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GLOSARIO
BPM: Son los requerimientos generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de
alimentos, cosméticos y productos farmacéuticos para consumo humano, con el objeto
de garantizar que los productos en cada una de las operaciones mencionadas cumplan
con las condiciones sanitarias adecuadas disminuyendo los riesgos inherentes a la

produccioén. (1)
CALIDAD: Ajustarse a las especificaciones o conformidad de unos requisitos. (2)

CONTROL DE CALIDAD: Es desarrollar, diseiiar, manufacturar y mantener un
producto de calidad que sea el mas econdmico, el mas util y siempre satisfactorio para

el consumidor”. (3)

COSMETICO: Un cosmético es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto
en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis,
sistemas capilar y piloso, labios, ufias, 6rganos genitales externos; o con los dientes y
mucosa de la cavidad bucal), con el fin exclusivo o principal de limpiarlas, perfumarlas,
modificar su aspecto y/o corregir los olores corporales y/o protegerlas o mantenerlas en

buen estado. (4)

PRODUCTO NATURAL: Los productos naturales organicos son sustancias
derivadas del metabolismo secundario de los organismos vivos, las cuales generalmente
participan directamente en los mecanismos de defensa y supervivencia. De ahi que
también se les denomine “metabolitos secundarios”. Estas sustancias no estan
involucradas en el metabolismo “basal” o primario, en el cual se involucran azucares,

lipidos, proteinas y glicéridos, entre otras sustancias. (5)

PRODUCCION: La produccién consiste en una secuencia de operaciones que

transforman los materiales haciendo que pasen de una forma dada a otra que se desea

P
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obtener. También se entiende por produccion la adicién de valor a un bien o servicio, por
efectos de una transformacion. Producir es extraer, modificar los bienes con el objeto de
volverlos aptos para satisfacer las necesidades. Pueden citarse como ejemplos de

produccion: la explotacién de un pozo petrolero, el ensamble de un automovil, etc. (6)

TECNOLOGIA COSMETICA: La industria cosmética es uno de los sectores de
mayor crecimiento anual en economia. La mejora de la apariencia fisica para lograr
alcanzar ciertos estereotipos, especialmente femeninos, crea una necesidad de
consumo que lleva a estas empresas a lograr unas cifras de ventas inalcanzables en
muchos otros sectores. Desde el punto de vista comercial, es una industria que genera
beneficios en buena parte del mercado, ya que estos productos afectan a los
laboratorios, farmacias, perfumerias, supermercados, profesionales de la salud,

consejeros de belleza o autoridades sanitarias. (7)

PRODUCTO INOCUO: Normalmente, la palabra inocuidad se emplea en relacion
a sustancias que los seres humanos manipulan en sus quehaceres o trabajos cotidianos,
o en su defecto en alguna situacion y por X circunstancia, y que no causan un dafo
mientras dura esa manipulacién; por supuesto, esa duda se despeja una vez que se
realiza el pertinente estudio que decreta la inocuidad de la misma, o cuando se confirma
gue las personas que la manipularon resultaron ilesas y no presentaron ninguna

consecuencia por haber tocado a la misma. (8)

INGREDIENTE ACTIVO: Ingrediente farmacéutico activo (IFA), definido asi: “Es
cualquier sustancia o mezcla de sustancias utilizada en un medicamento, para ejercer
actividad farmacolégica u otros efectos directos en el diagnéstico, cura, atenuacion,
tratamiento o prevencion de enfermedades o para tener un efecto directo en la

restauracion, correccion o modificacion de las funciones fisiolégicas en el humano”. (9)

MANUFACTURA: Histéricamente la manufactura ha sido considerada
estrechamente como la simple conversién de materia prima a productos terminados. El

proceso de conversion requiere la aplicacion de operaciones fisicas y quimicas para
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transformar las propiedades de los materiales y lograr la apariencia final. La combinacion
de maquinaria, herramientas, energia, herramientas de corte, y mano de obra se aplican
para transformar la naturaleza de las partes y ensamblarlas hasta obtener el producto
final. Se consideraba como un mal necesario para agregar valor a la materia prima al

cambiar sus propiedades. (10)

DESARROLLO SOSTENIBLE: Modelo de desarrollo que no entre en conflicto con
el carécter finito del planeta y que garantice el bienestar de las generaciones actuales y
futuras. (12)

SALUD HUMANA: La salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y

social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. (13)
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RESUMEN

En dltimos afos, el trabajo en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en la industria
Cosmética, ademas de contribuir a mejorar la calidad de los productos cosméticos
disponibles en el mercado, ha permitido realizar un avance importante en la calidad de
la industria. En ese sentido, este documento aporta una revision bibliografica y una guia
pedagdgica sobre la aplicacion de las BPM, tenido en cuenta las nuevas actualizaciones

en el marco legal para la certificacion de las BPM en dicha industria.
PALABRAS CLAVES: BPM, calidad, cosméticos, manufactura.

ABSTRACT

In recent years, work on Good Manufacturing Practices (BPM) in the Cosmetics industry,
in addition to contributing to improving the quality of cosmetic products available on the
market, has allowed significant progress in the quality of the industry. In this sense, this
document provides a bibliographical review and a pedagogical guide on the application
of the BPM, taking into account the new updates in the legal framework for the certification

of the BPM in said industry.

KEY WORDS: BPM, quality, cosmetics, manufacturing.
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INTRODUCCION

La oferta y la demanda son dos aspectos que mueven la economia de
los paises, dentro del mercado mundial, la calidad e inocuidad de los productos
de indole cosmética se han convertido en factores que los consumidores analizan
previamente a su adquisicion. Los productos naturales han tenido una gran

acogida en los ultimos afios en el mercado cosmético. (14)

Actualmente el sector cosmético es altamente representativo en
Colombia y viene en crecimiento con gran fuerza durante los ultimos afios. El
nicho de mercado de cosméticos con ingredientes naturales esté revolucionando
la industria de cosmeéticos tradicional (15), paises asiaticos como China, Corea y
Japon han impuesto tendencias que han obligado al sector a movilizar las fuerzas

hacia la industria del maquillaje hecho de componentes naturales.

Dentro de este contexto las fabricas de productos de consumo humano
se ven en la necesidad de implementar normas y reglas que garanticen la calidad
e inocuidad de los productos. La regulacion legal de los paises, lo exige con el
fin de garantizar la salud de la poblacién. Uno de los requisitos normativos en
Colombia es la implementacion de las normas de Buenas Practicas de
Manufactura para todos los productos de consumo humano incluyendo los
productos Cosméticos. La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura
ademas de asegurar la calidad en los productos ayuda a minimizar algunos
riesgos potenciales como uso de materiales y/o insumos inseguros, inestabilidad
del producto, incumplimiento en la rotulacion, posible contaminacién durante el
proceso de fabricacion, posible presencia de algunas sustancias asociadas a
materias primas provenientes de origen animal/vegetal/mineral o el
incumplimiento de la funcionalidad del producto entre otros. (16) El propésito de
este proyecto, es realizar una revision bibliografica y a su vez una guia para
optimizar el uso de las BPM en las empresas colombianas de productos

cosméticos naturales y lograr la certificacion necesaria.
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CAPITULO I: METODOLOGIA
JUSTIFICACION

Calidad es el término que ha incrementado su importancia dentro de la
industria y dentro de los consumidores, existe una gran competencia a nivel de
empresas que buscan evolucionar en este término para cumplir con estas
exigencias y ser competitivas en el mercado. (17) Para la sociedad americana
del control de calidad (ASQC) citado por Serrano (2018) la calidad como: “el
conjunto de funciones y caracteristicas de un producto, proceso o servicio que
le confieren la capacidad necesaria para satisfacer las necesidades de un

determinado usuario”. (18)

Segun la Norma ISO 9000:2015, el aseguramiento de la calidad o
garantia de calidad es “Parte de la gestion de calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumplirdn los requisitos de la calidad”. (19) Por lo tanto, el
aseguramiento de la calidad es un sistema que pone el énfasis en los
productos, desde su disefio hasta el momento de envio al cliente, y concentra
sus esfuerzos en la definicibn de procesos y actividades que permiten la
obtencién de productos conforme a unas especificaciones. Implementar las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) garantiza que los productos
elaborados sean de calidad. Siendo definidas como aquella parte de la garantia
de calidad, que asegura que los productos han sido elaborados
consistentemente y controlados de acuerdo con los estandares de calidad
requeridos por la autorizacion de mercadeo. (20) En términos generales las
Buenas Préacticas de Manufactura no solo deben relacionarse al cumplimiento
de las normas, sino que deben entenderse mas como un conjunto de
herramientas o técnicas que buscan asegurar la calidad de los productos de
manufactura, a través del cumplimiento de las especificaciones; sin importar

gue tipo de producto se esté fabricando. (21)
Nuestra sociedad esta mas consciente con la preservacion del medio ambiente

y el desarrollo sostenible, la industria del cosmético de origen natural es una
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opcién de cuidado personal que respeta el entorno durante su proceso de
elaboracion. La cosmética natural representa todavia un segmento minoritario
de consumo en comparacion con la cosmética convencional. Sin embargo, los
estudios de mercado confirman una gran tendencia de crecimiento en los
proximos afios; en esta categoria, se estima un crecimiento del 15% frente al
5% global de los restantes productos de cuidado personal. (22) En la industria
son requeridos ingredientes naturales que posean propiedades para elaborar
productos cosmeéticos y farmacéuticos. Una amplia gama de productos
naturales que se utilizan como ingredientes en la industria cosmética incluye:
aceites esenciales, aceites vegetales, plantas medicinales y aromaticas. La
industria de cosmética natural en Colombia muestra su nivel de madurez segun
las siguientes cifras de la ANDI: el sector de cosméticos en general representa
el 4 por ciento del PIB industrial de Colombia y el pais es el tercer mercado
mas importante de Latinoamérica para esa industria. (23) Es necesario para
desarrollar este proyecto establecer un marco referencial de conceptos,
normas y herramientas tedricas para poder desarrollar los objetivos
propuestos, creando una guia que permitan, a largo plazo, observar el grado

de cumplimiento de las BPM aplicables en la industria cosmética.

Posteriormente se realiz6 un proyecto investigativo que incluye una
revision sistematica que abarque el material bibliografico y legal de las BPM,

con el fin de proponer guias y formatos de uso en la industria cosmética.
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SINTESIS Y ORGANIZACION DE LA INFORMACION

La metodologia se desarrollara en cuatro fases: diagndstico, revision bibliogréfica,
analisis de la informacion y creacion de la guia pedagogica (llustracion 1.). Para poder
cumplir con los objetivos propuestos a partir del analisis de la informacién se desarrollara
el estudio monografico, en el cual se divulgaran los resultados de la investigacion.

Diagndstico de
la problematica

Recopilacion de la
informacion (marco legal
y cientifica)

Recopilacion de
estudios e informacion
sobre el tema

Estudio
monografico de las
BPM y creacion de la
guia pedagdgica

llustracion 1. Fuentes Autores
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

LA INDUSTRIA DE COSMETICOS

Segun Barel (2001), “la palabra cosméticos se derivada del griego Kosm tikos que
significa tener el poder de decorar; no obstante, el verdadero origen de los cosméticos
se remonta a la época prehistérica cuando el hombre adornaba su cuerpo y coloreaba

su piel con el fin de protegerse, camuflarse o generar miedo en los rituales de caza”. (24)

A lo largo de la historia, las grandes civilizaciones han mostrado unas fuertes
tendencias cultural en el cuidado personal, donde el uso de los cosméticos estaba
relacionado, en muchas ocasiones, con una posiciéon socioeconémica o con un ritual
de caracter religioso o social, y generalmente asociado con las mujeres porque el
consumo estaba  conectado con el magquillaje y el color.
El ser humano no solo busca decorar su piel, sino que relaciona entre la higiene y la
salud, el valor integrador del cuidado personal en la sociedad, el incremento de la
autoestima y el desarrollo de las emociones, aspectos directamente vinculados con la
calidad de vida en una sociedad con una esperanza de vida cada vez mayor, en la que

las personas no deben renunciar a estar bien, a cuidarse. (26)

El interés por la higiene, las fragancias y la cosmética es un hecho que el ser
humano ha tenido a lo largo de la historia, siendo hoy dia una realidad que ha penetrado
en amplias capas del mundo moderno. Las plantas han sido y son materia prima
complementaria para la elaboracion de muchos productos que cuidan la piel por ser

fuente de fitonutrientes y metabolitos secundarios que la protegen y le dan salud. (27)

Colombia se considera como el segundo pais en el mundo con mayor diversidad
floristica entre otros factores, debido a su gran variedad de ecosistemas, reportandose

cerca de 50.000 especies de flora, de las cuales aproximadamente 6.000 cuentan con
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algun tipo de caracteristica medicinal. Adicionalmente, 18.000 de ellas se consideran
endémicas, es decir, solo se ubican en Colombia; encontrandose en los ultimos 5 afios,
30 nuevas especies para la humanidad (28); Esto representa una nueva fuente de
explotacion, para la innovacion de cosméticos a base de ingredientes naturales, debido
a la importancia que los productos naturales han ido tomando en el &mbito econémico

nacional e internacional. (28)

CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS
La comunidad andina en el anexo 1 de la decision N° 516, organiza los

cosmeéticos de la siguiente manera:

CLASIFICACION

PRODUCTOS COSMETICOS

COSMETICOS PARA NINOS

Talcos. Champus y rinses. Aceites. Jabones. Cremas.
Lociones

COSMETICOS PARA EL AREA
DE LOS 0JOS

Pestafiinas. Delineadores. Cremas. Geles. Sombras.
Lapices

COSMETICOS PARA LA PIEL

Cremas (Limpiadoras, Humectantes, Nutritivas,
Protectoras de Uso Diario, Manos y cuerpo, De noche)
Polvos Faciales: sueltos y compactos. Talcos para el
cuerpo. Polvos en suspension (maquillaje liquido).

COSMETICOS
LABIOS

PARA  LOS

Labiales. Delineadores. Brillos. Lapices

COSMETICOS PARAEL ASEO E
HIGIENE DEL CUERPO

Jabones (en barra o liquidos). Bafios espumosos

COSMETICOS DE CUIDADO Y
ELIMINACION DE OLORES

Geles, Desodorantes y Cremas. Talcos antitranspirantes.
Roll-on. Barras. Lociones. Aerosoles

COSMETICOS PARA
CUIDADO CAPILAR

EL

Tinturas. Productos para ondular, alisar y aclarar el
cabello. Acondicionadores. Shampoo. Brillantinas.
Fijadores. Rinses o0 enjuagues. ToOnicos, masajes,
mascarillas y tratamientos capilares en general.

COSMETICOS PARA LA UNAS

Esmaltes. Endurecedores. Removedores y disolventes.
Removedores de cuticula. Cremas
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COSMETICOS DE
PERFUMERIA

Esmaltes. Endurecedores. Removedores y disolventes.
Removedores de cuticula. Cremas

PRODUCTOS PARA HIGIENE
BUCAL Y DENTAL

Cremas dentales. Aromatizantes bucales (sin fltor ni
antisépticos)

PRODUCTOS PARA Y
DESPUES DEL AFEITADO

Espumas. Jabones. Geles. Lociones

PRODUCTOS PARA EL  Productos antisolares, bronceadores y de
BRONCEADO, PROTECCION @ autobronceadores

SOLAR Y

AUTOBRONCEADORES

DEPILATORIO Cremas Depilatorias. Productos depilatorios. Ceras

PRODUCTOS PARA EL
BLANQUEO DE LA PIEL

Mascarillas faciales. Productos exfoliantes

Tabla 1. DECISION 516. (2012)

En la clasificacion de los cosméticos se incluyen los preparados con insumos

vegetales, que es la nueva tendencia, evidenciando la preferencia por los productos

naturales que se constituyen en una gran posibilidad de crecimiento del sector y

generacion de mayor competitividad, debido a la biodiversidad existente en los paises

latinoamericanos y al conocimiento autdctono de las diversas propiedades medicinales

de los recursos naturales de uso tradicional. (24)

COMPONENTES DE LOS COSMETICOS

Los componentes de un cosmético basicamente son dos:

e COMPOSICION BASICA: Son los ingredientes o sustancias que confieren

al producto cosmético su funcién principal.
e COMPONENTE SECUNDARIO: Son los ingredientes o0 sustancias
constituyentes de los productos cosmeéticos, que, de ser sustituidos o

eliminados, no cambian las caracteristicas principales del mismo ni su

funcién principal, ni afectan su uso previsto. (25)
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PRINCIPALES PARTICIPANTES DEL SECTOR COSMETICO

Para Terceros et. al (2007) el control de calidad y la certificaciébn otorgan valor

agregado, a los productos que circulan en el mercado, para su comercializacion,

particularmente en el ambito internacional. Lograr este requerimiento es una funcién

coordinada entre varios sectores tales como el productivo, académico y estatal.(29)
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Enlace legal y normativo: reglamenta la cadena productiva de cosméticos,
como las Buenas Préacticas de Manufactura para la Industria del Cosmético
de la CAN, Decretos Supremos para la importacion de insumos vegetales,
inscripcidbn en registro, presentacion de certificado sanitario u otros
requisitos. (24)

Los enlaces transversales son aquellos que tienen influencia en toda la
cadena, como las entidades gubernamentales y gremiales que se encargan
de verificar el cumplimiento de normas, reglamentos, guias, etc., para el
adecuado desarrollo de la cadena, teniendo como fin el beneficio del
consumidor. También forman parte de ellas, las universidades, otras
unidades académicas, institutos de investigacion, centros de desarrollo
tecnologico que apoyan, asesoran y disefian productos cosméticos o
descubren insumos, ademas forman y capacitan al recurso humano. (24)
Enlace de productores primarios: esta conformado por los agricultores que
cultivan y recolectores de plantas, los productores de la materia prima
requerida en la fabricacion de cosméticos. (24)

Enlace de proveedores de insumos: conformado por las empresas
nacionales o extranjeras, generalmente privadas, que adecuan la materia
prima, para ser comercializada a los productores de cosméticos en la
presentacion que sea requerida. (24)

Enlace de productores: conformado por las empresas que procesan la
materia prima suministrada por los proveedores en productos cosméticos
requeridos. (24)
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e Enlace de comercializadores: son aquellos mayoristas 0 minoristas
encargados del mercadeo y distribucion de los productos.

e Enlace de consumidores: constituido por los consumidores del producto
elaborado, que se clasifican por género y edad. (24)

CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS DE ORIGEN NATURAL

La diversificacién de productos va de la mano con la amplia gama de ingredientes
naturales utilizados para su formulacion. Desde ingredientes de origen botanicos
tradicionales como la menta, la canela y la almendra, hasta minerales y vitaminas, asi
como aceites esenciales, son apreciadas por la industria cosmética. (30) (Proyecto
Biocomercio Andino Peru, 2013).

Los avances cientificos y tecnoldgicos nos permiten la produccion de cosméticos,
esto nos ha asegurado la elaboracion de preparados que no pasan por tantos procesos
guimicos como los tradicionales, este tipo de preparados, con frecuencia, tienen los
estandares minimos y necesarios que garanticen su calidad y seguridad. Todas las
normativas aprobadas y las propuestas presentadas son importantes porque benefician
al consumidor garantizando un producto de calidad que brinde seguridad y razonable
eficacia (31) (Carvalho, 2014). En la actualidad hay un crecimiento dentro de la industria
por la utilizacion de especies botanicas, de uso medicinal y alimenticio, que requieren la
recoleccion, la identificacidon y la estabilizacién del producto para evitar la pérdida de la
funcién esperada. (31) Para el caso de los recursos vegetales, antes de su adquisicion
o durante su transformacion, el fabricante de cosméticos debe considerar varios factores
que afectan su calidad. Asi mismo, debe tomar en cuenta los procedimientos que

identifican marcadores, adulteraciones o cambios quimicos de moléculas. (31)
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Algunos de estos factores son:

1. Variabilidad de los materiales biolégicos: biodiversidad, quimiotipos y muchos
otros. (31)

2. Influencia de la recoleccién: especies cultivadas o silvestres que sean costosas,
ya que son dificiles de cultivar o tienen crecimiento lento. Menos homogénea,
riesgo de adulteracion, o de uso para un mercado pequefio. (31)

3. Recoleccion: variaciones estacionales y circadianas, edad y estadio vegetativo.
Disminucion o alteracion de la biomasa e ingredientes activos. (31)

4. Tratamiento postcosecha: secado y almacenaje inadecuado provoca
contaminacion. (31)

5. Complejidad de la composicion: diversas moléculas y grupos funcionales. (31)
Constituyentes: activos, desconocidos o sélo parcialmente conocidos. (31)

7. Proceso de extraccion: cual es el método, que equipos se manejan, entre otras.
(31)

8. Posibles contaminaciones: adulteraciones, metales pesados, pesticidas,
microorganismos, etc. (31)

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Segun Garimella, et al. (2008) las Buenas Practicas de Manufactura son un
conjunto de métodos, herramientas y tecnologias utilizados para disefiar, representar,
analizar y controlar procesos de negocios operacionales, en un enfoque centrado para
mejorar el rendimiento que combina las tecnologias con métodos de procesos. (31)

Buenas Préacticas de Manufactura “Segun lo indica el informe 32 de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), son todas aquellas medidas adoptadas con el
fin de asegurar que los productos farmacéuticos y cosméticos sean de la calidad
necesaria para el uso al que estan destinados. Todas estas actividades (garantia de
calidad, control de calidad, validacion, saneamiento e higiene, manejo de quejas,
produccion, retiro del producto del mercado, auditorias de calidad, personal, equipos,
instalaciones, documentacién, entre otros) deben asegurar que los productos

farmacéuticos y cosméticos estén disefiados y elaborados de tal forma que se tengan en
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cuenta los requisitos de las BPM". (32) Pero también se pueden definir como las

condiciones de infraestructura y procedimientos establecidos para todos los procesos de

produccion (cosméticos, alimentos y productos afines), con el objetivo de garantizar la

idoneidad e inocuidad de estos (33).

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS - INVIMA

Este requerimiento es conocido como el permiso a los fabricantes o

importadores para comercializar sus productos en el mercado colombiano. En

consecuencia, el INVIMA ha establecido lineamientos que cumplen la funcion de regular

y se aplica segun el tipo de industria farmacéutica y cosmética como la Resolucion

3774:2004 por la que se adopta la norma técnica armonizada de Buenas Practicas de

Manufactura Cosmética. (34)

MARCO LEGAL

NORMA NTC ISO 9001 DE 2015: Esta Norma Internacional especifica
requisitos orientados principalmente a dar confianza en los productos y
servicios proporcionados por una organizacién y por lo tanto a aumentar la
satisfaccion del cliente. También se puede esperar que su adecuada
implementacion aporte otros beneficios a la organizacion tales como la
mejora de la comunicacion interna, mejor comprension y control de los
procesos de la organizacion. (34)

Resolucion 1906 de 2017: Modificacion de la Resolucion 797 de la
Secretaria General de la Comunidad Andina - Reglamento de la Decision
516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos. (34)
Resolucion 003774 2004: Por la cual se adopta la Norma Técnica
Armonizada de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética y la Guia de
Verificacidn de Buenas Préacticas de Manufactura Cosmética. (34)

Norma ISO 22716: normas establecidas para Buenas Practicas de
Manufactura Cosmeética. (35)
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e DECISION 833 de 2018; Armonizacion de Legislaciones en materia de
Productos Cosméticos, Modificando Decisién 516 y dejando en legislacion
los Art.16-17-18-19. (36)

e RESOLUCION 797: Reglamento de la Decision 516 sobre Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos. (37)

e DECISION 516 de 2002: Armonizacion de Legislaciones en materia de
Productos Cosmeéticos. (38).
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LINEAMIENTOS DE LAS BPM PARA LA INDUSTRIA COSMETICA

LINEAMIENTO

PERSONAL

INSTALACIONES
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CARACTERISTICAS

Las personas involucradas en la ejecucion de las actividades descritas
en estas directrices deben tener la capacitacion adecuada para
producir, controlar y almacenar productos con una calidad definida.

La compafia debe tener un nimero adecuado de personal capacitado
en relacion con las actividades definidas en estas directrices

La ejecucion de las Buenas Practicas de Manufactura es de
responsabilidad de la direccién o gerencia y requiere de la participacion
y compromiso del personal de todos los departamentos y en todos los
niveles jerarquicos de la compafiia.

La capacitacion debe ser mirada como un proceso continuo y constante
basado en un programa escrito y sujeto a revisiones periédicas.

El personal que presente una enfermedad aparente 0 una lesion abierta
en una superficie expuesta de su cuerpo debe ser excluido del contacto
directo con el producto hasta que la condicién haya sido corregida o
hasta que un médico decida que la calidad del producto no se vera
comprometida.

De preferencia, no estan permitidas las visitas o el personal no
calificado en las areas de produccion, control y almacenamiento. Si lo
anterior no fuera posible, deben recibir con anterioridad las
instrucciones necesarias, especialmente en cuanto a la higiene
personal y sobre el uso de vestimenta y elementos de proteccion
adecuados; ademas deben ser estrechamente supervisados.

Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadas, construidas y ser
utilizadas de la siguiente manera:

Asegurar la proteccién de los productos.

Permitir una limpieza eficiente y, si fuera necesario, la sanitizacion y
mantenimiento.

Minimizar el riesgo de mezclar productos, materias primas y materiales
de empaque.

Se deben designar areas separadas o definidas para las areas de
almacenamiento, produccion, control de calidad, areas auxiliares, area
de lavamanos y bafos.
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Los pisos, paredes, cielos y ventanas de las areas de produccion deben
estar disefiados o0 construidos para facilitar su limpieza vy, si fuera
necesario, para la sanitizacion; se deben mantener limpios y en buen
estado.

Las instalaciones utilizadas en todas las actividades descritas en estas
directrices se deben mantener en buen estado de operacion y
reparacion.

Las instalaciones deben estar disefiadas, construidas y mantenidas de
manera de restringir el acceso de insectos, aves, roedores, insectos y
otras plagas.

Se deben establecer programas adecuados para el control de plagas
en las instalaciones.

Todos los equipos deben ser adecuados para los fines a que estan
destinados; se deben poder limpiar y, si fuera necesario, sanitizar y
mantener en buen estado.

Esta clausula se aplica a todos los equipos bajo el alcance de estas
directrices. Si se introducen sistemas automaticos en las actividades
descritas, éstos deben respetar los principios estipulados.

El equipo de produccién debe estar disefiado de manera de evitar la
contaminacion del producto.

Se debe hacer una mantencién a los equipos en forma regular.

Las operaciones de mantenimiento no deben afectar la calidad del
producto.

Los equipos defectuosos deben ser identificados, sacados de servicio
y, de ser posible, aislados.

Todas las materias primas y materiales de empaque adquiridos deben
cumplir con el criterio de aceptacién definido para la calidad del
producto terminado.

Se debe realizar una evaluacion y seleccion de los proveedores.
El establecimiento de requisitos técnicos adecuados, como tipo de

seleccion, criterio de aceptacion, acciones en caso de defecto o
desviacién y condiciones de transporte.
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Establecimiento de las modalidades de relaciones e intercambios entre
la compafiia y el proveedor, como cuestionarios, auditorias y asistencia
técnica.

Todas las materias primas y materiales de empaque adquiridos deben
cumplir con el criterio de aceptacion definido para la calidad del
producto terminado.

Para cada etapa de las operaciones de fabricacién y empaque, se
deben tomar las medidas para producir un producto terminado que
cumpla con las caracteristicas definidas segun el criterio interno.

Todos los principios descritos para el personal, instalaciones, equipos,
subcontratacion y documentacion se deben aplicar al laboratorio de
control de calidad.

El laboratorio de control de calidad es el responsable de asegurar que
se realicen los controles relevantes y necesarios, dentro de su
actividad, para las pruebas y muestreos de manera que los materiales
sean liberados para el uso y los productos para el despacho, sélo si sus
calidades cumplen con los criterios de aceptacién requeridos.

El laboratorio de control de calidad debe emplear todos los métodos de
prueba necesarios para confirmar que los productos terminados
cumplen con el criterio de aceptacion establecido. Los controles se
deben realizar en base a los métodos de prueba definidos, adecuados
y disponibles.

Se deben definir los criterios de aceptacién para especificar los
requisitos que deben cumplir las materias primas, materiales de
empaque, productos a granel y productos terminados.

Todos los resultados deben ser revisados.
Después de la revision, se debe tomar una decision en los términos de

aprobacion, rechazo o pendiente.

El personal autorizado es el U(nico que puede realizar las
investigaciones por la no conformidad de los productos o materiales
rechazados.
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Las decisiones sobre destruir o reprocesar deben ser aprobadas por el
personal responsable de la calidad.

RESIDUOS Los residuos deben ser eliminados periédicamente y de manera
sanitaria.

La compafia debe definir los diferentes tipos de residuos de su
produccion y del laboratorio de control de calidad que puedan afectar a
la calidad del producto.

El flujo de residuos no debe afectar a las operaciones de produccion ni
del laboratorio.

Se deben tomar las medidas adecuadas en cuanto a la recoleccion,
transporte, almacenamiento y eliminacion de los residuos.

SUBCONTRATACION
Se debe establecer un contrato o acuerdo escrito, confirmado y
controlado mutuamente, entre el adjudicador y el aceptante del
contrato, que trate sobre las actividades subcontratadas. El objetivo de
este contrato es obtener un producto o servicio que cumpla con los
requisitos estipulados por el adjudicador del contrato.

DESVIACIONES
Las desviaciones de los requisitos especificados deben ser autorizadas
con informacion suficiente que respalde la decision. Se deben tomar las
acciones correctivas para evitar la recurrencia de la desviacion.

Tabla 2.NTC-1SO 22716
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CAPITULO lIl: REVISION BIBLIOGRAFICA

Armijos D. et al. (2015) en su tesis “Propuesta de implementacién de Buenas
Practicas de Manufactura en la industria COBELI S.A” dedicada a la elaboraciéon de
cosmeéticos en la ciudad de Guayaquil, segun la norma técnica Ecuatoriana NTE INEN-
ISO 22716:2013” El diagnostico del estado inicial de la industria cosmética COBELI S.A
evidencio que no existe documentacidon que satisfaga los requerimientos establecidos en
la norma NTE INEN-ISO 22716:2013: “Cosméticos Directrices sobre Buenas Practicas
de Manufactura®”. Con el fin de asegurar la calidad e inocuidad de los productos
cosmeéticos manufacturados en la Industria COBELI S.A, se elaboré e implement6 19
Procedimientos, 2 Especificaciones, 14 Instructivos y 43 Formatos que en su conjunto
satisfacen los requerimientos establecidos en la Norma Técnica NTE INEN-ISO
22716:2013. (39)

Porras B.(2017) “Propuesta para la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura en el area de cosméticos de la empresa Improfarm S.A.”Con el desarrollo
de este trabajo de titulacion se concluye que: En el diagnéstico inicial de la empresa
Improfarm, se observé que las condiciones en las que se encontraba el area cosmética
no estaba dentro de los lineamientos que establece la Guia de Verificacion de BPM para
laboratorios cosméticos porque no cumple a cabalidad todos los puntos, la empresa
cumple con el 75,40% siendo asi que se propone un Plan de accién que equivale a un
valor de $ 30034,44 en donde se describen las acciones a tomar como medida
correctiva para implementar las BPM y el cual se ha planificado dentro de 1 mes los
incumplimientos que no son criticos. Las no conformidades que se designan abiertas
deberan ser planificadas y aprobadas por Gerencia y seran realizadas en un lapso menor
a 4 meses por involucrar un desembolso considerable de dinero. Ademas de la
Propuesta para el cierre de las no conformidades se elaboré el programa de capacitacion
y difusion de POE, Formatos para la Evaluacién de capacitacion programada,
procedimiento para el manejo y segregacion de desechos, procedimiento para el manejo
y utilizacién de lavaojos, procedimiento para el analisis microbioldgico de areas, equipos
y personal, plan de mantenimiento preventivo para areas y equipos, programa de
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auditoria para el cumplimiento Buenas Practicas de Manufactura los cuales satisfacen
los requerimientos establecidos en la Guia de Verificacion de BPM. (40)

Corredor M. (2019) en su estudio “Indicadores de gestiébn para BPM en los
procesos productivos de una empresa del sector cosmético: caso de estudio” concluyé
gue gestionar los riesgos les garantiza a las compafiias la tranquilidad al momento de
analizar sus actividades, ya que les va a permitir actuar siguiendo un protocolo ante la
materializacién de los riesgos evaluados o similares. Esta gestion, bien implementada,
ayuda a mantener un equilibrio entre los costos y la importancia de las actividades
desarrolladas, asi como a entender qué y cudles son los procesos mas criticos de riesgo.
Este estudio permitié a la organizacion tener mayor claridad acerca de los datos a medir
para analizar sus resultados por medio de indicadores que representan un beneficio de
mejora de procesos, actividades y recursos criticos para lograr los objetivos estratégicos
de la empresa. Se espera que los indicadores propuestos permitan tomar decisiones y,
de esta manera, contribuir a una mejora competitiva de la organizacién en el mercado.
Hacer el paralelo con la norma ISO 22716 para poder determinar el enfoque de calidad
basado en los estandares de las normas ISO, garantizando una completa integracion
con las demas normas que incluyen el Sistema Integrado de Gestion. Esto dinamiza el

proceso de la mejora continua exigida dentro de los estandares de 1ISO 9001. (41)

Gende, N.(2021) en su tesis “Propuesta de implementacion de BPM basado en el
Anexo Il de la Decisiébn 516 de la CAN para la linea de elaboracién de productos
cosméticos de la Empresa Laboratorio Labmac S.A.“ Mediante el desarrollo del presente
trabajo de titulacion se concluye que: A través del diagndstico inicial aplicado a la
empresa Labmac S.A. utilizando como instrumento de evaluacion la Guia de Verificacién
de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Cosméticos se observé las
falencias, encontrandose un desempefio de cumplimiento del 67% siendo asi que se
propone un plan de accion que abarca el 33% de los requisitos que no cumplen,
detallando las acciones a tomar para el cierre de las no conformidades para la correcta
implementacion de BPM. En la encuesta aplicada a los colaboradores que participan
directamente en la elaboracion de los productos cosméticos se observo que el 75% del

%
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personal operativo mantiene un desconocimiento de la norma. Ademas de la propuesta
del plan de accion para el cierre de las no conformidades se propone la estructura para
la elaboracion de los procedimientos, se elaboré un plan de capacitacion que contempla
la socializacion de la norma, asi como la difusion de los procedimientos operativos. De
implementarse o no la propuesta, se recomienda realizar seguimiento de Buenas
Practicas de Manufactura a la linea de cosméticos a través de auditorias programadas y
no programadas con una frecuencia trimestral que seran ejecutadas por el equipo auditor

seleccionado para asi corregir cualquier desviacion. (42)

Reyes W. et al. (2021) en su tesis “Verificacion del Cumplimiento de los Controles
Microbiolégicos y Registros Sanitarios de Mascarillas Capilares Elaboradas por Cuatro
Industrias Dominicanas. Caso Distrito Nacional. Periodo mayo 2020 — mayo 2021”la cual
concluyé que El 90 % de las mascarillas capilares elaboradas por 4 industrias
dominicanas y comercializadas en supermercados del Distrito Nacional cumplen con la
NORDOM #778, 1SO 17516:2014 y la USP 41. El 20% de las mascarillas capilares
elaboradas por 4 industrias dominicanas y comercializadas en supermercados del
Distrito Nacional no poseen registro sanitario y el 10 % contenia un registro sanitario que
no pertenecia al producto. El 10 % de las mascarillas capilares elaboradas por 4
industrias dominicanas y comercializadas en supermercados del Distrito Nacional no
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, segun la NORDOM #778. El 10% de
las muestras analizadas arrojaron un recuento total bacteriano cercano al limite
permitido y se detectd presencia de P. Aeruginosa incumpliendo con las normas 1SO
17516:2014 sobre limites microbiolégicos en cosméticos y la USP 41. Por lo que se
concluye que las Industrias Dominicanas elaboradoras de cosméticos que deben cumplir
con las regulaciones relacionadas con manufactura de cosméticos y sus registros
sanitarios en beneficio de la seguridad en la salud de los consumidores o usuarios. Al
Ministerio de Salud Publica, especificamente a la DIGEMAPS para que sea aumentada
la vigilancia sobre las industrias elaboradoras de productos cosméticos que son
comercializados sin registros sanitarios y con errores en las etiquetas para que cumplan

con la normativa correspondiente. (43)
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Para Mufioz C. et al. (2022) en su tesis “Disefiar una herramienta de auditoria
del sistema de gestion de calidad basados en los requisitos técnicos contemplados en
las normas 1SO-9001:2015 y BPM (Buenas Practicas de Manufactura) para la industria
farmacéutica y cosmética”. Sefalan que a partir del desarrollo de este trabajo se
identificaron los requisitos normativos basados en los procesos que manejan la industria
farmacéutica y la cosmeética, dando cumplimientos a los requisitos exigidos en las
Buenas Practicas de Manufactura, generando las listas de chequeo para la norma ISO
9001:2015. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para industria cosmética
Resolucion 3774 :2004. y finalmente la Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para
industria farmacéutica Resolucion 01087. Con este proyecto se busca fortalecer el
conocimiento y las competencias que se requieren en la implementacion de sistemas de
gestion integrados, mediante la aplicacion de herramientas de auditoria que den de
manera oportuna un diagnostico para determinar el nivel de cumplimento e identificar los
riesgos, implementar controles preventivos, disminuir las no conformidades halladas y
establecer estrategias de mejora continua. Con este tipo de herramientas se busca
unificar los criterios de evaluacion por parte de los auditores y los entes de control, lo
cual garantiza mantener su certificacion y sostenibilidad en el mercado. De acuerdo con
los resultados obtenidos es importante la aplicacion de la herramienta de auditoria para
la preparacion de una empresa sector farmacéutico y cosmético para la obtencion de la
certificacién con los entes de control. Con la aplicacion de la herramienta se optimizan
los recursos, permitiendo evaluar los criterios individuales para cada norma o de manera
unificada para las tres normas segun la necesidad de la empresa. Se sugiere dar
continuidad en la ampliacion de la herramienta que permita la generacion de los informes

de auditoria, hallazgos encontrados de manera automatica. (44)
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CAPITULO IV: GUIA

GUIA PEDAGOGICA PARA LA
OPTIMIZACION DE LAS BPM EN LA
INDUSTRIA COSMETICA NATURAL

o
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INTRODUCCION

Las normas de las BPM para la Industria Cosmética establecen que la verificacion
de su cumplimiento le corresponde a la entidad reguladora con el fin de asegurar la
calidad, seguridad y eficacia de los productos cosméticos. La presente guia es un
instrumento que permitird armonizar los criterios de inspeccion (entidad reguladora) o
auto inspeccion (fabricantes), a través de una serie de indicadores calificados de forma
uniforme durante los procesos de produccion. También podra servir como documento
para la instruccion del personal. En esta guia se incorporan aspectos relacionados con
recursos vegetales que deben ser seguros, eficaces y de calidad y, son utilizados como

componentes de los cosméticos.

ALCANCE

La Guia como una herramienta de consulta frecuente sirve para orientar a los
involucrados en el sector cosmético a desarrollar de una manera practica, eficaz y
sencilla, el proceso de fabricacion de cosméticos de forma Natural bajo el cumplimiento

de las Buenas Practicas de Manufactura.

La Guia propuesta esta dirigida a:

v Agencias de salud publica que controlan la calidad de los productos (Invima

y Minsalud).
Vv Industrias Cosméticas Naturales.

v Laboratorios cosméticos (Empresas medianas y pequefias) y farmacias

magistrales.

v Empresas Importadoras y distribuidoras de insumos de origen vegetal.
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OBJETIVO

v Establecer los criterios que permitan la evaluacion y el mejoramiento
continuo de los productores, para la verificacion del cumplimiento de las

Buenas Practicas de Manufactura para la Industria del Cosmético Natural.
v Obtener la evidencia documentada que proporcione el grado de

aseguramiento de la calidad; es decir, que los procesos especificos de la
fabricacion de productos cumplan con las especificaciones establecidas.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Norma NTC ISO 9001 DE 2015. (34)
e Resolucion 1906 de 2017. (34)

e Resolucion 003774 2004. (34)

e Norma ISO 22716. (35)

e Decision 516 de 2002. (38)

e Decision 833 de 2018. (36)

GLOSARIO

Las siguientes corresponden a las definiciones de las palabras empleadas en esta

Guia, las que pueden tener diferentes significados en otros contextos:

e Accion correctiva: Accion tomada para eliminar las causas de una no
conformidad existente, defecto u otra situacion indeseable, en orden a prevenir
Su recurrencia.

e Auditoria: Es un examen sistematico e independiente para determinar si las
actividades de calidad y los resultados relacionados cumplen con los acuerdos
planificados y si estos acuerdos estan efectivamente implementados y son
adecuados para alcanzar los objetivos. Cuando este examen es llevado a cabo

por personal ajeno a la compaiiia, el término “auditoria externa” es usado como

PN 22
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un opuesto a “auditoria interna”, hecho por personal competente al interior de la
empresa.

Calibracién: El conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones
especificadas, la relacién entre los valores indicados por un instrumento de
medicién o sistema de medicion, o valores representados por la medicion del
material, y los valores conocidos correspondientes a un estandar de referencia.
Capacitacion: educacion continua con la vision de que los empleados mantengan
y/o adquieran las habilidades requeridas para cumplir su rol en la compafiia.
Contratante: persona, compafiia u organizacion que solicita a otra persona,
compafiia u organizacion externa que lleve a cabo una operacién, en su nombre,
bajo las condiciones establecidas en un contrato.

Contratista: persona, compafia u organizacién externa que lleva a cabo una
operacion, en nombre de otra persona, compariia u organizacion (el contratante).
Contrato: documento establecido entre el contratante y el contratista en el cual
se especifican sus respectivos roles y se describen los procedimientos y
especificaciones. Los aspectos técnicos del contrato deben ser establecidos por
personas competentes con conocimiento adecuado en BPM.

Cosmeético: Se entendera por cosmético cualquier preparado que se destine a
ser aplicado externamente al cuerpo humano con fines de embellecimiento,
modificacibn de su aspecto fisico o conservacion de las condiciones
fisicoquimicas normales de la piel y de sus anexos.

Sanitizacion: Operacion usada para reducir microorganismos indeseables desde
superficies inertes contaminadas, dependiendo de los objetivos fijados.

Envase y empaque: Conjunto de operaciones, a partir de las cuales el producto
a granel junto con los materiales de envase- empaque conducen al producto
terminado.

Especificacion: documento que establece requerimientos que se deben
satisfacer.

Identificacion: Accion o conjunto de acciones simples, las cuales aseguran que
durante las operaciones de fabricacion son usadas las materias primas y/o
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materiales de envase-empaque apropiados; sin embargo, la identificacién no es
garantia de cumplimiento de calidad.

Instrucciones: Documentos que entregan una detallada descripcion de las
operaciones de los procedimientos.

Limpieza: Todas las operaciones que aseguran un nivel de limpieza y de
apariencia, que consiste en separar y eliminar suciedad generalmente visible
desde una superficie, mediante la siguiente combinacion de factores, en
proporciones variables, tales como accion quimica, accibn mecanica,
temperatura, duracion de la aplicacion.

Mantenimiento: Todos los soportes periddicos y operaciones de verificacion
concebidas para mantener a los equipos e instrumental en condiciones de
trabajo apropiadas.

Materia prima: Toda sustancia que interviene directamente en la fabricacion de
un producto cosmético, sea que ella quede inalterada o sea modificada o
eliminada en el curso del proceso de produccion.

Numero de partida, serie o lote: Una combinacion distintiva de numeros y/o
letras, las cuales especificamente identifican la partida, serie o lote 0 empaque
final.

Quejas: Informacion externa reclamando un defecto de calidad de un producto.

Registros de partida serie o lote: Toda la documentacién relacionada a una
cantidad bien definida de un producto fabricado.

©
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GUIA PEDAGOGICA DE LAS BPM EN LA INDUSTRIA COSMETICA NATURAL

I.  Organizacion y personal
La estructura organizativa debe estar definida, con el fin de comprender la
organizacion y funcionamiento de la compafiia. El personal que labora dentro de la
empresa debe conocer sus responsabilidades, tareas especificas y encontrar un lugar

definido en la estructura.

v Se debe crear una planilla que debe estar integrada por personal con los
conocimientos, experiencia y motivacion que su puesto requiere.

v/ Contar con una organizacion adecuada, la cual demuestre a través de
organigramas generales su estructura jerarquica.

v Deben existir por escrito las funciones y atribuciones de cada puesto
dentro de la empresa y hacerlas del conocimiento del personal.

v El responsable de control de calidad sera independiente del responsable
de produccion.

v Se debe contar con un director técnico, quien sera un profesional idéneo
para el desempefio de sus funciones.

v El personal debe contar con la educacién, capacitacion y experiencia o
combinacion de estas, que le permitan un buen desempefio en las tareas
asignadas.

v Disefar planes adecuados de capacitacion, la cual debe realizarse en
forma continua, asi como también planes de induccién y formacion,
dejando registro de los mismos.

v Debe hablar y/o entender el espariol.

[I.  Higiene y saneamiento
Para la industria cosmética, un producto terminado no debe afectar
adversamente a la salud del consumidor, ni sufrir deterioro, debido a la presencia o

multiplicacién de microorganismos en el mismo.
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v Para alcanzar esto es necesario cumplir con Buenas Practicas de Higiene,
gue el personal las respete y que siga las instrucciones de la empresa
sobre como trabajar.

v Los equipos deben limpiarse y desinfectarse de acuerdo con su disefio y
uso.

v En las areas de fabricacion debe evitarse agua estancada, polvo, presencia
de insectos, roedores, para lo cual la empresa debe aplicar un programa
de fumigacion.

v La empresa tendra un programa de limpieza, se verificara el cumplimiento
de este, dejando registros.

v Se debe garantizar la buena salud del personal, solicitando la tarjeta de
salud vigente y sometiéndolos a exdmenes médicos periddicos. Se le debe
proporcionar al personal sus elementos de proteccion personal y su

dotacion segun el marco legal.

[ll.  Edificio e instalaciones.
Los edificios e instalaciones deben cumplir con los siguientes items:

v La planta de produccién debera ubicarse en lo posible, alejada de fuentes
contaminantes y velar por que sus alrededores se mantengan limpios.

v Los locales deben ser disefiados y construidos o adaptados y mantenidos
acordes con las necesidades propias de la actividad.

v Lailuminacion, temperatura, humedad, ventilacion no deben afectar directa
o indirectamente la calidad del producto, durante su manufactura o puesta
en bodega.

v Los edificios e instalaciones deben tener un tamafio adecuado a las
necesidades de la empresa, su material de construccion y estado no
afectara la calidad de los productos, ser resistente a agentes limpiadores,
deben estar limpios y ordenados, las condiciones de pisos, ventanas,

paredes deberan ser de facil limpieza y tener una iluminacién y ventilacién

adecuada.
=5 26
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v Las plantas destinadas a la elaboracién de cosméticos se deben dedicar

v

exclusivamente a dicho fin.

Deben disponer de &reas especificas y separadas debidamente
identificadas para las diferentes actividades que se efectien en ellas, a
saber: pesaje, fabricacion, llenado, empaque, control de calidad,
almacenes, vestidores, servicios sanitarios y comedores. Los vestidores y
servicios sanitarios deben estar instalados cerca de las zonas de trabajo,
convenientemente separados de las areas de manufactura y deben estar

identificados correctamente.

Deben existir vestidores, bafios y servicios separados para damas y

caballeros en condiciones sanitarias higiénicas, en orden y en un ndmero
suficiente para la cantidad de personal una unidad para cada diez

personas.

v Los servicios sanitarios deben contar con lavamanos, papel, jabon, toallas

desechables o secador de manos.

v Deben tener casilleros y zapateras.

v Almacenes de materiales, la recepcion de todos los materiales para la

fabricacion debe hacerse de acuerdo con un procedimiento establecido y
colocarse en un é&rea determinada de cuarentena, hasta su posterior
aprobacion, luego seran almacenados en condiciones adecuadas segun su
naturaleza y de forma ordenada para asegurar la identificacién correcta y

rotacion de existencias mediante el sistema que la empresa maneja.

v Deben tener tarimas y/o estanterias limpias y ordenadas.

v Deben disponerse de areas de almacenamiento con condiciones

especiales para productos que asi lo requieran.

v Las instalaciones y sistemas de tratamiento de agua deben garantizar la

calidad de esta que incidira en la calidad de los productos terminados.

ﬁ ’,L 0
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IV.  Maquinaria y equipo
Es importante entender que la maquinaria y el equipo deben cumplir a

cabalidad los siguientes items:

v Los equipos y maquinaria deben disefarse, construirse e instalarse de
manera que faciliten las operaciones de limpieza, descontaminacion,
ajuste, mantenimiento, asegurando la factibilidad de los controles y la
uniformidad de la produccion, y prevengan la introduccion de
contaminantes en la produccion de operaciones anteriores.

v Limpieza, descontaminacion y mantenimiento del equipo y utensilios con
Sus respectivos registros.

v Calibracién del equipo que asi lo requiera con sus registros.

v Programa de mantenimiento constante al equipo y maquinaria el cual
puede ser efectuado por el personal de la empresa o puede contratarse el

servicio de terceros, debiendo registrar el mismo.

V. Empaque
El proceso de empaque se ve regido por los siguientes requisitos en el
marco de las BPM segun la Norma ISO 22716:

v Debe existir un area exclusiva para este fin debidamente identificada, la
cual debe contar con paredes, techo, piso de facil limpieza, asi como

ventanas e iluminacion adecuada al tipo de trabajo.
v El espacio debe ser el adecuado al proceso.
v No debe haber riesgo de contaminacién cruzada.
v Debe contarse solo con el equipo necesario.
v Procedimientos de limpieza y sanitizacion.

v Identificacién de las lineas de empaque.
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VI.  Operaciones de calidad
Estas operaciones se realizan para asegurar el cumplimiento de la

calidad de los productos, durante todo el proceso de fabricacion.

v Se inicia con el control de ingreso de los diferentes materiales recibidos,
con controles durante el proceso de fabricacion, por lo cual debera tener:
especificaciones, procedimientos de muestreo, métodos de inspeccion y
comprobacién, limites de aceptacion, etc., hasta el control final de los
productos terminados.

v Estas operaciones de calidad deben estar bajo la responsabilidad de un

profesional idoneo. Pudiéndose contratar los servicios de una organizacion
externa de control de calidad para aquellos ensayos que no puedan
realizarse por falta de instrumental propio.

VIl.  Mantenimiento

v Las empresas deben contar con un area reservada para el mantenimiento,

la cual debe ser suficiente para las operaciones que se efectdan.

v El personal que realice el mantenimiento debe tener la capacidad y la

experiencia necesaria segun los equipos y maquinaria.
v El mantenimiento puede ser efectuado por personal de planta o externo.

v Se debe verificar que el equipo sea operado correctamente, para lo cual se

debe establecer manuales de uso y limpieza.

v Debe existir un manual de mantenimiento preventivo y correctivo.

VIII. Procedimientos

v La utilizacion de documentos es indispensable para evitar posibles errores

que surjan al transmitir verbalmente las distintas indicaciones. Estos
documentos deben concordar con los procedimientos establecidos, las

2 AN
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instrucciones de fabricacion, las especificaciones de los productos. Es
importante también implementar procedimientos escritos y sus registros
para documentar todas las actividades que se realizan dentro de la
empresa (por ejemplo recepcion de materiales, toma de muestras, limpieza
e higiene de personal, control de calidad, etc.)

v Debe existir una formula maestra para cada producto y una orden de
fabricacion, con el objeto de asegurar la uniformidad de cada lote fabricado,
acompafado de los procedimientos necesarios, definiendo todos los pasos
para la correcta manufactura, empaque y envase de los mismos.

v Los documentos deben estar redactados en forma clara que evite toda
confusion.

v Tienen que ser aprobados, firmados y fechados por personas autorizadas.

v/ No debe ser manuscrito salvo cuando requieran la introduccién de datos,
fechas y firmas.

v Cualquier modificacién que se haga debe ser fechada y firmada por la
persona responsable y la modificacion no debe impedir la lectura del dato
inicial.

v Los documentos deben revisarse y ponerse al dia periédicamente, con el
cuidado de retirar cualquier documento obsoleto.

v Es necesario contar con un archivo o sistema de informacion en la empresa

que permita la reconstruccién de los hechos.

Inspecciones

v Debe establecerse un sistema de inspecciones internas y externas. Deben
ser realizadas por personas competentes especialmente designadas. El
objetivo de las mismas es verificar el grado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura en la empresa. Se debe informar de los
resultados de las inspecciones tanto a la direccién de la empresa como al

personal auditado, de forma que estos puedan participar en la puesta en

o
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marcha de acciones de mejora y comprobarse que dichas acciones sean

llevadas a cabo.

X. Seguridad industrial
v Dentro de la seguridad industrial se deben tomar en cuenta la adecuada

sefializacion dentro de la planta y todas las medidas necesarias para evitar
accidentes y tener definidos planes de respuesta a cualquier emergencia.

v Deben considerarse dentro de las emergencias incendio, explosion,
terremoto, derrame de materiales peligrosos y dafios personales.
v Se debe velar por el buen funcionamiento y libre acceso de mecanismos

de respuesta a emergencias tales como extinguidores, mangueras e
hidratantes.

v Se debe capacitar al personal para cualquier tipo de emergencia.

v Se debe contar con dispositivos de seguridad para los equipos y

maquinaria.
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CAPITULO V: DISCUSION

Las Buenas Préacticas de Manufactura son cruciales en cualquier tipo de producto
en general y su legislacion rige de acuerdo con cada pais, es el recurso mas requerido
para garantizar la seguridad y calidad de los diferentes procesos. Dentro de la cual la
entidad debe conformar un equipo multidisciplinario de gestién, quienes sean los
responsables de implementar y dar seguimiento a todas las acciones correctivas

propuestas en el plan de accion.

A nivel cosmético las BPM no dejan de ser un factor determinante en la calidad
de los productos, sin importar que tipo de cosmeéticos sean fabricados, debido a que los
aspectos regulatorios para la obtencion del certificado BPM son similares entre
cosmeéticos naturales y convencionales, con el mismo procedimiento legal, requisitos
minimos y estandares de calidad propuestos. La principal diferencia entre los
cosmeéticos naturales y convencionales radica a nivel técnico, en aspectos como la
formulacién del producto, seleccion de materias primas, principios activos, entre otros
aspectos. De acuerdo con lo mencionado anteriormente, la cosmética natural deberia
ser un mercado mucho méas amplio en Colombia, pues a pesar de que ha ido creciendo
durante los ultimos afios, sigue siendo minoria ante la cosmética convencional. Lo
anterior se complementa con el hecho de que Colombia es uno de los paises mas ricos
en fauna y flora a nivel mundial, con mayor razén se deberia proyectar un continuo
crecimiento de la Cosmética natural, complementandose con la optimizacién de las

Buenas Précticas de Manufactura para garantizar la calidad de los productos a fabricar.

De implementarse o no la propuesta, se recomienda realizar seguimiento de
Buenas Practicas de Manufactura a la linea de cosméticos a través de auditorias
programadas y no programadas con una frecuencia trimestral que seran ejecutadas por
el equipo auditor seleccionado para asi corregir cualquier desviacion. Comprometerse
con el apoyo de los recursos para la implementacion debido a que hace parte del

componente fundamental de la aplicacién de las BPM.
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CAPITULO VI: CONCLUSION

Se identificaron los requisitos normativos basados en los procesos que manejan
la industria farmacéutica y Cosmética, dando cumplimientos a los requisitos exigidos en
las Buenas Practicas de Manufactura en Colombia. Generando una guia basada en las
siguientes normas: Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para industria cosmética.
NORMA NTC ISO 9001 DE 2015, Resolucion 1906 de 2017, Resolucion 003774
2004, Norma ISO 22716, DECISION 516 de 2002. Los documentos anteriormente
mencionados obedecen al aspecto regulatorio de los cosméticos de manera especifica
a nivel nacional e internacional, dandoles prioridad sobre documentos genéricos (no son

especificos para cosméticos) de las BPM.

Luego de haber realizado la revision bibliografica de investigaciones afines a
nuestro tema, se recomienda realizar mas estudios con respecto al mejoramiento y uso
de las BPM en la industria cosmética Natural, debido a que es un campo que aun no se
ha investigado a fondo y que puede ser muy provechoso si tiene un aumento en su
desarrollo a nivel comercial, regulatorio e investigativo. A pesar de que existen
diferentes tendencias de salud y belleza, la cosmética natural es una rama en la que se
encuentran interesados muchos paises alrededor del mundo y Colombia como un pais
con una alta biodiversidad, puede llegar a ser un potencial exportador de cosméticos

naturales al exterior.

Finalmente, la Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la industria
cosmeética natural contempladas en el desarrollo de esta guia se dan con el fin fortalecer
el conocimiento y las competencias que se requieren en la implementacién y
optimizacién de las BPM, enfocando la construccién de la guia en todos los aspectos

basicos requeridos por las normativas vigentes para el uso de las Buenas Practicas de

Manufactura.
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