmente en el logro de los objetivos de la

organizacion.

Limpieza: a la separacion y eliminacion de suciedad visible de una superficie por
medio de los factores combinados y en proporciones variables, tales como accion

quimica, accion mecanica, temperatura y duracion de la aplicacion.

Mantenimiento: a cualquier soporte periédico o no planeado y la verificacion de
operaciones concebidas para prevenir, corregir o reducir fallas en las

instalaciones, instrumentos y/o el equipo.

Manual de calidad: documento que especifica la aplicacion directa de directrices
con el fin de que sean seguidas y usadas para la implementacién o creacion de un

sistema de calidad.

Marco juridico (jerarquia de las legislaciones): serie de normas o legislacion
mexicana establecida que contiene requisitos que se deben cumplir en el territorio

mexicano y quedan definidas por orden de importancia y especificidad.

Materia prima: a toda sustancia o producto de cualquier origen que se use en la

elaboracién de un producto cosmético.
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Material de empaque: sistema coordinado de componentes que esta en contacto
con un producto que protege, preserva, facilita su manejo, transportacion,

almacenamiento y distribucion, ademas que informa/vende un producto.

Mejora continua: concepto que pretende mejorar los productos, servicios y
procesos. Actitud general que debe ser la base para asegurar la estabilizacién del

proceso Y la posibilidad de mejora.

Necesidades (expectativas del cliente): a los requerimientos de identidad, pureza y
calidad que esperan los clientes de los productos cosméticos.
NOM-002-SCFI-2011: Especifica los lineamientos de productos

preenvasados-Contenido neto-Tolerancias y métodos de verificacion.

NOM-008-SCFI-2002: Especifica los lineamientos de sistema General de
Unidades de Medida.
NOM-030-SCFI-2006: Especifica los lineamientos de informacion

Comercial-Declaracion de cantidad en la etiqueta. Especificaciones.

NOM-089-SSA1-1994: Especifica los lineamientos de métodos para la

determinacién del contenido microbiano en productos de belleza.

NOM-141-SSA1/SCFI-2012: Especifica los lineamientos de etiquetado para

productos cosméticos preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial.

Norma: son documentos técnico-legales que contienen especificaciones técnicas
de aplicacion voluntaria y son elaborados por consenso de las partes interesadas,
basados en resultados de experiencia y desarrollo tecnolégico, aprobados por un
organismo nacional, regional o internacional de normalizacion reconocido y que
esta disponible al publico. Disefiada con el fin de conseguir un grado 6ptimo de
orden en el contexto de calidad.
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Norma oficial: norma de cumplimiento obligatorio en el territorio mexicano.

Normalizacion: proceso de elaborar, aplicar y mejorar las normas que se aplican a
distintas actividades cientificas, industriales o econémicas con el fin de ordenarlas

y mejorarlas.

Numero de lote: a la combinacidn numérica o alfanumérica que identifica

especificamente un lote.

Objetivo de calidad: actividades especificas definidas para lograr el cumplimiento
de la politica de calidad. Son medibles, cuantificables. Se definen en un marco de

tiempo y espacio.

Objetivos de competencia: actividades especificas definidas de los empleados
para destacar en la organizacion y generar la mayor satisfaccion de los

consumidores en base a productos y servicios.
Organizacion: estructura administrativa creada para lograr metas u objetivos por
medio de los organismos humanos o de la gestion del talento humano y de otro

tipo.

Participacion activa: al nivel o grado de involucramiento de aquellas personas que

forman parte de una organizaciéon de acuerdo a las actividades que desempenan.

Personas: expresa la singularidad de cada individuo de la especie humana.

Planes de desarrollo: definidos en base a las brechas entre la participacion activa

y competencia de las personas existentes y las necesidades identificadas

permitiendo realizar planes en necesidades futuras.
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Politica de calidad: establece la directiva de la empresa y el compromiso con el
cliente. Son intenciones globales de la organizacién respecto a la calidad. Debe

ser respaldada por la direccion.

Procedimiento: al documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar

a cabo de manera reproducible una operacion o actividad.

Proceso: conjunto de actividades relativas a la obtencién, elaboracién, fabricacién,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al

publico de los productos.

Produccion: las operaciones técnicas involucradas en la fabricacion de un

producto.

Productividad: incremento de los rendimientos surgido en las variaciones de

trabajo, capital, técnica u otro factor.

Producto a granel: aquel producto que ha completado todas las etapas de

fabricacion, a excepcion del envasado.

Producto no conforme: aquel que no cumple con los criterios de aceptacion o con

el grado de cumplimiento a las especificaciones.
Producto estable: aquel producto que por su naturaleza fisicoquimica conserva
sus propiedades a lo largo del tiempo desde su produccion (manifactura) hasta el

consumo final por el cliente.

Producto intermedio: al material parcialmente procesado que sera sometido a

etapas posteriores de produccion.
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Producto seguro: aquel producto que por su naturaleza quimica asegura cumplir la
funcidn para la cual fue fabricado en condiciones normales de uso sin provocar

ningun dano.

Producto terminado: al que esta en su envase definitivo, rotulado y listo para ser

distribuido y comercializado.

Proyecto de norma: documento publicado en el Diario Oficial de la Federacion, la
cual esta a disposicion de ser revisada, sugerida y propuesta en cuanto a su

contenido por el sector cosmético con el fin de ser corregida para publicacion

PROY-NOM-259-SSA1-2014: Productos y Servicios. Buenas practicas de
fabricacion en productos cosméticos. Establece los requisitos minimos necesarios

de las buenas practicas del proceso de fabricacion de productos cosméticos.

Queja: a toda observacion proveniente de un cliente relacionada con la calidad del

producto.

Rastreabilidad: a la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un

elemento o de una actividad, por medio de registros de identificacion.

Reducir riesgos: accion llevada a cabo por una organizacion una vez que se han
identificado los riesgos potenciales para un sistema de gestién de calidad con el

fin de disminuir el grado con el que estos afectan.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS): establece la
regulacion, control y fomento sanitario del proceso, importacién y exportacion, asi
como de las actividades, servicios y establecimientos relacionados con varios

productos incluyendo los cosméticos.
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Regulacion cosmética: referente a la normatividad (normas oficiales y acuerdos)
publicados que aplican a los productos cosméticos de cumplimiento obligatorio y

que buscan asegurar cosmeéticos seguros y estables.

Reprocesamiento: re-tratamiento desde una etapa definida de produccién de todo
o parte de un lote de producto a granel o de producto terminado de una calidad
inaceptable, de forma que su calidad pueda convertirse en aceptable mediante

una o mas operaciones suplementarias.

Reproducible: medicion que puede repetirse de los mismos objetos u objetos
similares. Condicion de medicién, dentro de un conjunto de condiciones que
incluye diferentes lugares, operadores, sistemas de medida y mediciones

repetidas de los mismos objetos u objetos similares.

Requerimientos del cliente: aquellos lineamientos establecidos en base a las

expectativas del cliente (consumidor final).
Requisitos especificados: aquellos lineamientos establecidos en base a las
expectativas del cliente (internos y externos) y en base al contexto de la

organizacion (politica y objetivos de la calidad).

Resultado fuera de especificaciones: a la inspeccion, medida o resultados de

prueba que no cumplen con los criterios de aceptacion definidos.

Responsabilidades: funciones y cargos definidos para el personal contratado que

seran desempefiadas por el empleado mediante su jornada de trabajo.

Salud: estado de completo bienestar fisico, mental, y no solamente la ausencia de

afecciones o enfermedades.
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Satisfaccion del cliente: cumplimiento de las expectativas de calidad del

consumidor de un servicio o producto cosmeético.

Secretaria de Salud: Secretaria de Estado del Poder Ejecutivo Federal encargada

de la salud del pueblo mexicano.

Servicios: conjunto de actividades que buscan satisfacer las necesidades de un

cliente.

Sistemas de calidad: estructura operacional de trabajo, bien documentada e

integrada a los procedimientos técnicos y gerenciales.

Tamario de la organizacion: clasificada en base a la produccioén, capital, volumen
de ventas o personal ocupado, siendo la mas comun la que se basa en el numero

de empleados: micro, pequefia, mediana y grande.

Trazabilidad: propiedad de una medicién o valor de un estandar por la cual ésta
puede relacionarse por un material de referencia reconocido a través de una
cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas incertidumbres

determinadas.

Usuario: persona que utiliza un servicio. Persona que usa habitualmente un

producto.

Validacion: a la evidencia documental generada a través de la recopilacion y
evaluacion de los datos obtenidos en la calificacién y de las pruebas especificas,
basadas en conocimiento del proceso, sistema o método, para demostrar

funcionalidad, consistencia y robustez.
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