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RESUMEN

En este documento se presenta una propuesta de diagnéstico sobre el grado de
cumplimiento de la norma de Buenas Practicas de Manufactura Cosmeética (BPMc)
mediante la generacion de una matriz de chequeo o herramienta que permita
verificar y calificar los requerimientos de la normatividad, logrando obtener el
estado sobre su nivel de cumplimiento por parte del Laboratorio Recamier Ltda.,
asi como también la identificacion de problemas y propuestas de solucion o planes
de accién que contribuyan a obtener la certificaciébn en BPMc.

El trabajo se fundamenta en los conceptos referentes al marco legal y la calidad
de los productos cosmeéticos, con enfoque particular en las BPMc y la Resolucion
3774 de 2004. En la actualidad los laboratorios productores de cosméticos en
Colombia deben obtener su Certificado de Capacidad para la fabricacion de los
productos cosmeéticos, de acuerdo con lo establecido en el Resolucion 3773 de
2004. Sin embargo no es obligatoria la Certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura Cosmética. Todo lo anterior evidencia la necesidad de contar con
herramientas o instrumentos que contribuyan a la implementacién de las BPMc
por las empresas que fabrican los productos cosméticos, partiendo desde el
diagndstico de sus necesidades.

Por lo tanto, con el desarrollo de este trabajo se buscd contribuir a la
implementacion de las BPMc en Colombia, dando respuesta a la siguiente
pregunta de investigacion: ¢De qué manera seria posible obtener un panorama
general del estado de cumplimiento de los requerimientos de las BPMc de las
comparniias fabricantes de cosméticos en Colombia, y como podria utilizarse dicha
informacion para iniciar el proceso de preparacion en la obtencidn de la
certificacién en BPMc?

A partir de los resultados obtenidos en este trabajo de grado, se da respuesta a la
pregunta de investigacion, y se ofrece como principal aporte para las empresas del
sector cosmético, una herramienta en Excel que permita calificar y diagnosticar el
nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma en BPMc, y a su vez, facilita la
obtencién de informacién util para los procesos de implementacion y certificacion
en dicha normatividad.

Palabras claves: Buenas Practicas de Manufactura Cosmeética, certificacion,
productos cosméticos, matriz de chequeo, herramienta de diagnadstico.



ABSTRACT

The paper shows a diagnosis of the degree of compliance with the standard of
Good Manufacturing Practices in cosmetics (GMPc). A check matrix or tool to
verify and qualify the requirements for the regulations was generated. As a result,
the level of compliance by Recamier Laboratory Ltd. was obtained. Once problems
were identified, solutions or action plans were recommended in order to achieve
the GMPc certification.

The work is based in the concepts related to the legal framework and the quality of
cosmetic products, with particular focus on the GMPc and Resolution 3774 of
2004. Although Colombian laboratories producing cosmetics must obtain a
certificate of capability for the products manufactured according to the Resolution
3773 of 2004, the certification in GMPc it is not mandatory. In consequence, there
is a need for developing tools or instruments that contribute to the implementation
of the GMPc at cosmetic manufacture companies. The outcome of diagnosis must
show the particular needs of each and every company.

Consequently, the development of this work contribute to the implementation of the
GMPc in Colombia by answering the following research question: How would be
possible to obtain an overview of the status of compliance with the requirements of
the GMPc of cosmetics manufacturing companies in Colombia, and how such
information could be used to start obtaining certification in GMPc?

This investigation answered the research question giving to the cosmetic
companies an Excel tool that allows to qualify and assess the level of compliance
to the requirements GMPc, obtaining useful information for implementation and
certification processes in such regulation.

Keywords: Cosmetics Good Manufacturing Practices certification, cosmetics,
check matrix, diagnostic tool.



1. INTRODUCCION

El sector cosmético se ha constituido en uno de los sectores prioritarios en el
desarrollo econdmico de la industria de nuestro pais, gracias a la estabilidad que
ha presentado la economia colombiana en los dltimos afios, la ubicacién
geografica estratégica, tanto en términos de comercio exterior como de diversidad
bioldgica, y a los incentivos ofrecidos por el Gobierno para incrementar la inversion
extranjera, motivos que han hecho que las grandes multinacionales se vean
atraidas a operar en el pais. Segun cifras de la ANDI (Asociacion Nacional de
Industriales), la industria se caracteriza por un constante crecimiento y se
encuentra conformada por alrededor de 1000 empresas tanto nacionales como
internacionales (ANDI, 2012).

En el afio de 2009, se da inicio al Programa de Transformacién Productiva (PTP)
del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo de Colombia, para convertir al
sector cosmético en un sector de clase mundial. La mision es convertir en el afo
2032, a Colombia en un pais reconocido como un lider mundial en la produccion y
exportacion de cosméticos de alta calidad utilizando principalmente ingredientes
naturales para su fabricacion. Para lograr este objetivo, el PTP en alianza con el
sector privado, construyé0 un plan de negocios en busca de aumentar las
exportaciones, inversiones y la generacion de empleo. Con éste, Colombia
quintuplicara el tamafo del sector en el 2032 hasta llegar a producir al menos
US$15.400 millones, y alcanzar unas exportaciones de un poco mas de US$4.000
millones (Periddico La Republica, Edicion lunes 31 de enero de 2013).

El plan de negocios contempla varios ejes fundamentales, entre los que esté el
fortalecer el marco normativo para garantizar productos confiables y de una alta
calidad que puedan competir en el mercado mundial. Es por tal motivo, que
actualmente se estudia la adopcion de la Norma ISO 22716 (Cosmetics - Good
Manufacturing Practices (GMP) — Guidelines on Good Manufacturing Practices)
COmMo una nueva guia para la implementacion de las BPMc y complementacion del
Sistema de Calidad, teniendo en cuenta parametros internacionales.

En la actualidad, los laboratorios productores de cosméticos en Colombia deben
obtener su certificado de capacidad para la elaboracion de productos cosméticos,
de acuerdo a lo establecido en la Resolucion 3773 de 2004. Sin embargo, hoy en
dia y por regulacion, no es obligatoria la Certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura Cosmética, requisito que se hace indispensable para entrar a
competir en el mercado internacional y promover al sector cosmético como de
clase mundial. Es por tal motivo, que se crea la necesidad de contar con
herramientas e instrumentos que permitan la implementacion de las BPMc por los
laboratorios de productos cosméticos, partiendo desde el diagnéstico del estado
de implementacion de las empresas en dicha norma.



En este contexto el trabajo se enfoca en la realizacion de un diagnéstico sobre el
grado de cumplimiento de la norma de BPMc por parte del Laboratorio Recamier
Ltda., mediante la creacion de una matriz de chequeo, que sirva como herramienta
de verificacion y calificacion de los requerimientos de la norma de BPMc,
fundamentada en la resolucién 3774 de 2004 y la Decision 516 de 2002, las
cuales establecen los lineamientos a seguir respecto a las BPMc en Colombia, y la
Norma ISO 22716 de 2007, que instaura pautas en cuanto a BPMc a nivel
internacional. Con lo anterior se espera establecer propuestas de solucién y
acciones de mejora que contribuyan a obtener la certificacion en BPMc.

El desarrollo de este trabajo involucré inicialmente la revision de la normatividad
en BPMc vigente en Colombia y diferentes fuentes bibliograficas. Posteriormente,
se disefo la matriz de chequeo o herramienta de diagnadstico, la cual fue ejecutada
en la compafiia objeto de estudio. Finalmente se analizo la informacién recopilada
y se plantearon y definieron planes de accion enfocados en dar solucion a los
problemas o hallazgos encontrados.

El presente trabajo de grado aporta una herramienta de diagnostico, que sirve
como medio de consulta a los laboratorios cosméticos interesados en la
implementacion y certificacion en BPMc, contribuyendo de esta forma en el
proceso de transformacién de la industria cosmética colombiana hacia un sector
de clase mundial.



2. DESCRIPCION DEL TRABAJO

2.1PLANTEAMIENTO Y JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

Colombia actualmente refleja potencialidad para desarrollar el sector de
cosméticos y productos de aseo, con el propésito de convertirse en un importante
referente de talla mundial. Nuestro pais cuenta para el desarrollo de este sector
con muchos beneficios, como son la riqueza en recursos naturales para la
innovacion en los productos cosméticos, los acuerdos comerciales internacionales
qgue le dan una ventaja competitiva a los productos provenientes de nuestro pais
en el exterior y se constituye en uno de los mercados laborales mas amplios de la
region. Para posicionar al sector cosmético como un sector fuerte dentro de la
dindmica mundial, contamos con el personal, la infraestructura y el conocimiento
para lograr el desarrollo de férmulas cosméticas con amplias bondades, las cuales
deben contar con estandares de calidad que le permitan competir con otros
productos a nivel nacional e internacional (Alban, 2009).

Lo anterior se soporta con cifras de la ANDI (Asociacion Nacional de Industriales).
Segun su informe de sostenibilidad para el afio 2012 del sector cosmético y de
productos de aseo, en mas de una década, el sector ha contado con un gran
crecimiento en las exportaciones, pasando de USD $65.625.899, en 1996, a USD
$846.721.843 en el 2011. Los ultimos calculos de empleo total generado en el
sector de cosmeéticos y aseo disponibles son del afio 2009. Segun las cifras
encontradas por la ANDI, la generacién de empleo en el sector ha aumentado un
47,7% entre el afio 2000 y 2009. Este aumento es el reflejo del crecimiento del
sector en la economia nacional, lo cual se evidencia en el incremento de cerca de
un punto porcentual en la participacion en el empleo industrial, que paso del
3,77% en el 2004 a 4,55% en el 2009 (ANDI, 2012).

En este orden de ideas y para generar productos cosméticos de calidad, se hace
necesario disponer de una normatividad que sustente la correcta fabricacion de los
productos del sector cosmético colombiano, como lo es la norma de BPMc. En la
actualidad, dentro de la normatividad vigente en Colombia para los productos
cosmeéticos se resalta, la Decision 516 de la CAN (Comunidad Andina de
Naciones), por la cual se realiza la armonizacion de legislacion en materia de
productos cosmeéticos (Decision 516, 2002); la Resolucion 3774 del 10 de
noviembre de 2004 por la cual se adopta la Norma Técnica Armonizada de
Buenas Practicas de Manufactura Cosmeética y la Guia de Verificacion de BPMc
(Resolucién 3774, 2004). Segun esta Resolucion, todos los laboratorios
productores de cosmeéticos en Colombia deben obtener su certificado de
capacidad para la fabricacion de los productos cosméticos, y aquellos que estén
interesados en certificarse en BPMc, lo pueden hacer a voluntad cumpliendo con
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los requisitos dados en esta resolucion. Hoy en dia las autoridades sanitarias de
Colombia exigen para la fabricacibn y comercializacion de los productos
cosmeéticos, que las empresas responsables de su manufactura tengan el
Certificado de Capacidad de Produccion, sin ser obligatoria la Certificacion en
Buenas Préacticas de Manufactura Cosmética.

No obstante, considerando las Politicas de Productividad y Competividad
establecidas por el gobierno colombiano en el afio 2002, en las que se proyecta
incrementar la competividad de los productos colombianos en el exterior, y en las
gue se ha identificado que el Sector de Productos Cosméticos y de Aseo se
encuentra catalogado como uno de los Sectores de Clase Mundial para el afio
2032, se requiere que la industria cosmética del pais cumpla con los estandares
de calidad internacionales, dentro de éstos, el contar con laboratorios certificados
en BPMc (Moreno, 2010).

En la actualidad, el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos) esta estudiando la adopcion de la Norma ISO 22716, como nueva guia
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la industria cosmética, en la cual
se describen los principios basicos de la aplicacion de BPM en una instalacién que
elabora productos cosméticos acabados (ISO 22716, 2007). Todo lo anterior
evidencia la necesidad de contar con herramientas o instrumentos que contribuyan
a la implementacion de las BPMc por las empresas que fabrican los productos
cosmeéticos, partiendo desde el diagnostico de sus necesidades.

De acuerdo a la necesidad de implementacion de las BPMc en Colombia: ¢ De qué
manera seria posible obtener un panorama general del estado de cumplimiento de
los requerimientos de las BPMc de las compafiias fabricantes de cosméticos en
Colombia, y como podria utilizarse dicha informaciéon para iniciar el proceso de
preparacion en la obtencion de la certificacién en BPMc?.

Con el desarrollo de este trabajo se realizd el diagnostico en el nivel de
cumplimiento de las BPMc por parte del Laboratorio Recamier Ltda., en
concordancia con los requerimientos normativos vigentes en Colombia, a través
del disefio de una matriz de chequeo o herramienta que contiene los requisitos de
la norma de BPMc. Todo esto encaminado a preparar a la compafiia para un
proceso de certificacion en BPMc. El presente trabajo se constituye en un
referente de consulta para otras empresas de la industria cosmética interesadas
en cumplir con esta norma. Adicionalmente, lograra facilitar el desarrollo de
empresas en nuestra regiéon que cumplan con altos estdndares de calidad en sus
productos y procesos productivos.



3. MARCO DE REFERENCIA

3.1BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA COSMETICA

3.1.1 Calidad en la Industria Cosmética

Las BPMc guardan una estrecha relacion con el concepto de Calidad. Segun el
decreto 219 de 1998, por el cual se reglamentan parcialmente los regimenes
sanitarios de control de calidad y de vigilancia de los productos cosméticos, “el
concepto de calidad en la industria cosmética puede ser definido como el conjunto
de propiedades de una materia prima, de un material o de un producto terminado
que determinan la identidad, concentracion, pureza y seguridad de uso del
producto cosmético” (Decreto 219, 1998).

Por lo tanto, para alcanzar los estandares de calidad en un producto cosmético, se
debe garantizar el cumplimiento de las BPMc, para facilitar de esta forma la
ausencia de deficiencias, la satisfaccion del cliente, el cumplimiento de requisitos y
la seguridad de los productos cosméticos.

3.1.2 Concepto de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética

El Decreto 219 de 1998, define las BPMc como “el conjunto de normas, procesos
y procedimientos técnicos, cuya aplicacion debe garantizar la produccion uniforme
y controlada de cada lote de productos cosméticos, de conformidad con las
normas de calidad y los requisitos exigidos para su comercializaciéon” (Decreto
129, 1998, p.1).

De esta manera, las BPMc son una guia que asegura que los productos
cosmeéticos sean elaborados con un nivel de calidad adecuado para su uso
previsto, estableciendo una serie de requisitos que una organizacién debe cumplir,
para garantizar productos y procesos de alta eficacia, logrando la satisfaccion de
los clientes. Por lo tanto las BPMc hacen parte de la garantia de calidad, porque
establecen la adopcion de medidas por parte de la organizacion o laboratorio de
productos cosmeéticos, con el fin de asegurar que este tipo de productos, se
fabriquen y controlen teniendo en cuenta estandares de calidad apropiados al uso
gue se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas para su
comercializacion. Las BPMc abarcan todos los aspectos del proceso de
fabricacion (Norma ISO 22716, 2007).



Las BPMc constituyen una serie de recomendaciones destinadas a orientar a las
empresas productoras de cosméticos, en la puesta del funcionamiento de su
sistema de calidad (COLIPA, Cosmetic Good Manufacturing Practices, 1994). En
éstas, se establecen una serie de condiciones que deben cumplirse en las
diferentes etapas del proceso de produccion y se describen algunas de las
actividades relacionadas con la gestion de la calidad. Ademas, son una
herramienta que permite asegurar la calidad de los productos que se fabrican. Se
centralizan en la produccion, por lo que incluye todas las etapas que van desde la
compra de materias primas hasta el almacenamiento del producto terminado
(European Comission for Enterprise and Industry, 2009).

El objetivo de las BPMc es proporcionar una guia de consejos practicos y de
organizacion que conciernen a la gestion de los factores humanos, técnicos y
administrativos que afectan a la calidad del producto cosmético (The European
Federation for Cosmetic Ingredients, 2005). Las BPMc deben ser aplicadas para
asegurar la calidad de los productos cosméticos terminados. Se hacen necesarias
para tener claridad en los requisitos técnicos minimos de fabricacion de los
productos cosméticos, dando una orientacion en los puntos clave y criticos a tener
en cuenta durante el proceso de manufactura.

Las directrices de BPMc han sido producidas para ofrecer ayuda a la industria
cosmética en el cumplimiento de las disposiciones de calidad y fabricacién
(ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice, 2003). Las BPMc
son sélo una guia general para los fabricantes a desarrollar su propio sistema
interno de gestion de calidad y procedimientos (ISO 22716, 2007).

3.1.3 Requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura Cosmética

3.1.3.1 Personal

Es el aspecto principal y clave para el cumplimiento de las BPMc. De acuerdo a
los lineamientos establecidos, debe existir un nimero suficiente de personal con
conocimientos, experiencias, habilidades y capacidades relevantes para su
funcion asignada (ISO 22716, 2007). De acuerdo a la Resolucién 3774 de 2004
respecto al personal, uno de los principales aspectos a tener en cuenta es la
identificacion de las necesidades de capacitacion, cualquiera sea su nivel dentro
de la jerarquia de la empresa, para lo cual se deben disefiar planes adecuados
para alcanzar los propoésitos de la misma. Se debe contar con un programa de
capacitacion, el cual debe ser objeto de revisiones y seguimientos periodicos.



3.1.3.2 Organizacion

La estructura organizacional debe estar claramente definida. Segun la Resolucion
3774 de 2004, “es necesario que cada empleado conozca su responsabilidad,
para lo cual la empresa debe contar con recursos adecuados y apropiados en
cuanto a personal, instalaciones, equipos y maquinarias” (Resolucion 3774, 2004,

p.3).
Para este requisito se establece que:

- El responsable de control de calidad sera independiente en sus competencias
del responsable de produccion.

- Las empresas cosméticas deberdn tener una organizacion adecuada, la cual
debera indicarse a través de un organigrama general, donde se contemple su
estructura jerarquica.

- Toda empresa dedicada a la manufactura de productos cosméticos, debe
contar con los servicios de un Director Técnico, quien serd un profesional
idoneo para el desempefio de sus funciones. Las legislaciones nacionales
podran definir profesiones especificas para el desempefio de este cargo. La
normatividad colombiana exige que el cargo de Director Técnico sea asumido
por un profesional Quimico Farmacéutico (Decreto 1945, 1996).

3.1.3.3 Saneamiento e Higiene

La Resolucién 3774 de 2004 establece que la empresa debera mantener los
ambientes, equipos, magquinas e instrumentos, en buenas condiciones de higiene.
Es muy importante que el personal cumpla las practicas de higiene e instrucciones
para llevar a cabo sus labores de forma correcta.

3.1.3.4 Equipos, accesorios y utensilios

La maquinaria de la produccién debe ser disefiada, instalada y mantenida de
acuerdo con sus propaositos, sin poner en riesgo la calidad del producto. Asimismo,
debera ubicarse teniendo en cuenta los desplazamientos y limpiarse de acuerdo
con procesos definidos (Resolucion 3774, 2004).



3.1.3.5 Mantenimiento y servicios

Los equipos e instalaciones deben mantenerse en buenas condiciones de
operacion, segun los programas preestablecidos por departamentos o areas
competentes de la empresa o bien por cumplimiento de un contrato de
mantenimiento. Todas las operaciones de mantenimiento llevadas a cabo en los
equipos deben ser registradas de forma adecuada (Resolucién 3774, 2004).

3.1.3.6 Almacenamiento y Distribucion

Los materiales, asi como también el producto terminado, deben ser almacenados
en condiciones apropiadas segun su naturaleza, de manera que se garantice una
eficiente identificacion del lote y una adecuada rotacién del producto (Resolucién
3774, 2004).

3.1.3.7 Manejo de Insumos

La recepcidon de materiales para la produccion debe seguir procedimientos
establecidos, donde se registre y verifique la conformidad de la entrega. Deben
establecerse procedimientos internos sobre la identificacion, transporte de
materias primas y material de empaque (Resolucion 3774, 2004).

3.1.3.8 Produccién

Basandose en la informacién dada por la Resolucién 3774 de 2004, en cada etapa
de la produccion se deben tomar medidas que garanticen la seguridad de uso del
producto (Palacios, 2012).

Es importante tener en cuenta que:

- Toda la documentacion e instrucciones relativas a la fabricacion, debe estar
disponible al comienzo de dicho proceso.

- Antes de comenzar con la elaboracion de un producto cosmético, se debe
asegurar que la maquinaria se encuentre limpia y en buenas condiciones de
operacion. Por otro lado, no deben existir elementos pertenecientes a procesos
anteriores.
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- Cada producto a ser manufacturado, debe ser identificado de manera que en
cada etapa del proceso, cada colaborador pueda encontrar la referencia para
llevar a cabo los controles necesarios.

- Es indispensable contar con una férmula maestra y una norma de proceso
robustas, donde se especifiquen las cantidades exactas, los pasos a seguir, los
equipos y utensilios asociados a dichos procesos de fabricacion.

3.1.3.9 Garantiade calidad

De acuerdo a la Resolucién 3774 de 2004, la garantia de calidad se enfoca en:

- Operaciones de Control de Calidad: Por operaciones de control de calidad se
entienden todas aquellas actividades que se realizan durante la fabricacion con
miras al monitoreo del cumplimiento con la calidad.

- Sistema de Gestion de Calidad: Para alcanzar los objetivos que se ha fijado una
compainiia, esta debe disefiar, establecer y mantener un sistema de calidad, el cual
es adaptado a sus actividades y a la naturaleza de sus productos. A nivel de
produccion, consta de un sistema completo incluyendo la estructura
organizacional, las responsabilidades, los recursos disponibles, los procedimientos
y los procesos. De esta forma al implementar la gestién de calidad se debe definir
claramente la estructura organizacional con el fin de establecer el funcionamiento
de la compafia, en donde cada miembro del personal debe conocer sus
responsabilidades y sus tareas especificas y debe ser capaz de encontrar su lugar
dentro de la estructura.

- Auditorias de Calidad: Las auditorias se deben efectuar de manera detallada e
independiente, regularmente o cuando se soliciten, y las deben llevar a cabo
personas competentes especialmente designadas. Estas auditorias pueden tener
lugar bien en el sitio, o bien sea fuera del sitio de produccion, en el punto de
fabricacion o de ubicacién de los proveedores o los subcontratistas. Deben
referirse al sistema de calidad en general.

3.1.3.10 Documentaciéon y Archivo

Los documentos son indispensables para evitar errores provenientes de la
comunicacion verbal. Las Buenas Practicas de Documentacion (BPD), hacen parte
de las BPMc.
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3.1.3.11 Edificaciones e Instalaciones

La construccién, adecuacion y el mantenimiento de las instalaciones deben ser
acordes a las necesidades propias de las actividades desarrolladas por la
empresa. La iluminacién, temperatura, humedad, ventilacion, no deben afectar
directa o indirectamente la calidad del producto, durante su manufactura o puesta
en stock.

En las areas de produccion no se deben encontrar personas ajenas a las mismas.
Las plantas cosméticas deben disponer de areas especificas y separadas, para
las diferentes actividades que se realizan en ellas, tales como:

- Fabricacion.

- Acondicionamiento y empaque.
- Control de calidad.

- Almacenes y despachos.

Las areas destinadas a la elaboracion de cosméticos se dedicaran exclusivamente
a dicho fin. Podran contemplarse excepciones para productos afines, previa
autorizacion de la autoridad sanitaria competente (Resolucion 3774, 2004)
(Resolucién 3773, 2004).

3.2SITUACION ACTUAL DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFATURA
COSMETICA EN COLOMBIA

En Colombia las normas que involucran el concepto de BPMc son:

- Decreto nimero 677 del 26 de abril de 1995: Por el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi
como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de
Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia (Decreto 677,1995).

- Decreto numero 219 del 30 de enero de 1998: Por el cual se reglamentan
parcialmente los regimenes sanitarios de control de calidad, de vigilancia de
los productos cosméticos y se dictan otras disposiciones (Decreto 219,1998).

- Decision 516 del 15 de marzo de 2002: Por la cual se armoniza la legislacion

en materia de productos cosméticos, establecida por la Comunidad Andina de
Naciones (CAN) (Decisién 516, 2002).
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- Resoluciéon 3773 de noviembre 10 de 2004: Por la cual se adopta la Guia de
Capacidad para la Fabricacion de Productos (Resolucion 3773, 2004).

- Resoluciéon 3774 de noviembre 10 de 2004: Por la cual se adopta la Norma
Técnica Armonizada de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética y la Guia
de Verificacibn de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética (Resolucién
3774, 2004).

La verificacion del cumplimiento de la normatividad cosmética en Colombia esta a
cargo del INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) y
del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Este es un tema de vital importancia,
por lo tanto es necesario que el gremio cosmético se mantenga al tanto de las
evoluciones que se dan respecto a este tema (Pardo, 2010).

3.33ITUAC}ION ACTUAL DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
COSMETICA EN EL MUNDO

Segun las guias en BPMc, todos los productos cosméticos deben estar alineados
con las disposiciones normativas de los paises donde se manufacturan y
comercializan (European Comission, 2004).

La FDA (Food and Drug Administration), es el ente regulador de los productos
cosmeéticos manufacturados y comercializados en los Estados Unidos o
importados desde el extranjero. De acuerdo a su normatividad en BPMc, estos
deben estar en conformidad con las disposiciones de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (Ley FD&C), el Packaging Fair and Labeling Act
(FPLA), y los reglamentos publicados bajo la autoridad de estas leyes. Las
regulaciones publicadas en cosméticos por la FDA estan codificadas en el Title 21,
Code of Federal Regulations (21 CFR) (FDA, 2012).

Las asociaciones comerciales y las agencias reguladoras son fuente clave de
informacion sobre BPMc. Estas organizaciones difunden la informacion a través de
actividades como la expedicion de normas, muchas de las cuales han sido
armonizadas internacionalmente para facilitar su campo de aplicacion (Engasser,
Long, McNamee, Sclatter &Gray, 2007).

El 21 de abril de 2011, el Diario Oficial de la Union Europea (UE), establecié la
adopcion de la norma I1SO 22716: 2007 Cosméticos - Buenas Practicas de
Manufactura Cosmética (BPMc) - Directrices sobre Buenas Practicas de
Manufactura Cosmética (ISO 22716, 2007), como el estandar armonizado para los
requisitos en BPMc de la UE (Intertek, 2011).
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Dentro de las asociaciones cosmeéticas europeas encargadas de la regulacion de
cosméticos en BPMc, se encuentran COLIPA (Cosmetic Europe — The Personal
Care Association) y la SCCP (European Scientific Committee on Consumer
Products) (Engasser et al.,, 2007). De igual manera, la ASEAN (Association of
Southeast Asian Nations), cuenta con una guia en BPMc basada en la ISO 22716.

3.4COMPARACION DE LA NORMATIVIDAD COSMETICA EN COLOMBIA Y EN
EL MUNDO

En el Anexo 1 se muestra una tabla comparativa de los requisitos normativos que
tienen la FDA, la UE, la ASEAN y Colombia con su Resolucion 3774 de 2004.

3.5EMPRESA PARA EL CASO DE ESTUDIO: LABORATORIO RECAMIER
LTDA.

3.5.1 Resefa histérica

El Laboratorio Recamier Ltda. fue fundado en el afio de 1947 por el inmigrante
francés Edmond Bougaud y es una de las empresas mas prosperas e importantes
en el mercado colombiano de productos para el cuidado personal, el aseo y la
belleza del ser humano, con una importante proyeccion en mercados
internacionales. Cuenta en su portafolio con marcas tan reconocidas como
Shampoo Muss y Shampoo Vitane; Luminance, coloracion capilar; Kleer Lac,
productos de fijacién capilar; Tanga, Proteccion Solar; Deo Pies, desodorantes
para pies; Saloon'In, linea especializada para los salones de belleza.

Actualmente, es una empresa consolidada, dedicada a la investigacion y
desarrollo de productos cosméticos innovadores (Semana.com, Edicion Marzo
2008). El distrito administrativo y la planta de produccion se encuentran ubicados
en Cali. Cuenta con distritos de ventas en diferentes ciudades del pais, como
Barranquilla, Bogota, Medellin, Bucaramanga y Pereira. Actualmente la empresa
genera cerca de 500 empleos directos.

Laboratorio Recamier Ltda. es una empresa vallecaucana que cuenta con
presencia a nivel internacional, con operaciones directas en paises como Perd,
Ecuador y Estados Unidos, y distribuidores en Venezuela, Guatemala, Panama,
Puerto Rico y Arabia Saudita. Adicionalmente, ofrece el servicio de maquila a nivel
nacional y en otros paises como Francia, Portugal, Polonia y Hong Kong (Revista
Accion-Camara de Comercio de Cali, Edicion N°094 Marzo 2008).
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3.5.2 Mision y Vision

3.5.2.1 Mision

La mision de Laboratorio Recamier Ltda. es “Contribuir a la Belleza y a la Salud
del ser humano”. El propésito es la satisfaccion de los consumidores, por ello
ofrece cada dia productos de mejor calidad, para asi progresar como compafia y
aportar mayor bienestar a sus empleados, a sus accionistas y cumplir sus
responsabilidades ante las comunidades y las naciones en las cuales estan
presentes.

3.5.2.2 Visi6n

La vision de Laboratorio Recamier Ltda. es “Recamier del mafiana”. El ideal por el
cual se ha luchado desde la fundacién de Recamier, ha sido el de crear empresa,
bienestar y desarrollo. Pero para que en el mundo del mafiana esto se siga dando,
Laboratorio Recamier Ltda. trabaja incansablemente en:

- Laindependencia, la soberania y la libertad de accion.

- Lainternalizacion.

- La diversificacion y la especializacion.

- El recurso humano: disciplinario, riguroso, autbnomo, responsable vy
participativo.

- Lacalidad de sus productos y servicios, siendo un modelo de gestion.

- Mantener siempre una estructura pequefia y sana, pero grande en volumenes
de produccion y ventas.

3.5.3 Certificaciones

Laboratorio Recamier Ltda. cuenta con las siguientes certificaciones hasta la
fecha:

- 1SO 9001:2008 Sistemas de Gestion de Calidad por BUREAU VERITAS.

- 1SO 14001 por BUREAU VERITAS.
- Certificacion BASC.
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4. OBJETIVOS

41 OBJETIVO GENERAL

Evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos de la Norma de BPMc por parte
del Laboratorio Recamier Ltda., contribuyendo de esta manera a la preparacion de
la compaiiia para un futuro proceso de certificacion.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Disefar una herramienta o instrumento para diagnosticar y calificar el estado
actual de cumplimiento en BPMc por parte del Laboratorio Recamier Ltda.,
considerando la normatividad colombiana vigente para los productos
cosméticos.

e Realizar el diagnostico de las condiciones actuales en BPMc del Laboratorio
Recamier Ltda.

e Establecer planes de accion de acuerdo con las oportunidades de mejora
identificadas en el diagndstico, encaminados hacia el cumplimiento de los
requisitos definidos en la norma de BPMc.
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5. METODOLOGIA

El presente trabajo se llevd a cabo mediante las siguientes etapas:

5.1REVISION DE LA NORMATIVIDAD

Se realizd la revision bibliografica de la normatividad vigente en Colombia,
aplicable a las Buenas Practicas de Manufactura Cosmética, enfocandose en las
siguientes:

e Decision 516 del 15 de marzo de 2002: Por la cual se armoniza la legislacion
en materia de productos cosméticos, establecida por la Comunidad Andina de
Naciones (CAN) (Decisién 516, 2002).

e Resolucion 3774 del 10 de noviembre de 2004: Por la cual se adopta la Norma
Técnica Armonizada de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética y la Guia
de Verificacibn de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética (Resolucién
3774, 2004).

Adicionalmente se estudid la Norma ISO 22716 del 31 de diciembre de 2007, por
la cual se instaura una guia de Buenas Practicas de Manufactura (GMP, por sus
siglas en inglés, Good Manufacturing Practices) para la industria cosmética, en la
gue se describen los principios basicos de la aplicacion de BPM en una instalacién
que elabora productos cosméticos acabados (Norma ISO 22716, 2007).

5.2DISENQ DE LA MATRIZ DE VERIFICACION O HERRAMIENTA DE
DIAGNOSTICO EN BPMc

En el Anexo 3 se observa el esquema general de la herramienta de diagnéstico en
BPMc, la cual se presenta completa en formato Excel, en un CD adjunto al
documento escrito de este trabajo.

Se disefid y elaboré la herramienta de diagndstico en BPMc, teniendo en cuenta
los requisitos o requerimientos evaluados en cada uno de los capitulos incluidos
en la Resolucion 3774, la Decision 516 y la Norma ISO 22716 (columnas A, By C
de la herramienta de diagnostico en Excel). De esta manera, se construyeron
enunciados para la evaluacion de los requisitos armonizados de estas tres normas
(columna D). Para cada uno de los requisitos armonizados a evaluar se establecio
si aplicaban o no a la empresa Recamier Ltda. (columnas E y F).
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A los requisitos armonizados, se les asign6 un nivel de impacto en la calidad del
producto (columnas G y H), para lo cual se utiliz6 como referente la clasificacion
del nivel de criticidad que se encuentra incluido en la guia de verificacion e
inspecciéon del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos del INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos):

- Resolucién 1087 del 5 de julio de 2001, por lo cual se adopta la Guia de
Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica para
la Obtencion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (Resolucion 1087, 2001).

Con lo anterior se establecio6 la siguiente tabla:

Tabla 1. CRITERIOS DE CLASIFICACION SEGUN EL IMPACTO EN LA
CALIDAD DEL PRODUCTO

CRITERIO EXPLICACION
El incumplimiento de los requisitos tiene alto impacto en la calidad del
Critico producto y puede poner en peligro la seguridad de los consumidores
del mismo.
El incumplimiento de los requisitos tiene impacto medio en la calidad
Mayor del producto y la seguridad del consumidor.
El incumplimiento de los requisitos tiene impacto bajo en la calidad del
Menor producto, sin afectar la salud del consumidor.
No tiene impacto sobre la calidad del producto y la salud del
Informativo consumidor.

A cada requerimiento evaluado (columnas A, B y C) se le establecié un valor
tedrico de uno (1) (columna 1). Este valor se dividio entre los requisitos
armonizados (columna D) que hacian parte de dicho requerimiento evaluado. Por
ejemplo, si un requerimiento contenia tres (3) requisitos armonizados a evaluar,
cada uno de éstos presentaba un valor teérico de 0,333 (columna J). Si los
requerimientos evaluados aplicaban a la empresa que estaba siendo objeto de
estudio, en este caso Laboratorio Recamier Ltda., la suma de los valores de cada
uno de los requerimientos se constituia en el valor teorico total aplicable para cada
capitulo (columna M).
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A los requisitos armonizados evaluados aplicables, se les determind el
cumplimiento (columna N). Si cada requisito cumplia (C), su valor individual
correspondia al valor tedrico. Cuando no se cumplia con el requisito, el valor
individual correspondia a cero (0). Al sumar los valores obtenidos para cada
requisito (columna P) se determiné el valor correspondiente para el capitulo que
contenia dichos requerimientos (columna Q).

Con los valores anteriores, se establecio el porcentaje de cumplimiento para cada
capitulo (columna R), aplicando la siguiente ecuacion:

Valor obtenido por capitulo

% de cumplimiento = *100% Ec.1

Valor tedrico por capitulo

De acuerdo al porcentaje obtenido, se asigné una calificacion cualitativa y
cuantitativa equivalente al nivel de cumplimiento de los requisitos de cada capitulo,
teniendo en cuenta la siguiente tabla:

Tabla 2.NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS EVALUADOS POR
CADA CAPITULO

PORCENTAJE | CALIFICACION | CALIFICACION DEEINICION
CUMPLIMIENTO | CUANTITATIVA | CUALITATIVA
Corresponde al total
100% 5 EXCELENTE cumplimiento de los
requisitos.
Corresponde al cumplimiento
80%<X<99% 4 BUENO de los requisitos la mayoria
de las veces.
Corresponde al cumplimiento
50%<X<79% 3 REGULAR parcial de los requisitos.
Corresponde al cumplimiento
20%<X<49% 2 MALO casi nulo de los requisitos.
No hay evidencia del
0%<X<19% 0 DEFICIENTE cumplimiento de los
requisitos.

Para llevar a cabo el analisis de la informacién recopilada, se tuvo en cuenta la
necesidad de incluir en la herramienta de diagnéstico, el medio de verificacion a
emplear (columna V), el personal a cargo del area (columna X), el area
responsable (columna Y), las observaciones (columna Z) y la identificacion de
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problemas o aspectos por mejorar (columna AA). Es importante tener en cuenta,
gque para cada uno de los requisitos se asigné uno o varios medios de
verificacion, lo que permitia generar informacion suficiente de cada uno de los
requisitos para su analisis.

Adicionalmente, los problemas o aspectos por mejorar que se encontraron se
clasificaban de acuerdo con los criterios para establecer el nivel de severidad (ver
Tabla 3), lo que permitia determinar cuales de éstos se debian solucionar con
mayor prioridad.

Tabla 3. CRITERIOS PARA ESTABLECER EL NIVEL DE SEVERIDAD

VALOR EXPLICACION
El problema afecta altamente el proceso del cual
10 hace parte y ademas otros procesos.

El problema afecta altamente el proceso del cual
8 hace parte pero no afecta otros procesos.

El problema afecta medianamente el proceso del que
6 hace parte y otros procesos.

El problema afecta medianamente el proceso del que
4 hace parte pero los demas no.

El problema afecta minimamente el proceso del que
2 es parte pero los demas no.

En la matriz de verificacion también se presentaban las propuestas de solucion
(columna AB) asociadas a los problemas o aspectos por mejorar que fueron
identificados.

Finalmente, considerando los valores tedricos (columna M) y los valores obtenidos
para cada capitulo (columna Q), y aplicando la ecuacion 1, se establecia el nivel
de cumplimiento de la norma de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética
(BPMc) para Laboratorio Recamier Ltda. de la siguiente manera:

- Nivel de cumplimiento obtenido teniendo en cuenta los requisitos incluidos en

la Resolucion 3774 de 2004, la Decision 516 de 2002 y la Norma ISO 22716
(Requisitos Totales, celda A307).
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- Nivel de cumplimiento obtenido sin incluir los requisitos adicionales de la
Norma ISO 22716 y que no los contempla la Resolucion 3774 (Requisitos sin
incluir Norma ISO 22716, celda A308).

- Nivel de cumplimiento obtenido sin incluir los requisitos adicionales de la
Decision 516 y que no los contempla la Resolucion 3774 (Requisitos sin incluir
el capitulo de Compras y Abastecimiento de la Decisién 516, celda A309).

- Nivel de cumplimiento obtenido teniendo en cuenta Unicamente los requisitos
contemplados por la Resolucion 3774 (Requisitos de la Resolucién 3774, celda
A310).

De acuerdo al porcentaje de cumplimiento obtenido en cada caso, se asigno una
calificacion cualitativa y cuantitativa segun los lineamientos presentados en la
Tabla 2.

Al finalizar el disefio de la herramienta de diagndstico, se realizé el proceso de
validacion de la misma. Este ejercicio consistio en verificar los calculos y férmulas
con valores aleatorios.

5.3PLANEACION DE LA VERIFICACION

Se clasificaron los requisitos de la herramienta de diagnostico en BPMc, por areas
y personal a cargo de las mismas, y éstos se enviaron para conocimiento de cada
jefe de area. Se coordino entre los jefes y las estudiantes a cargo de este trabajo
de grado, la programacion de las visitas a cada area para realizar la verificacion
del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética.

5.4EJECUCION DE LA VERIFICACION

Con base en la herramienta de diagnéstico elaborada a partir de la Resolucién
3774 de 2004, la Decision 516 de 2002 y la Norma I1SO 22716 de 2007, se llevo a
cabo el proceso de verificacién del cumplimiento de BPMc mediante la realizacién
de las visitas a las areas, en las que se entrevistaron al personal, se verificaron los
procesos y se solicitd la evidencia para cada requerimiento (procedimientos,
formatos, instructivos, registros, entre otros).
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5.5 TRATAMIENTO DE LOS DATOS Y ANALISIS DE LA INFORMACION
RECOPILADA

Se llevd a cabo el tratamiento de los datos y el andlisis de la informacion
recolectada, durante las visitas realizadas a las areas, por medio de la herramienta
de diagnostico en BPMc, elaborada en Excel. Para ello se siguieron los
parametros dados durante el disefio de la matriz de verificacion o herramienta de
diagnéstico, como son:

e La calificacion dada a cada requerimiento (cumple o no cumple) y el impacto
del mismo en la calidad del producto y seguridad para los consumidores
(Critico, Mayor, Menor e Informativo).

e EI porcentaje de cumplimiento obtenido para cada capitulo y su
correspondiente calificacion cualitativa y cuantitativa.

e Las observaciones encontradas y los problemas o aspectos por mejorar que
fueron identificados, con la clasificacion que se hizo de los mismos de acuerdo
con los criterios para establecer el nivel de severidad.

e El nivel de cumplimiento de la norma de Buenas Practicas de Manufactura
Cosmética (BPMc), de acuerdo con los requisitos incluidos en la Resolucion
3774 de 2004, Decisién 516 de 2002 y la Norma ISO 22716 de 2007; y las
exclusiones de los requerimientos mencionadas anteriormente.

5.6 DEFINICION DE PLANES DE ACCION

Con la informaciéon obtenida se realizo el establecimiento de planes de accion de
acuerdo con las oportunidades de mejora identificadas en el diagnéstico,
encaminados hacia el cumplimiento de los requisitos definidos en la norma de
Buenas Préacticas de Manufactura Cosmética.

5.7 CRONOGRAMA DE DESARROLLO DE LA METODOLOGIA

Este trabajo de grado se ejecutd en cuatro fases, desde el 10 de Octubre de 2012
hasta el 10 de Junio de 2013, asi:
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. En la primera etapa, comprendida entre el 10 de Octubre al 8 de Noviembre de
2012, se realiz6 el estudio de la normatividad vigente en Colombia relacionada
con Buenas Practicas de Manufactura Cosmeética (BPMc) (Decretos,
Resoluciones y Decisiones) y demas bibliografia.

. En la segunda etapa, que comprendid desde el 9 de Noviembre de 2012 al 22
de Marzo de 2013, se contempld la elaboracion del instrumento de verificacion
o herramienta de diagndstico en BPMc, a partir de la Resolucion 3774 de 2002,
la Decision 516 de 2002 y la Norma ISO 22716 de 2007.

. La tercera etapa desarrollada desde el 23 de Marzo de 2013 hasta el 7 de
Mayo de 2013, incluyo la planeacion de las visitas, la posterior aplicacion del
instrumento de verificacion en BPMc y la recoleccién de la informacion.

. En la cuarta etapa, comprendida desde el 8 de Mayo hasta el 10 de Junio de
2013, se calificaron cada uno de los requisitos por capitulo de acuerdo con la
informacion obtenida en la tercera etapa (diagnostico), se realiz6 el tratamiento
de los datos y el analisis de la informacion, estableciendo propuestas de
solucion (planes de acciéon). Esta etapa concluydé con la elaboracion del
documento del trabajo de grado.
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5.8MATRIZ DE MARCO LOGICO

Tabla 4. MATRIZ DE MARCO LOGICO

OBJETIVO
GENERAL

OBJETIVOS
ESPECIFICOS

ACTIVIDAD

INDICADOR

SUPUESTO

Evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos de la Norma de BPMc por parte del Laboratorio Recamier Ltda. contribuyendo de
esta manera a la preparacion de la compafiia para un futuro proceso de certificacion.

Disefiar una herramienta o instrumento para
diagnosticar y calificar el estado actual de
cumplimiento en BPMc por parte del
Laboratorio Recamier Ltda., considerando la
normatividad colombiana vigente para los
productos cosméticos.

Realizar una revision bibliografica y un

andlisis de la normatividad en Buenas

Préacticas de Manufactura Cosmética,
vigente en Colombia.

Identificar los principales requisitos y
aspectos exigidos en la normatividad,
clasificandolos y dando un orden légico
de verificacion.

Revision de la normatividad
colombiana vigente para los
productos cosméticos:
Numero de documentos
revisados/ Nimero de
documentos existentes
NIVEL DE CUMPLIMIENTO:
100%

Disefiar los enunciados de las preguntas
y respuestas para la verificacion.

Estructurar la respuesta de la matriz,
con respecto al nivel de cumplimiento y
el grado de conformidad con la norma

Obtencién de matriz de
verificacion para el
diagnéstico:

NIVEL DE CUMPLIMIENTO:
100%

Realizar el diagnostico de las
condiciones actuales en
BPMc del Laboratorio
Recamier Ltda.

Planificacién de la verificacion.

Ejecucion de la verificacion.

NUmero de requisitos
evaluados de la herramienta
de diagnéstico / Nimero total

de requisitos de la
herramienta de diagndstico.
NIVEL DE CUMPLIMIENTO:
100%

Establecer planes de accion de acuerdo con
las oportunidades de mejora identificadas en
el diagnéstico, encaminados hacia el
cumplimiento de los requisitos definidos en la
norma de BPMc

Andlisis de la informacion recopilada.

NUmero de propuestas de
solucion/ Namero de
problemas o aspectos por
mejorar.

NIVEL DE CUMPLIMIENTO:
100%

La informacion es suficiente para definir aspectos técnicos normativos.
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6. RESULTADOS

6.1HERRAMIENTA DE DIAGNOSTICO DILIGENCIADA

En el Anexo 3 se presenta un ejemplo de la herramienta de diagnéstico en BPMc
utilizada. El instrumento de verificacibn completamente diligenciado se encuentra
en formato Excel y se entrega en medio magnético adjunto a este trabajo de
grado.

6.2 CALIFICACION TOTAL DEL DIAGNOSTICO

Los resultados del nivel de cumplimiento en BPMc de los requisitos para cada uno
de los capitulos, considerando los requerimientos de la Resolucién 3774, la
Decisién 516 y la Norma ISO 22716, se presentan en la Tabla 5.

Tabla 5. NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS POR CAPITULO

—
%) % "'EJ o CALIFICACION DEL NIVEL DE
,9 8 % o Z E CUMPLIMIENTO DE LOS
7 ﬂ roo 8 o o W REQUISITOS EVALUADOS POR
) ) 5’ O w 5' = 5' o= CADA CAPITULO
CAPITULO o< WaE |HE |wao
x © r<o |moQ <<
i o< |o< |EZ2
wg |9353 O |z2
0 g = o & o
3 e (@) CUANTITATIVA CUALITATIVA
o > < < O W
=z < % o
> Qo
PERSONAL 6 6,0 4.5 75 3 Regular
ORGANIZACION 18 18,0 15,0 86 4 Bueno
SANEAMIENTO E
HIGIENE 13 13,0 12,3 95 4 Bueno
EQUIPOS, ACCESORIOS
Y UTENCILIOS 5 50 4,2 83 4 Bueno
MANTENIMIENTO Y
SERVICIOS 15 15,0 11,6 77 3 Regular
Generales 8 8,0 8,0 100 5 Excelente
Aire Filtrado 2 2,0 0,2 10 0 Deficiente
Aire Comprimido 3 3,0 1,4 47 2 Malo
Vapor 2 2,0 2,0 100 5 Excelente
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ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION 9 9,0 8,7 96 4 Bueno
MANEJO DE INSUMOS
(Incluye compras y 26 26,0 25,7 99 4 Bueno
abastecimiento)
PRODUCCION 13 13,0 11,5 88 4 Bueno
GARANTIA DE CALIDAD 30 30,0 28,8 96 4 Bueno
Control de Calidad 10 10,0 9,8 98 4 Bueno
Gestion de Calidad
(Incluye reclamacién y 14 14,0 13,0 93 4 Bueno
retirada de producto)
Auditorias de Calidad 6 6,0 6,0 100 5 Excelente
DOCUMENTACION
(Incluye redaccion, revision 28 28,0 28,0 100 5 Excelente
y archivo)
INSTALACIONES 13 13,0 13,0 100 5 Excelente
REQUISITOS TOTALES 176 176 164 93,0 4 Bueno

Tabla 5. (Continuacion)

Los capitulos que presentaron una calificacion baja, es decir, un nivel de
cumplimiento entre 3 (regular) y O (deficiente), fueron: Personal y los requisitos del
capitulo de Mantenimiento y Servicios enfocados a aire filtrado y comprimido.

Aquellos capitulos con un nivel de cumplimiento bueno, es decir una calificacion
igual a cuatro (4) fueron: Organizacion, Saneamiento e Higiene, Equipos,
Accesorios y Utensilios, Almacenamiento y Distribucién, Manejo de Insumos,
Produccion, Garantia de Calidad, y Mantenimiento y Servicios (requisitos
generales y de vapor).

Finalmente, los capitulos con un nivel de cumplimiento excelente, es decir con una
calificacion igual a cinco (5) fueron: Documentacion e Instalaciones.

En la Tablas 6 se resumen los resultados obtenidos de la calificacion total del
diagnéstico de acuerdo con el nivel de cumplimiento de la norma de Buenas
Practicas de Manufactura Cosmética (BPMc) para el Laboratorio Recamier Ltda.
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Tabla 6.NIVEL DE CUMPLIMIENTO OBTENIDO PARA EL LABORATORIO
RECAMIER LTDA.

TIPO DE NIVEL DE
CUMPLIMIENTO

CUMPLIMIENTO

NUMERO DE
TEORICOS
MATRIZ
NUMERO DE
TEORICOS
NUMERO DE
NUMERICO
OBTENIDO)
NIVEL DE
CUMPLIMIENTO

CALIFICACION DEL NIVEL DE

REQUERIMIENTOS
EVALUADOS POR LA
REQUERIMIENTOS
APLICABLES (VALOR
NUMERICO TEORICO)
REQUERIMIENTOS
CUMPLIDOS (VALOR
PORCENTAJE DE

REQUISITOS TOTALES
(Requisitos de la
Resolucion 3774, la
Decision 516 y la Norma
ISO 22716)

185 176 164 93,0 4 BUENO

REQUISITOS SIN
INCLUIR LA NORMA 149 140 131 93,4 4 BUENO
ISO 22716

REQUISITOS SIN
INCLUIR EL CAPITULO
DE COMPRAS Y
ABASTECIMIENTO DE
LA DECISION 516

169 161 149 92,4 4 BUENO

REQUISITOS DE LA

RESOLUCION 3774 133 125 116 92,6 4 BUENO

En la matriz de verificacién se definieron 185 requisitos totales de las BPMc, valor
que incluye los requerimientos de la Resolucion 3774, la Decision 516 y la Norma
ISO 22716. De estos requisitos, los que aplicaron para el Laboratorio Recamier
Ltda. fueron 176, de los cuales 164 requisitos se cumplieron. Por lo tanto, la
empresa presenta un nivel de cumplimiento de los requerimientos de las BPMc del
93,0%, equivalente a una calificacion de cuatro (4) y una clasificacion en la
categoria de bueno, de acuerdo con los rangos establecidos en la Tabla 2.

En la matriz de verificacion, se consignaron 36 requerimientos correspondientes a
la norma ISO 22716. De igual forma, en la matriz se evidencia que hay 16
requerimientos que corresponden al capitulo de compras y abastecimiento, que es
propio de la Decision 516, de los cuales soOlo aplicaron 15 para Laboratorio
Recamier Ltda.
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Por lo tanto, al calcular el nivel de cumplimiento de la nhorma de Buenas Practicas
de Manufactura Cosmética para Laboratorio Recamier Ltda., sin tener en cuenta
los aspectos adicionales contemplados en la norma ISO 22716 y en la Decision
516, se obtuvo resultados muy similares, con porcentajes de cumplimiento del
93,4% y 92,4%, respectivamente. Estos resultados en general, ubican a la
compafia evaluada en un nivel de cumplimiento de las BPMc equivalente a una
calificaciéon de 4 y una clasificacion en la categoria de bueno.

Finalmente, se evalué el nivel de cumplimiento de los requerimientos
contemplados por la Resolucion 3774. De 125 requerimientos, Laboratorio
Recamier Ltda. cumple con 116. De lo anterior, se obtiene un porcentaje de
cumplimiento del 92,6%, el cual califica a la empresa evaluada en un nivel de
cumplimiento de 4 y en una categoria de bueno, teniendo en cuenta Unicamente
esta norma.

6.3CALIFICACION DEL DIAGNOSTICO SEGQN EL IMPACTO EN LA CALIDAD
DEL PRODUCTO (CRITERIOS: CRITICO, MAYOR, MENOR E
INFORMATIVO)

A partir de los 176 requisitos incluidos en la resolucion 3774, la decision 516 y la
Norma I1SO 22716, se generaron 312 requisitos armonizados, los cuales se
clasificaron de acuerdo al impacto en la calidad del producto, asignandoles un
nivel de criticidad. Los resultados obtenidos del diagnéstico en BPMc en funcién
de este impacto, se presentan a continuacion, considerando la clasificacion de los
requisitos como criticos, mayores, menores o informativos.

6.3.1 Criterios Criticos

En la Tabla 7 se indican los resultados de la calificacion de los requisitos
armonizados clasificados como criticos, de acuerdo al capitulo al cual pertenecen.
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Tabla 7. CALIFICACION DEL DIAGNOSTICO SEGUN LOS REQUISITOS

CRITICOS
NIVEL DE IMPACTO: CRITICO
5 CALIFICACION DEL NIVEL DE
" 8 00 Doi W w 8 CUMPLIMIENTO
. o}a) o g0 |28z
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O p N w2 oOXD>D i
= % > ok J8F |§=22
200 | 3% |$SE% |2 | CUANTITATIVA | CUALITATIVA
w = =35 = O o=
xx | 27 @ 205
< | £< ¢ O
PERSONAL N/A N/A N/A N/A N/A N/A
ORGANIZACION N/A N/A N/A N/A N/A N/A
SANEAMIENTO E
HIGIENE 7 4,50 4,50 100 5 Excelente
EQUIPQCS,
ACCESORIOS Y 9 3,50 2,67 76 76 Regular
UTENCILIOS
MANTENIMIENTO Y
SERVICIOS 17 7,53 4,73 63 3 Regular
Generales 9 4,33 4,33 100 5 Excelente
Aire Filtrado 4 1,60 0,00 0 0 Deficiente
Aire Comprimido 4 1,60 0,40 25 2 Malo
Vapor N/A N/A N/A N/A N/A N/A
ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION 5 3,33 3,33 100 5 Excelente
MANEJO DE
INSUMOS
(Incluye compras y 16 6,50 6,17 95 4 Bueno
abastecimiento)
PRODUCCION 7 4,08 2,58 63 3 Regular
GARANTIA DE
CALIDAD 21 8,80 8,69 99 4 Bueno
Control de Calidad 16 6,43 6,32 98 4 Bueno
Gestion de Calidad
(Incluye reclamaciones | 1,87 1,87 100 5 Excelente
y retirada del
mercado)
Auditorias de Calidad 1 0,50 0,50 100 5 Excelente
DOCUMENTACION
(Incluye redaccién, N/A N/A N/A N/A N/A N/A
revision y archivo)
INSTALACIONES 9 3,75 3,75 100 5 Excelente
TOTAL 91 41,99 36,42 87 4 Bueno

En la matriz de verificacion se definieron 95 requisitos armonizados clasificados
como criticos. De estos requisitos, los que aplicaron para el Laboratorio Recamier
Ltda. fueron 91.
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Los requerimientos armonizados clasificados como criticos son de obligatorio
cumplimiento por el impacto que tienen en la calidad del producto, y por lo tanto,
se espera obtener una calificacion maxima de cinco (5), es decir del 100%. Se
encontré un porcentaje de cumplimiento del 87% para dichos requisitos, lo que
equivale a una calificacion de cuatro (4) y un nivel de cumplimiento en la categoria
de bueno. El 13% restante, que se refiere a los requisitos criticos sin cumplir, esta
representado por los capitulos de Equipos, Accesorios y Utensilios, Produccion, y
Mantenimiento y Servicios, de este Ultimo, los requisitos de aire filtrado y
comprimido, especificamente.

Se recomienda abordar en primera instancia los capitulos anteriormente
mencionados, para incrementar el nivel de cumplimiento de las BPMc.

6.3.2 Criterios Mayores

Respecto a los resultados del diagndstico que involucran los requisitos clasificados
como mayores, en la Tabla 8 se presenta la calificacion obtenida.

Tabla 8. CALIFICACION DEL DIAGNOSTICO SEGUN LOS REQUISITOS

MAYORES
NIVEL DE IMPACTO: MAYOR
S o CALIFICACION DEL NIVEL DE
4
8 § % 8 o % % E ,_5] g CUMPLIMIENTO
CAPITULO weg |ow= | HE [EZU
SoN | WP 2L |7 LS
2= E 3 > =
225 | 23% | ¢S |QZ& | CUANTITATIVA | CUALITATIVA
w = O =0 ox o d =
< | £ <o o
PERSONAL 5 3,50 2,50 71 3 Regular
ORGANIZACION 24 18,0 15,50 86 4 Bueno
SANEAMIENTO E
HIGIENE 12 5,50 4,83 88 4 Bueno
EQUIPOS,
ACCESORIOS Y 4 1,25 1,25 100 5 Excelente
UTENCILIOS
MANTENIMIENTO Y
SERVICIOS 12 6,29 5,89 94 4 Bueno
Generales 6 2,67 2,67 100 5 Excelente
Aire Filtrado 1 0,22 0,22 100 5 Excelente
Aire Comprimido 3 1,40 1,00 71 3 Regular
Vapor 2 2,00 2,00 N/A 5 Excelente

30



ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION 8 4,67 4,33 93 4 Bueno
MANEJO DE INSUMOS
(Incluye compras y 21 17,50 17,50 100 5 Excelente
abastecimiento)
PRODUCCION 12 5,67 5,67 100 5 Excelente
GARANTIA DE CALIDAD 32 16.69 16,57 99 4 Bueno
Control de Calidad 14 2,46 2,34 95 4 Bueno
Gestion de Calidad
(Incluye reclamaciones y 15 11,73 11,73 100 5 Excelente
retirada del mercado)
Auditorias de Calidad 3 2,50 2,50 100 5 Excelente
DOCUMENTACION
(Incluye redaccion, 31 19,60 19,60 100 5 Excelente
revision y archivo)
INSTALACIONES 12 9,25 9,25 100 5 Excelente
TOTAL 173 107,93 102,89 95 4 Bueno

Tabla 8. (Continuacion)

En la matriz de verificacion se definieron 177 requisitos armonizados clasificados
como mayores. De estos requisitos, los que aplicaron para el Laboratorio
Recamier Ltda. fueron 173.

Los requerimientos armonizados clasificados como mayores, también son
relevantes en cuanto al impacto en la calidad del producto. De los 173 requisitos
aplicables con criterio mayor, se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 95%, lo
que equivale a una calificacion de cuatro (4) y un nivel de cumplimiento en la
categoria de bueno. El 5% restante, que se refiere a los requisitos mayores sin
cumplir, esta representado por los capitulos de Personal y Mantenimiento y
Servicios, especificamente en el requisito de aire comprimido.

Se recomienda abordar estos capitulos en segunda instancia, junto con los
aspectos criticos que presentan una incidencia negativa en el cumplimiento de las
BPMc.

6.3.3 Criterios Menores

En cuanto a los resultados del diagnéstico que involucran los requisitos
clasificados como menores, en la Tabla 9 se presenta la calificacién obtenida.

Los requisitos clasificados con un criterio menor no tienen un alto impacto en la
calidad del producto. De 12 aspectos evaluados, se encontré un porcentaje de
cumplimiento del 100%, lo que equivale a una calificacién de cinco (5) y un nivel
de cumplimiento en la categoria de excelente.
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Tabla 9. CALIFICACION DEL DIAGNOSTICO SEGUN LOS REQUISITOS

MENORES
NIVEL DE IMPACTO: MENOR
CALIFICACION DEL NIVEL DE
n |0 o} o CUMPLIMIENTO
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PERSONAL 3 2,00 2,00 100 5 Excelente
ORGANIZACION N/A N/A N/A N/A N/A N/A
SANEAMIENTO E
HIGIENE 1 1,50 1,50 100 5 Excelente
EQUIPOS,
ACCESORIOS Y 1 1,25 1,25 100 5 Excelente
UTENCILIOS
MANTENIMIENTO Y
SERVICIOS N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Generales N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Aire Filtrado N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Aire Comprimido N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Vapor N/A N/A N/A N/A N/A N/A
ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION N/A N/A N/A N/A N/A N/A
MANEJO DE INSUMOS
(Incluye compras y N/A N/A N/A N/A N/A N/A
abastecimiento)
PRODUCCION N/A N/A N/A N/A N/A N/A
GARANTIA DE
CALIDAD 4 3,40 3,40 100 5 Excelente
Control de Calidad 1 1,00 1,00 100 5 Excelente
Gestién de Calidad
(Incluye reclamaciones y 2 1,40 1,40 100 5 Excelente
retirada del mercado)
Auditorias de Calidad 1 1,00 1,00 100 5 Excelente
DOCUMENTACION
(Incluye redaccion, 3 3,00 3,00 100 5 Excelente
revision y archivo)
INSTALACIONES N/A N/A N/A N/A N/A N/A
TOTAL 12 11,15 11,15 100 5 Excelente

6.3.4 Criterios Informativos

Finalmente, en la Tabla 10 se presenta la calificacion obtenida respecto a los

resultados del diagndstico que

informativos.

incluyen
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Tabla 10. CALIFICACION DEL DIAGNOSTICO SEGUN LOS REQUISITOS

INFORMATIVOS
NIVEL DE IMPACTO: INFORMATIVO
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PERSONAL 1 0,50 0,50 100 5 Excelente
ORGANIZACION N/A N/A N/A N/A N/A N/A
SANEAMIENTO E
HIGIENE 4 2,50 2,50 100 5 Excelente
EQUIPOS,
ACCESORIOS Y N/A N/A N/A N/A N/A N/A
UTENCILIOS
MANTENIMIENTO Y
SERVICIOS 2 1,20 1,00 83 4 Bueno
Generales 1 1,00 1,00 100 5 Excelente
Aire Filtrado 1 0,20 0,00 0 0 Deficiente
Aire Comprimido N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Vapor N/A N/A N/A N/A N/A N/A
ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION 1 1,00 1,00 100 5 Excelente
MANEJO DE INSUMOS
(Incluye compras y 1 1,00 1,00 100 5 Excelente
abastecimiento)
PRODUCCION 3 2,00 2,00 100 5 Excelente
GARANTIA DE
CALIDAD 4 2,11 2,11 100 5 Excelente
Control de Calidad 2 0,11 0,11 100 5 Excelente
Gestién de Calidad
(Incluye reclamaciones y N/A N/A N/A N/A N/A N/A
retirada del mercado)
Auditorias de Calidad 2 2,00 2,00 100 5 Excelente
DOCUMENTACION
(Incluye redaccion, 6 3,40 3,40 100 5 Excelente
revision y archivo)
INSTALACIONES 1 1,00 1,00 100 5 Excelente
TOTAL 23 14,71 14,51 99 4 Bueno

En la matriz de verificacion se definieron 23 requisitos armonizados clasificados
como informativos. De estos requisitos, los que aplicaron para el Laboratorio
Recamier Ltda. fueron 22.

Los requisitos clasificados con criterio informativo, son utilizados principalmente
para dar soporte documental y servir de evidencia en los requisitos que lo
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necesiten. De los 22 requisitos aplicables, se encontr6 un porcentaje de
cumplimiento del 99%, lo que indica una calificacion de cuatro (4) y un nivel de
cumplimiento en la categoria de bueno. El 1% restante, que se refiere a los
requisitos informativos sin cumplir, esta representado por el requisito de aire
filtrado no cumplido del capitulo de Mantenimiento y Servicios.

6.4IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE PROBLEMAS ENCONTRADOS Y
OPORTUNIDADES DE MEJORA

Luego de realizar la calificacién de cada requisito y de definir cuales de estos no
presentaban un nivel de cumplimiento favorable, se establecid la identificacion de
problemas encontrados y oportunidades de mejora. Los problemas encontrados
hacen referencia, a aquellos requisitos no cumplidos por la empresa y en los
cuales se obtuvo una calificacion desfavorable. Por otro lado, las oportunidades de
mejora son recomendaciones para la empresa, realizadas luego de la calificacion
de cada requisito cumplido. Estas se constituyen en observaciones que permitirian
la optimizacion y una mayor efectividad de los recursos de la empresa.

En las Tablas 11 y 12 se observan los problemas encontrados y las oportunidades
de mejora respectivamente. A cada uno de estos elementos se les asigné un nivel
de severidad, de acuerdo a la Tabla 3.

Tabla 11. PROBLEMAS ENCONTRADOS Y NIVEL DE SEVERIDAD

CRITICIDAD
SEGUN NIVEL DE
AR 6 REQUISITO IMPACTO EN | DESCRIPCION DEL | SEVERIDAD
ARMONIZADO LA CALIDAD PROBLEMA DEL
DEL PROBLEMA
PRODUCTO

Falta desarrollar un
plan anual de
entrenamiento para
todo el personal. Dicho
plan debe contener un

cronograma de 10
capacitacion sobre
tematicas especificas
para cada area y temas
generales para toda la
compaiiia.

¢El programa de
capacitacion
contempla el

PERSONAL mejoramiento de las Informativo
competencias de
personal en sus

labores especificas?
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Se realizan
revisiones y
seguimiento al

Actualmente no esta
bien definido el plan de

HIGIENE

chequeo médico
periédico?

personal de la
empresa.

PERSONAL Mayor capacitacién anual y su 10
programa de
o cronograma de
capacitacion? sequimiento
¢ Esta vigente? 9 '
No esta contemplada la
suplencia de personal
) ¢ Estan definidas con el mismo nivel de 10
ORGANIZACION | las suplencias del Mayor competencias y perfil
personal principal? profesional, por lo que
hay dependencia en
algunos cargos criticos.
¢ Todo el personal
de los diferentes
departamen.tos ya Falta realizar
todos los niveles L 8
. Mayor capacitaciones sobre
de la empresa esta
i las BPMc al personal.
comprometido con
Responsabilidad | la implementacion
es de ladireccidn de las BPMc?
(ISO 22716)
(;TO(_jo e_I personal Falta reforzar al
ha sido informado
. personal sobre las
sobre las areas a Mayor . I 6
) areas restringidas
las que tiene o
. dentro de la compafiia.
acceso y a cuales
no?
¢ Esté definido un Dentro de las.
capacitaciones iniciales
programa de al nuevo personal, falta
Personal de formacion basica Vo p -
. ; considerar la temética
reciente sobre la teoria y Mavor de las BPMc 8
incorporacién practica de las y alinearlas con I)z;s
(ISO 22716) BPMc para el o
> actividades que se van
personal recién
. a desarrollar en cada
ingresado?
cargo.
¢Existe un chItEaI Ereoogﬁgj?c?)eno
SANEAMIENTOE |  programa de 1€d
Mayor incluye a todo el 6

Tabla 11. (Continuacion)
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SANEAMIENTO E

¢ Existe un
programa para la

No hay un programa de
verificacion de calidad

HIGIENE calificacién de la Mayor del aire en areas
calidad del aire? blancas y grises.
AEl flujo de los El f|Uj0|de equipos
equipos es el actua mente no
EQUIPOS, adecuado para previene la
ACCESORIOS Y revenir?a Critico contaminaciéon cruzada
UTENCILIOS prevenir | con el area de
contaminacion del N .
fabricacion de tintes
producto? X
capilares.
MQNST;;\]\I/'}ACIF(;\ISTO ¢ Se cuenta con
unidades para el
suministro y
extraccién de aire Critico
filtrado de acuerdo
a las necesidades
de la empresa?
Faltan instrucciones de
_C',ng,nlvellgs de Informativo manejo y control para
filtracion utilizan? los sistemas de
filtracién de aire.
o ¢Se controla el
Aire filtrado nivel de filtracién Critico
obtenido?
¢ Estan definidas
las acciones a
tomar en caso de "
o Critico
desviaciones a las
especificaciones
establecidas?
¢El aire No hay filtros en la
comprimido es Critico salida de los
filtrado? compresores.
Aire comprimido ¢, Se efectlian No esta implementado
controles este tipo de controles
. P Mayor :
fisicoquimicos al para el aire
aire comprimido? comprimido.

Tabla 11. (Continuacion)
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Aire comprimido

¢, Se efectlian
controles
microbiolégicos al
aire comprimido?

Mayor

No esta implementado
este tipo de controles
para el aire
comprimido.

¢ Estan definidas las
acciones a tomar en
caso de
desviaciones a las
especificaciones
establecidas?

Critico

Faltan instrucciones de
manejo y control para
los sistemas de aire
comprimido.

ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION

¢Las instalaciones
del area de
almacenamiento
estan disefiadas y
construidas en
adecuadas
condiciones de
temperatura,
humedad y
ventilacion,
asegurando asi la
calidad de los
productos y
materiales (materia
prima, envase y
empaque)?

Mayor

No se tiene restriccion
de acceso (areas
restringidas). Hay

problemas con palomas

y de ingreso de polvo.

PRODUCCION

¢, Se garantiza que
cada lote de
producto se elabora
de manera
independiente en el
area
correspondiente,
teniendo en cuenta
que no se podra
fabricar cosméticos
de diferente
naturaleza (sélidos,
liquidos,
semisdlidos, etc.) en
areas comunes, de
forma simultanea y
con los mismos
equipos?

Critico

Faltan barreras en el
area de fabricaciéon de
tintes.

Tabla 11. (Continuacion)
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GARANTIA DE
CALIDAD ¢ Se realizan
controles en
proceso al producto No hay controles en
gue esta siendo procesos durante la
fabricado por parte fabricacion de los
del personal productos.
encargado de estas
funciones?

Mayor 10

Control de Calidad

¢El personal de
fabricacion lleva a
cabo controles
durante el proceso,
incluyendo la
identificacion del Definir controles en
producto (codigo Mayor puntos criticos de las 10
interno, nombre etapas de fabricacion.
comercial), el
namero de lote y la
fecha de
vencimiento (si

Control de Calidad aplica)?

¢El personal de
control de calidad,
independientemente
de su jerarquia, es
capacitado
periédicamente de Critico
acuerdo a un plan
de entrenamiento
gue esta en funcion
de las labores a
desempeiiar?

Verificar necesidades
de capacitacion del
personal de Control de
Calidad.

Gestion de calidad . ,
. Se evalla

periédicamente el Falta evaluacién de las
proceso de retirada Mayor retiradas de productos 6
de producto del del mercado.
mercado?

Retirada de
productos del
mercado
(ISO 22716)

Tabla 11. (Continuacion)

A partir de los requisitos incluidos en la Tabla 11, se lleva a cabo el analisis de los
problemas encontrados y se plantean las propuestas de solucién para los mismos.
Se recomienda a la empresa, realizar un abordaje de estos problemas teniendo en
cuenta que aquellos que requieren una atencién prioritaria son los que presentan
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un nivel de severidad mayor (puntaje de 10 y 8) y los requisitos correspondientes
estan clasificados en la categoria de criticos y mayores.

Tabla 12. ASPECTOS POR MEJORAR Y NIVEL DE SEVERIDAD

productos de
limpieza y

sanitizacion
utilizados?

que estos
desprendan material
particulado foco de
contaminacion.

CRITICIDAD
SEGUN 2 NIVEL DE
CAPITULO REQUISITO [IMPACTO EN Disggg%oyo%ﬂ SEVERIDAD
ARMONIZADO (LA CALIDAD MEJORAR DEL ASPECTO
DEL POR MEJORAR
PRODUCTO
#E