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RESUMEN

Hoy en dia el término calidad ha incrementado su importancia, en funcion de las
exigencias de los consumidores y principalmente por la gran competitividad existente,
debido a la globalizacion industrial, por lo que es necesario que las empresas cumplan
con estas exigencias y poder asi competir en el mercado tanto Nacional como
Internacional. Por eso es necesario implantar un sistema de aseguramiento de la calidad,
que garantice y que proporcione la confianza de que la empresa o entidad cumplird la

totalidad de los requerimientos de calidad.

El aseguramiento de la calidad es un requisito indispensable para que una empresa
cosmética con planta de produccion pueda operar en el territorio de Guatemala y este
requisito es regido por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala,
y para lo cual cuenta con una guia de buenas practicas de manufactura vigentes para la

industria cosmética.

En este trabajo, se muestra el disefio y aplicacioén de un sistema de calidad aplicado a
una empresa fabricante de productos de tocador, el cual se basa en la aplicacion de la

guia de BPMV requerida por el ente regulador.

La implementaciéon y mantenimiento de las BPM representa para las empresas costos
que no favorecen su aplicacion, pero se debe tomar en cuenta los beneficios que estas
traen para las mismas, como son: tener un mayor control de los procesos,
estandarizacion de productos y disminucion de errores con lo cual evitamos incurrir en
costos debidos a la no calidad y también la posibilidad de mayores ventas ya que éstas

buscan satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes.



INTRODUCCION

Actualmente el mercado estd dando mucho énfasis a la calidad de los productos.
Tanto los mercados nacionales como internacionales, debido a la globalizacion industrial
y los tratados de libre comercio, tienen que adaptarse a las exigencias del consumidor
por lo que cada vez es mas dificil competir, tanto por la calidad como por el precio. Las
empresas que desean permanecer en el mercado deben estar preparadas para afrontar
estos retos, por lo cual se hace necesario contar con un sistema de aseguramiento de la

calidad.

Las buenas practicas de manufactura (BPM), son un conjunto de normas genéricas
que buscan asegurar los procesos de produccion y aconsejan metodologias para
mantener el control de los factores que causan variantes en los productos; (recursos
humanos, procedimientos, maquinaria y equipos, materias primas y procesos
administrativos) que influyen sobre la calidad de los mismos. Estas normas ayudan a
que las variantes influyan lo menos posible sobre la calidad de los productos,
presentando formas preventivas de control de los procesos, eliminando el control

tradicional de personas.

La presentacion de una experiencia practica en la industria nacional sera de utilidad
al estudiante universitario o profesionales que estén interesados en conocer en qué
consisten las BMP, su aplicacion en la industria cosmética y como estas normas llevan a

un aseguramiento TOTAL DE LA CALIDAD.



JUSTIFICACION

Una de las razones principales por las cuales es necesario implementar las buenas
practicas de manufactura , es el aseguramiento de la calidad en los productos, asi como
también cumplir con las regulaciones sanitarias vigentes, que se plasman en la guia de
inspeccion de buenas practicas de manufacturas vigentes para la industria cosmética,
con planta de produccién en la repiblica de Guatemala; estas regulaciones son
internacionales y aceptadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). El
reconocimiento o adopcion de acuerdos internacionales, permite que una nacién pueda
acceder libremente a los mercados internacionales, de tal manera que si Guatemala desea
competir internacionalmente debe desarrollar y cumplir por parte del sector productivo

con esta normativa sanitaria.



OBJETIVOS

General

Confirmar los beneficios que se pueden obtener de la aplicacion de las buenas

précticas de manufactura en la Industria cosmética para una industria en particular.

Especificos

1.

Proporcionar a la empresa los documentos y procedimientos necesarios, para el
aseguramiento de la calidad, en sus procesos de manufactura de productos
cosméticos de tocador.

Aplicar en la empresa los documentos y procedimientos necesarios, para el
aseguramiento de la calidad, en sus procesos de manufactura de productos
cosméticos de tocador.

Aplicar en la empresa la guia de inspeccion de las BPMV para la industria cosmética
en Guatemala del Ministerio de Salud Publica.

Conocer las principales dificultades que afronta la industria cosmética guatemalteca,
para la implementacién de las BPMV.

Orientar a la industria cosmética nacional en la aplicacion y cumplimiento de la
guia de las BPMV.

Cumplir con los requerimientos que exige el ente regulador, a las empresas
cosméticas con planta de produccion en la Republica de Guatemala para poder
operar.

Servir de ejemplo a otras industrias en la implementacion de BPM para que la

industria guatemalteca tenga una mayor desarrollo en el mercado internacional.



1. CONCEPTOS Y DEFINICIONES

1.1 Calidad

Administrativamente, el término "calidad" ha incrementado su importancia de
manera gradual en funcion de la complejidad competitiva de los mercados. La "calidad"
se concibe como un conjunto de caracteristicas que el cliente valora de manera subjetiva
a fin de emitir un juicio sobre determinado bien o servicio. De la misma forma, el
concepto "cliente" ya no define solamente al usuario final del producto o servicio, sino
también engloba a todos aquellos que forman parte de la cadena de distribucion y
también a los que participan en los procesos internos de una organizacion. En la
actualidad, el cliente no s6lo exige que se vean satisfechas sus necesidades, sino ademas
requiere que el proveedor del bien o servicio vaya mas alld de sus expectativas. El
enfoque ha cambiado totalmente, ahora se consulta directamente al cliente sobre los
productos antes de que salgan al mercado a fin de cumplir con las especificaciones

determinadas.

El término "expectativa" se encuentra muy ligado a la calidad. De acuerdo con el
Diccionario de la Lengua Espafiola, expectativa es la: "Esperanza de conseguir algo si
se presenta la oportunidad para ello o el derecho que se espera conseguir en un futuro";
es decir, el cliente no se conformara con que quede satisfecha una necesidad, sino que
ademas tendrd la esperanza de obtener algo en su beneficio, partiendo del uso de un bien
o servicio contratado. De acuerdo con los resultados obtenidos, podrd entonces emitir
un juicio acerca del nivel de cumplimiento de sus expectativas: ;se cumplié con lo que
se esperaba?, y con base en esto, determinara subjetivamente la calidad del bien o

servicio.



Lo anterior reviste mayor importancia cuando se toma en cuenta que la lealtad de
un cliente esta en funcion del nivel de cumplimiento de sus necesidades y expectativas,
por lo tanto, si encuentra otro bien o servicio que le dé mas, no dudard un instante en

modificar sus habitos de consumo.

Por lo tanto, calidad implica el cumplimiento de requerimientos, necesidades y
expectativas; en la medida en que se cumplan, se obtendra un nivel determinado de
calidad en la actividad, el proceso, el producto, la organizacion, el sistema o la persona,

que permitird satisfacer las necesidades de los clientes, tanto internos como externos.

La calidad precisa un ciclo, un proceso, y como tal, requiere ser planeada,
organizada, dirigida, evaluada y retroalimentada a fin de que no sélo tenga un nivel
aceptable, sino que atraviese por periodos permanentes de mejora que le permitan al
mismo tiempo, hacer mas eficiente el aprovechamiento de los recursos de la

organizacion y aumentar el nivel de calidad de los bienes y servicios que se ofrece.

1.2 Filosofias de calidad
Entre los principales aportaciones referentes a la calidad estan las filosofias de: A)

Edwards Deming, B)J. M. Juran, C) Philip B. Crosby y D) Kaoru Ishikawa, cuyas

filosofias se describen a continuacion:

A) La filosofia de Edwards Deming

Sus principales aportaciones fueron los catorce puntos de Deming.



1. Crear en el propésito de mejora del producto y servicio, con el plan para hacer

competitivos y permanecer en el campo de los negocios.

2. Adoptar una nueva filosofia, eliminar los niveles comunmente aceptado de demoras,

errores, productos defectuosos.

3. Suspender la dependencia de la inspeccion masiva, se requiere evidencia estadistica

de que el producto se hace con calidad.

4. Eliminar la practica de hacer negocio sobre la base del precio de venta, en vez de esto,

mejore la calidad por medio del precio, es decir minimice el precio total.

5. Buscar areas de oportunidad de manera constante para que se puedan mejorar los

sistemas de trabajo de manera permanente.
6. Instituir métodos modernos de entrenamiento en el trabajo.

7. Instituir una supervision para que fomente el trabajo en equipo con el objeto de

mejorar la calidad lo cual automaticamente mejore la productividad.

8. Eliminar el temor, de modo que todos puedan trabajar efectivamente para una

cempresa.

9. Romper barreras entre los departamentos. Debe existir comunicacion entre todos los

integrantes de la empresa, ya que todos tienen un objetivo comun.

10. Eliminar eslogan y metas enfocadas a implementar la productividad sin proveer

métodos.

11. Eliminar estandares de trabajo que prescriben cuotas numéricas ya que si la principal

meta es la calidad, ésta se va a ver afectada.

12. Eliminar las barreras que se encuentran entre el trabajador y el derecho a sentirse

orgulloso de su trabajo.



13. Instituir un vigoroso programa de educacion y entrenamiento que permita desarrollar
nuevos conocimientos y habilidades para tener personal mas calificado en beneficio de

la empresa.

14. Crear una estructura en la alta direcciéon que impulse directamente los trece puntos

anteriores.

B) La filosofia de J. M. Juran

Entre muchas de sus aportaciones, Juran establece por primera vez la forma de
evaluar la calidad en términos cuantitativos, para ello definié un indicador de calidad de
la siguiente manera:

Calidad = Frecuencia de deficiencias

Ocasiones de deficiencias
donde: frecuencia de deficiencias es el nimero de defectos, nimero de errores, nimero
de fallos posventa, horas de reproceso y costo de la mala calidad.
Ocasiones de deficiencias es el nimero de unidades producidas, total de horas
trabajadas, nimero de unidades vendidas e ingresos por ventas.
Sin embargo, lo que se considera su aportacion mas importante es la llamada
"Trilogia de Juran", que son los tres procesos necesarios para la administracion de la

calidad:

a) Planificacion de la calidad

Es la actividad de desarrollo de los productos y procesos requeridos para satisfacer las
necesidades de los clientes.

1. Determinar quiénes son los clientes.

2. Determinar las necesidades de los clientes.

3. Desarrollar las caracteristicas del producto que responden a las necesidades de los

clientes.



4. Desarrollar los procesos que sean capaces de producir aquellas caracteristicas del
producto.

5. Transferir los planes resultantes a las fuerzas operativas.

b) Control de calidad
1. Evaluar el comportamiento real de la calidad.
2. Comparar el comportamiento real con los objetivos de calidad.

3. Actuar sobre las diferencias.

c) Mejora de la calidad. Este proceso es el medio de elevar la calidad a niveles sin

precedente.

1. Establecer la infraestructura necesaria para conseguir una mejora de la calidad
anualmente.

2. Identificar las necesidades concretas para mejorar (los proyectos de mejora).

3. Establecer un equipo de personas para cada proyecto con una responsabilidad clara de
llevar el proyecto a buen fin.

4. Proporcionar los recursos, la motivacion y la formacidn necesaria para que los
equipos:

— Diagnostiquen las causas.

— Fomenten el establecimiento de un remedio.

— Establezcan los controles para mantener los beneficios.

C) La filosofia de Philip B. Crosby

Es mejor conocido como creador de los conceptos: "Cero defectos" y "Aprovecha el

dia", y como miembro portavoz de una agrupacion de ejecutivos quienes sostienen la



idea de que los problemas en los negocios son causados por mala administracién y no
por malos trabajadores.

Crosby menciona, entre otras cosas que el problema de la administracion de la
calidad no esta en lo que la gente desconoce de ella, sino en aquello que cree saber.
Sobre la calidad, establece que todo mundo es partidario de ella, todos creen que la
entienden, todos piensan que para gozar de ella basta con seguir las propias
inclinaciones naturales y, principalmente, la mayoria de las personas sienten que todos
los problemas en estas areas son ocasionados por otros individuos.

Explica ademds que existen cinco supuestos erroneos que tienen los niveles

directivos en las organizaciones y que hacen fracasar sus programas de calidad:

a) Creer que la calidad significa excelencia, lujo, brillo o peso. Es por ello que se hace
necesario establecer una definicion de calidad dentro de la organizacion. Calidad es
"cumplir con los requisitos". De la misma forma, los problemas de calidad se convierten

en problemas de incumplimiento con los requisitos.

b) La calidad es intangible y, por tanto, no es medible. De hecho, la calidad se puede
medir con toda precision con uno de los mas viejos y respetados metros, el dinero
contante y sonante. La calidad se mide por el costo de la calidad, el cual, es el gasto

ocasionado por no cumplir con los requisitos.

¢) Creer que existe una "economia" de la calidad. Cabe recordar que siempre es mas

barato hacer las cosas a la primera, o desde el principio y hasta el final.

d) Todos los problemas de calidad son originados por los obreros, en especial aquellos

del area de produccion.



e) La calidad se origina en el departamento de calidad. El departamento de calidad tiene
una funcion de orientacidon y supervision, no debe hacer el trabajo de los demas, porque

entonces, estos no eliminaran sus malas costumbres.

Crosby asegura que la calidad no cuesta. No es un regalo, pero es gratuita. Lo que
cuesta dinero son las cosas que no tienen calidad (todas las acciones que resultan de no
hacer bien las cosas a la primera vez). La calidad no sélo no cuesta, sino que es una
auténtica generadora de utilidades. Cada quetzal que se deja de gastar en hacer las cosas
mal, hacerlas de nuevo o en lugar de otras, se convierte en medio quetzal directamente
en las utilidades. Si se concentran los esfuerzos en asegurar la calidad, probablemente se
pueden incrementar las utilidades de un 5 a un 10% sobre las ventas. Esto es mucho

dinero que no cuesta.

Crosby establece un proceso de mejoramiento de la calidad en catorce pasos:

p—

. Comprometerse la direccion a mejorar la calidad.

. Formacion del equipo de mejoramiento de la calidad.

. Medicion de la calidad actual dentro de la organizacion.
. Evaluacion del costo de la calidad.

. Conciencia de calidad.

. Accidn correctiva.

. Establecer un comité para el programa cero defectos.

. Entrenamiento de los supervisores.
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. Dia de cero defectos.
10. Fijar metas.
11. Eliminacion de la causa de los errores.

12. Reconocimiento.



13. Encargados de mejorar la calidad. Retroalimentacién del proceso.

14. Hacerlo de nuevo.

D) La filosofia de Kaoru Ishikawa

Sus principales aportaciones han sido la configuracion actual del diagrama causa -
efecto, para efectuar analisis de causalidad, llamado en su honor diagrama de Ishikawa y

la estructuracion actual de los circulos de calidad tal como funcionan en Japon.

Menciona Ishikawa que el concepto de calidad puede tener muchas acepciones, sin
embargo, para el Japon, es de la mayor relevancia considerarlo como un control total de
calidad, aplicable a todos los &mbitos de la organizacion, por lo que "practicar el control
de calidad es desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener un producto de calidad que

sea el mas econdmico, el maés util y siempre satisfactorio para el consumidor".

Refiere también algunos puntos relacionados con el control de calidad:
1. Se hace control de calidad con el fin de producir articulos que satisfagan los requisitos
de los consumidores.
2. Se debe hacer hincapié en la orientacion hacia el consumidor.
3. Es importante la interpretacion que se dé a la palabra calidad (como calidad en toda la
empresa y en todas sus actividades y procesos).
4. Por muy buena que sea la calidad, el producto no podra satisfacer al cliente si el

precio es excesivo.

Hacer control significa:
a. Emplear el control de calidad como base.

b. Hacer el control integral de los costos, precios y utilidades.



c. Controlar la cantidad (volumen de produccion, de ventas y de existencias), asi como

las fechas de entrega.

A fin de alcanzar la mayor eficiencia en las distintas actividades y procesos de la
empresa, menciona Ishikawa la necesidad de establecer el lenguaje que permita expresar
el nivel de calidad alcanzado. Para ello define las siguientes ideas:

a) Determinar la unidad de garantia. Es decir, la unidad en que se consideran implicitos
los niveles de calidad preestablecidos.

b) Determinar el método de medicion.

c) Determinar la importancia relativa de las caracteristicas de calidad.

d) Llegar a un consenso sobre defectos y fallas.

e) Revelar los defectos latentes.

f) Observar la calidad estadisticamente.

g) Calidad del diseno y calidad de aceptacion

A partir de estas filosofias de calidad se han creado los sistemas de calidad, los cuales
no son mas que una estructura organizacional de procedimientos y recursos para
implementar el aseguramiento de la calidad. El aseguramiento de la calidad se define
como todas aquellas acciones planeadas y sistematicas implementadas en un sistema de
calidad, demostradas como necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que la
organizacion o entidad cubrira la totalidad de los requerimientos de la calidad. Los
elementos fundamentales de un adecuado sistema de calidad son: establecimiento de una
politica ambiental, planificacion, aplicacion, verificacion y acciones correctivas, y por
ultimo, la revision. A continuacion se describen los principales sistemas de calidad

utilizados por la industria a nivel mundial.



1.2.1 Organizacion Internacional de la Estandarizacion (ISO)

Se trata de un conjunto de normas de reconocimiento mundial , que ha sido
desarrollada por la Organizacion Internacional para la Normalizacion fundada en 1947,
en Londres, mas conocida como ISO por sus siglas en inglés. La apariciéon de estas
normas obedecio, en gran parte, a la necesidad de uniformar los criterios de evaluacion
los sistemas de gestion de calidad, su objetivo es el de promover el desarrollo de las
normas internacionales y actividades relacionadas con la calidad, que incluye la
valoracion de conformidad para facilitar el intercambio de bienes y servicios en el

ambito mundial.

En la actualidad, a nivel mundial, se han desarrollado las normas ISO, las cuales son
requeridas debido a que garantizan la calidad de un producto, mediante la
implementacion de controles exhaustivos, asegurandose de que todos los procesos que
han intervenido en su fabricacion operan dentro de las caracteristicas previstas. La
normalizacion es el punto de partida en la estrategia de la calidad, asi como para la

posterior certificacion de la empresa.

Estas normas fueron escritas con el espiritu de que la calidad de un producto no nace
de controles eficientes, sino de un proceso productivo y de soportes que operan
adecuadamente. De esta forma es una norma que se aplica a la empresa y no a los
productos. Su implementacion asegura al cliente que la calidad del producto que €l estd
comprando se mantendra en el tiempo. Estas normas con el tiempo se transformaran en
algo habitual y se comenzard la discriminacion hacia las empresas no certificadas. Esto
ya ocurre en grandes corporaciones, donde los departamentos de abastecimiento exigen

el cumplimiento de las normas o certificacion a todos sus proveedores.



Las empresas deben estar acreditadas por una tercera persona independiente, que
conduzca en el sitio donde esté la fabrica, verificando el cumplimiento de los estandares
requeridos. Una vez aprobada satisfactoriamente dicha auditoria, la empresa recibira un
certificado de registro que identifica que sus sistemas de calidad han cumplido los

requisitos establecidos en la normas ISO.

La compaiiia podrd también ser incluida en la lista de la empresa que realizé la
certificaciéon. A su vez la empresa podra publicitar su certificacion utilizando la marca
de certificacion en su marca comercial, en sus anuncios, encabezados de cartas y otros

medios publicitarios (pero no en sus productos).

1.2.2 Tecnologia de procesos limpios (TPL)

El Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) define
producciéon mas limpia como "la aplicacion continua de una estrategia ambiental
preventiva, integral a los procesos y productos con el fin de reducir los riesgos para el
ser humano y el medio ambiente". Son parte fundamental de la produccién mas limpia
la conservacion y uso eficiente de la materia prima, agua y energia, asi como la
disposicion y eliminacion de materiales que puede ser toxicos o peligrosos, y la
disminucion de las emisiones y los desechos de la fuente, centrandose de igual forma en
la reduccion de los impactos a lo largo de todo el ciclo de vida de los articulos

producidos.

El concepto de produccién maés limpia surge como una opcidon para lograr un
desarrollo compatible con el ambiente y las necesidades socioecondmicas de los paises
en desarrollo acorde con el principio de desarrollo sostenible. Contrario a lo que se
pensaba antiguamente, las industrias actualmente necesitan incorporar la variable

ambiental dentro de sus procesos y productos, no solamente en aras de cumplir con



legislaciones y normativas ambientales, sino también para mejorar su competitividad.
Los beneficios de la producciéon mas limpia no solo conlleva a la reduccién de los
impactos sobre el medio ambiente, también fomenta y genera mejoras en la calidad, la
productividad, aumenta la disponibilidad y la competitividad, promueve la innovacioén
tecnologica y la excelencia en el servicio y principalmente reduce costos que se traducen

en ganancias.

Estrategias que provocan cambios positivos orientados hacia la produccion mas

limpia:

a. Modificacion en tecnologias: modificaciones que tienden a disminuir la generacion

de desechos solidos y peligrosos, ahorro en el consumo de agua y energia.

b. Mantenimiento: un adecuado mantenimiento de las instalaciones permite tener un

mejor control y manejo de los desechos, y prevencion de pérdidas de insumos.

c. Sustitucion de materias primas o insumos: la reduccion o eliminacion de materiales

peligrosos que entren al proceso.

d. Reuso en el sitio: incorporar el material de desecho, ya sea al proceso de origen

como materia prima sustituta o para otro proceso como materia prima.

e. Modificacion de productos: incluye acciones que van desde la sustitucion del

producto hasta cambios en la composicion del mismo.

1.2.3  Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)

HACCEP son las siglas de Hazard Andlisis Critica Control Points en inglés y se ha
traducido al espafol de diversas formas. Las mas difundidas son analisis de riesgos y

control de puntos criticos (ARCPC).



El sistema HACCP se define como un enfoque sistematico de base cientifica que
permite identificar peligros especificos y medidas para su control, con el fin de asegurar
la inocuidad de los alimentos, es un instrumento para evaluar los peligros y establecer
sistemas de control que orienten hacia la prevencion en lugar de basarse en el analisis
del producto final. Aunque HACCP es especifico para productos alimenticios, se

menciona por ser un sistema que asegura la calidad basandose en "puntos criticos".

Un aspecto fundamental del sistema HACCP es que concentra todos los esfuerzos en
corregir primero los defectos o fallas mas importantes, los que son causa de
enfermedades en el consumidor o de alteraciones de los productos, relegando a un
segundo plano otros aspectos que tienen que ver mas con los aspectos de calidad. Hay
que entender que su implementacion en las empresas deriva un mayor control de los
peligros en general y en la participacion de personas en todos las etapas o sectores de la

produccion.

La aplicacion de este sistema de autocontrol permite una mayor garantia en la
salubridad de los alimentos consumidos, una utilizacion mas eficaz de los recursos
técnicos y economicos disponibles en las empresas y obliga a mantener una
documentacion especifica para evidenciar el control de procesos, facilitando cualquier

aspecto legal, comercial y social.

Para implementar el sistema HACCP es necesario aplicar algunas etapas
preliminares: seleccion del equipo de trabajo HACCP y definicion del ambito de
aplicacion, descripcion del producto y elaborar un diagrama de flujo del proceso de

produccion.

El sistema HACCP se basa en siete principios fundamentales:



1. Identificar los posibles peligros, evaluando su gravedad y la probabilidad de que
puedan ocurrir en cada una de las fases del proceso y determinar las medidas preventivas

para su control.

2. Identificar los puntos de control critico (PCC) del proceso, usando un arbol de
decisiones, es decir, determinar los puntos, procedimientos, fases o pasos, que pueden
ser controlados para que un peligro pueda ser eliminado o reducida la probabilidad de su

presentacion.

3. Establecer el limite critico (para un parametro dado, en un punto en concreto y en un
alimento en concreto), es decir, los criterios que deben cumplirse y que aseguran que un

PCC esta bajo control.

4. Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia (incluyendo pruebas u observaciones

programadas o planificadas), mediante el cual se asegura el control de los PCC.

5. Establecer las acciones correctivas que se deberan tomar cuando la vigilancia indica o

detecta que un PCC no esté bajo control.

6. Establecer el sistema de documentacion de todos los procedimientos y los registros

apropiados para estos principios y su aplicacion.

7. Establecer procedimientos para la verificacion que incluyan pruebas y procedimientos
suplementarios apropiados, que confirmen que el sistema HACCP esta funcionando

eficazmente.

1.2.4 Total administracion de la calidad (TQM)

El control total de la calidad es una revolucion en el pensamiento de la gerencia.
Representa un nuevo concepto. Las normas industriales japonesas (NIJ) definen asi el
control total de calidad: un sistema de métodos de produccién que econdmicamente

genera bienes o servicios de calidad, acordes con los requisitos de los consumidores.



Otro concepto segin Kaoru Ishikawa, es que practicar el control de calidad total es
desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener un producto de calidad que sea el mas

econdmico, el mas 1util y siempre satisfactorio para el consumidor.

Para alcanzar el control total de la calidad es preciso que en la empresa todos
participen, incluyendo en esto a los altos ejecutivos asi como a todas las divisiones de la
empresa y a todos los empleados. Algunos puntos relacionados con el control total de
calidad:

a. Hacer control de calidad con el fin de producir articulos que satisfagan los requisitos

de los consumidores.
b. Se debe hacer hincapié en la orientacion hacia el consumidor.

c. Es importante la interpretacion que se da a la palabra "calidad", anteriormente se
interpretaba como calidad del producto. En su interpretacion como control de

calidad total es controlar la calidad en todas sus manifestaciones.

Es necesario adoptar nuevos valores, actitudes y objetivos; hay que familiarizarse con
los principios de gestion de calidad para desencadenar el cambio hacia la calidad total o
cultura de la excelencia. Todos saben que para ello se requiere un esfuerzo
complementario e insistencia para que el personal cambie de comportamientos; para ello
es necesario el cumplimiento por conviccidon y aceptacion y no por imposicion de los
criterios de la calidad total: satisfaccion de los clientes, calidad garantizada, gestion de
los procesos, no aceptar los errores, mejora continua, desarrollo de los recursos

humanos, gestion practica, constancia de los objetivos, delegacion, informacion.

1.3 Buenas practicas de manufactura (BPM)

1.3.1 Definiciones



Las buenas practicas de manufactura vigentes son un conjunto de normas destinadas
a asegurar la calidad de un producto y constituyen un plan de calidad total. Las BPM son
la parte de la garantia de calidad que asegura que los productos se manufacturan de
conformidad y se controlan para conseguir los niveles de calidad requeridos. Las BPM

comprenden tanto los procedimientos de manufactura como los de control.

1.3.2 Sistemas para el manejo de la calidad

Debe establecerse, llevarse a la practica y mantenerse, un sistema de calidad que se
adapte a las actividades y naturaleza de los productos que una compaiiia tiene. A nivel
produccién esto consiste en un sistema completo que incluye: estructura organizacional,

responsabilidades, recursos disponibles, procedimientos y procesos.

a) Estructura organizacional y responsabilidades:

La estructura organizacional debe estar claramente definida, a los efectos de
comprender la organizacion y el funcionamientos de la compania. Cada empleado debe

conocer su responsabilidad y encontrar un lugar definido en la estructura.

b) Recursos se refieren concretamente a:
a. Personal: cada empresa debe tener personal con los conocimientos, experiencia,

competencia y motivacion que su puesto requiere.



b. Instalaciones: la concepcidn, construccion y mantenimiento deben ser acordes con
las necesidades propias de la actividad. La iluminacién, temperatura, humedad,
ventilacion, no deben afectar directa o indirectamente la calidad de producto durante

su manufactura o puesta en stock.

c. Equipos y maquinas: deben estar dispuestos de manera que el movimiento de los
materiales y de la gente no constituyan un riesgo a la calidad. Debe efectuarse un
mantenimiento y una verificacion documentada periddica a equipos y maquinas a los

efectos que éstos sirvan realmente a los propositos, para los que estan destinados.

¢) Procedimientos:

Los fija cada empresa en funcion de la naturaleza de su produccion y de su estructura
organizacional. Los mismos deben describir detalladamente operaciones, precauciones

y medidas por aplicar en las diferentes actividades productivas.

d) Procesos:

Los procesos usados en manufactura deben ser verificados documentalmente

validados antes de la puesta del producto en el mercado.

1.3.3 Manufactura

En cada etapa de la produccion, deben concebirse y llevarse efectivamente a cabo
medidas en el sentido de garantizar la seguridad de uso de los componentes de un
producto. En todo momento deberia poderse identificar la pieza de un equipo, un
instrumento, una materia prima, un material de empaque, un producto de limpieza o un

documento por ejemplo.



Cualquier sustancia diferente a una materia prima o producto a granel no debe ni
puede ser confundido con los aspectos anteriormente citados, con el fin de evitar

contaminacion.

Las empresas podran efectuar las operaciones en su propia planta o acudir a terceros:

a) Manufactura en la propia planta:

1. Agua: por su importancia dentro del conjunto de materias primas debe prestarsele
particular atencion. Los equipos de produccion de agua, asi como otros sistemas que
pudieran existir, deben garantizar una calidad de agua que garantice a su vez, la
conformidad del producto terminado. Debe poder procederse a sistemas de
desinfeccion, en conformidad a procedimientos bien definidos. Las cafierias deben
construirse de manera que se evite la corrosion, riesgos de contaminacion y
estancamiento. Los materiales deben ser elegidos de manera que la calidad del agua
no se vea afectada. Deben poder identificarse las cafierias de agua caliente, fria,
desmineralizada y vapor. La calidad quimica y microbiologica debe ser monitoreada
regularmente de acuerdo con procedimientos escritos, y cualquier anomalia debe ser

seguida de una accién correctiva.

2. Recepcion de materiales: la recepcion de materiales para produccion debe seguir
procedimientos establecidos, cada despacho debe ser registrado y verificada su
conformidad.  Los registros deben contener informacion que permitan la

identificacion del producto.

3. Puesta en stock: los materiales, asi como también el producto terminado, debe ser
guardado en condiciones apropiadas a su naturaleza, de manera que garantice una
eficiente identificacion de batch, asi como también una correcta rotacion. Debe
existir un sistema que evite el uso de material rechazado, asi como del material que
aun no ha sido controlado. Para el caso de almacenamiento de graneles, deben

establecerse procedimientos especificos.



4. Procesamiento:

a. Pesada de materias primas: las mismas deben ser identificadas y cuantificadas,
acorde con a la formula del producto por elaborar. Deben pesarse en recipientes
limpios, balanzas verificadas documentalmente validados y acordes con el peso por
determinar, o directamente, en la cuba de elaboracién. Deberan tomarse las
precauciones para evitar la contaminacion cruzada y reposicionarse todos los

contenedores de MP para evitar cualquier riesgo de alteracion de las mismas.

b. Elaboracion: las instrucciones relativas a la elaboracion, deben estar disponibles al
comienzo del proceso. Antes de comenzar una nueva elaboracién debe controlarse
que la maquinaria se encuentra limpia y en buenas condiciones de operacion. Por
otro lado no deben existir elementos perteneciente a procesos anteriores. Cada
producto que manufacture debe ser identificado (nombre, nimero) de manera que en
cada etapa del proceso, cada operador pueda encontrar la referencia para llevar a
cabo los controles necesarios. Es esencial la posesion de una formula tnica con un
modo operativo para un cantidad y maquina especifica asociada al mismo.
Resumiendo, es importante precisar: maquinaria necesaria para manufacturar,
formula, tamafio del batch, lista de materias primas con nimero de lote y cantidad
pesada. Modo operativo detallado: secuencias de agregado, temperatura, velocidades
de agitacion, tiempos, proceso de transferencia. Si los procesos fueran continuos, las

instrucciones se deberan adaptar a dichos procesos.
c. Operaciones de llenado y empaque:
Preparacion: consiste en identificar los materiales de empaque y el granel.

Llenado y empaque: antes de comenzar debe controlarse la correcta limpieza de los
equipos, asi como la ausencia de materiales correspondientes al llenado y empaque
anterior. Debe verificarse ademds que las instrucciones de empaque, muestreo y
controles estén disponibles antes de comenzar la operacion. Los productos que
empaquen deben estar claramente etiquetados sobre la linea, para asegurar su

1dentificacion.



d. Distribucion: deben existir procedimientos para el despacho, de manera que se
asegure la calidad del producto no se vea alterada. Antes de colocar el producto en

el mercado, debe asegurarse que cumplen los estandares previamente fijados.

b) Manufactura de terceros:

Cualquiera que sea el contrato, ya sea por una manufactura parcial o total, un llenado
y acondicionado parcial o total, todas las operaciones deben ser claramente definidas
para obtener el producto de calidad acorde en el estdndar. Por eso, entre ambas partes
debe efectuarse un contrato en que se definan las responsabilidades de cada una de las
mismas. La empresa que otorga el subcontrato; es responsable de evaluar la capacidad
del tercerista para llevar a cabo una tarea y asegurar que cuenta con las facilidades
suficientes en su compafiia para hacer lo que respecta a locales, personal, maquinas y
aseguramiento de calidad. Si este es el caso, el titular debera proveer al tercerista toda la
informacion requerida por medio de un contrato escrito, detallando las respectivas
responsabilidades. La empresa tercerista; debe respetar lo preestablecido,
particularmente en lo que respecta a los procedimientos técnicos. Debe facilitar las
auditorias que la empresa titular del producto quiera realizarle a los efectos de
asegurarse de que cumplen con las normas BPM. Procedimientos y especificaciones; los
aspectos técnicos deben ser analizados y aprobados por personal competente y entrenado

en normas BPM.

¢) Autorizacion del producto terminado:

Antes de que el producto sea puesto en el mercado, deberd tener una visa de
aceptacion, ya sea que el producto se manufacture en la propia empresa o provenga de
terceros. Esta aceptacion se debe hacer mediante un proceso claramente definido. Si se
comercializara directamente desde el tercerista, los términos de aceptacion deben estar

definidos con precision en el contrato entre partes.



1.3.4 Requerimientos para el aseguramiento de la calidad

El aseguramiento de la calidad durante la manufactura, involucra a casi todas las
operaciones de la compania. Para poder reducir, eliminar y, lo que es mas importante,
prevenir alguna deficiencia en la calidad, un conjunto completo de actividades debe ser
llevada a cabo por el departamento de manufactura y por otros ligados a ¢l en forma
directa o indirecta. El aseguramiento de la calidad debe abarcar las siguientes areas o
actividades para su buen funcionamiento:

Organizacion y personal; higiene y saneamiento; edificio e instalaciones; equipo;
empaque; operaciones de calidad; mantenimiento; procedimientos y documentacion;

inspecciones y auditorias y seguridad industrial.



1.4 Coincidencias entre los sistemas de calidad
A continuacion se presenta una tabla que compara los alcances de los sistemas de

calidad anteriormente definidos segiin un estudio realizado por el Ing. Manuel Enrique

Lezana Quinteros.

Tabla 1. Coincidencias entre los sistemas de calidad

Descripcion del alcance del sistema BPM | ISO | TPL | HACPP | TQM
1. | Direccion comprometida con la calidad | ** ok ok ok ok
2. | Organizacion sistema calidad ok ok ok ok
3 |Sistemas y normas de contratacion ok ok ok
4 | Sistemas de disefio kx ok ok ok ok
5 | Sistemas de documentacion kx ok kx kx
6 |Sistemas de compra ok ok ok ok ok
7 | Control suministros kx ok ok ok ok
8 | Seguimiento de productos ok ok ok
9 | Control de procesos de produccion *x ok ok *x *x
10 | Revision permanente de *x ok ok ok
procedimientos
11 [Revisién, control equipos ko *x *x *x *x
12 | Control de productos terminados *x ok ok *x *x
13 | Control de inconformidades *x ok rx
14 | Programa correctivo ok ok ok ok
15 | Procedimientos de almacenamiento y ok ok ok ok ok
despacho
16 | Control de calidad kox ok ok ok
17 | Auditorias y auto inspecciones ok ok ok ok
18 | Capacitacion permanente de personal ok ok ok ok ok
19 | Servicios de posventa y atencion a ok ok ok ok
clientes
20 | Sistemas estadisticos de informacion ok ok Hx
21 |Responsabilidad social y publica ok *x *x
22 | Planeamiento estratégico o
23 | Politica integral de recurso humanos ok
24 | Politica de costos y productividad ok ok
25 | Benchmarking (mediciones con el *ok
mercado)




2. ANALISIS DE LA GUIA DE INSPECCION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES PARA LA INDUSTRIA
COSMETICA EN GUATEMALA

La guia de inspeccion de buenas practicas de manufactura para la industria cosmética
de Guatemala es fruto de la labor desarrollada por el personal del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social de Guatemala en consenso con la Gremial de Fabricantes de
Productos de Higiene y Tocador, con la Asociacion Americana de Ciencias Cosméticas,
y con un grupo de empresarios de la industria cosmética independientes, realizada en el

afio de 1999 y 2000.

El proposito de esta guia es orientar a los fabricantes de productos cosméticos sobre
la forma de organizar y llevar a cabo la fabricacion de estos productos, de manera que
los factores humanos, técnicos y administrativos, que puedan tener influjo en la calidad
de los mismos estén bajo control, para que puedan prevenir, reducirse y eliminar
cualquier deficiencia. Por otro lado servird al ente regulador (Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social) como base para evaluar el cumplimiento de los
requerimientos minimos con que deben cumplir las empresas cosméticas con planta de
produccion que funcionan en la Republica de Guatemala y a las empresas cosméticas
como guia de auto inspeccion. La creacion de la guia de inspeccion de BPM para regular
a las empresas cosméticas tiene sus fundamentos legales en el codigo de salud, capitulo
I, articulos 162, 164, 165, 170, y el reglamento para el control sanitario de los

medicamentos y productos afines, articulo 4 y 5.



La guia de inspeccion esta dirigida a los aspectos de organizacion y personal, higiene

y saneamiento, edificio e instalaciones, equipo, empaque, operaciones de calidad,
mantenimiento, procedimientos, documentos, auto inspeccion y seguridad industrial.

Para efectos de su conocimiento se detallan a continuacion las especificaciones

requeridas en cada una de los aspectos que la componen.

2.1 Organizacion y personal

La estructura organizativa debe estar claramente definida, a efecto de comprender la
organizacion y funcionamiento de la compaiiia. Cada persona que labora dentro de la
empresa debe conocer sus responsabilidades, tareas especificas y encontrar un lugar
definido en la estructura. Cada empresa en funcion de la cantidad y diversidad de su
produccion debe tener una planilla adecuada a los diferentes campos de actividad. La
planilla debe estar integrada por personal con los conocimientos, experiencia y

motivacion que su puesto requiere.

Los principales requerimientos por parte de la guia de BPMV para la industria

cosmética en Guatemala son:

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

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

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

d. Se debe contar con un director técnico, quien sera un profesional idoneo para el
desempeiio de sus funciones.

e. El personal debe tener la educacion , capacitacién y experiencia o combinacion de

estas, que le permitan un buen desempefio en las tareas asignadas.



f. Disefiar planes adecuados de capacitacion, la cual debe realizarse en forma continua,

asi como también planes de induccion y formacion, dejando registro de los mismos.

2.2 Higiene y saneamiento

Para la industria cosmética, un producto terminado no debe afectar
adversamente a la salud del consumidor, ni sufrir deterioro alguno en su
calidad, debido a la presencia o multiplicacion de microorganismos en el
mismo. Para alcanzar esto es necesario cumplir con buenas practicas de
higiene, que el personal las respete y que siga las instrucciones de la

empresa sobre como trabajar.
Los equipos deben limpiarse y desinfectarse de acuerdo con su disefio y uso.

b. 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.

c. La empresa tendrd un programa de limpieza, se verificara el cumplimiento del
mismo dejando registros.

d. Se debe garantizar la buena salud del personal, solicitando la tarjeta de salud vigente
y sometiéndolos a examenes médicos periddicos

e. Se le debe proporcionar al personal uniforme completo y adecuado para sus
funciones, asi como los implementos de proteccion como mascarillas, anteojos,
guantes, proteccion auditiva y otros elementos protectores para el manejo de

sustancias inflamables, toxicas u otras que su manejo asi lo requiera.

2.3 Edificio e instalaciones.



La planta de produccion debera ubicarse en lo posible, alejada de fuentes

contaminantes y velar por que sus alrededores se mantengan limpios. Los

locales deben ser disefiados y construidos o adaptados y mantenidos acorde

con las necesidades propias de la actividad. La iluminacion , temperatura,

humedad, ventilaciéon no deben afectar directa o indirectamente la calidad

del producto, durante su manufactura o puesta en bodega.

a.

Los edificios e instalaciones deben tener un tamafo adecuado a las necesidades de
la empresa, su material de construccion y estado no afectard la calidad de los
productos, ser resistente a agentes limpiadores, deben estar limpios y ordenados, las
condiciones de pisos, ventanas, paredes deberan ser de fécil limpieza y tener una
iluminacion y ventilacion adecuada.

Las plantas destinadas a la elaboracion de cosméticos, se deben dedicar
exclusivamente a dicho fin.

Deben disponer de areas 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.

a. Deben estar identificados correctamente.

b. Deben existir vestidores, bafos y servicios separados para damas y caballeros en

condiciones sanitarias higiénicas, en orden y en un numero suficiente para la
cantidad de personal una unidad para cada diez personas.
Los servicios sanitarios deben contar con lavamanos, papel, jabon, toallas

desechables o secador de manos.

d. Deben tener casilleros y zapateras.



Almacenes de materiales, la recepcion de todos los materiales para la fabricacion
deben hacerse de acuerdo con un procedimiento establecido y colocarse en un area
determinada de cuarentena, hasta su posterior aprobacion, luego seran almacenados en
condiciones adecuadas segin su naturaleza y de forma ordenada para asegurar la
identificacion correcta y rotacion de existencias mediante el sistema PEPS (primero
entra primero sale), debe existir un area para colocar cualquier material no conforme
(area de rechazo).

a. Deben tener tarimas y/o estanterias limpias y ordenadas.
b. Deben disponerse de areas de almacenamiento con condiciones especiales para

productos que asi lo requieran.

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

misma que incidiré en la calidad de los productos terminados.

2.4 Maquinariay equipo

Los equipos y maquinaria deben disefiarse, 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 produccién, y prevengan la introduccion de contaminantes en la

produccion de operaciones anteriores. Deben existir procedimientos para:

a. Limpieza, descontaminacién y mantenimiento del equipo y utensilios con sus
respectivos registros.

b. Calibracion del equipo que asi lo requiera con sus registros.

c. 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.



2.5 Empaque

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.

a. El espacio debe ser el adecuado al proceso.
b. No debe haber riesgo de contaminacion cruzada.

c. Debe contarse solo con el equipo necesario.

&~

Procedimientos de limpieza y sanitizacion.

e. Identificacion de las lineas de empaque.

2.6 Operaciones de calidad

Estas operaciones se realizan para asegurar el cumplimiento de la
calidad de los productos, durante todo el proceso de fabricacion. Se inicia
con el control de ingreso de los diferentes materiales recibidos, con
controles durante el proceso de fabricacidén, por lo cual debera tener:
especificaciones, procedimientos de muestreo, métodos de inspeccion y
comprobacion, limites de aceptacion, etc., hasta el control final de los

productos terminados.



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.

2.7 Mantenimiento

Las empresas deben contar con un area reservada para el mantenimiento,
la cual debe ser suficiente para las operaciones que se efectiian.
a. El personal que realice el mantenimiento debe tener la capacidad y la
experiencia necesaria segun los equipos y maquinaria.
b. El mantenimiento puede ser efectuado por personal de planta o externo.
c. Se debe verificar que el equipo sea operado correctamente, para lo cual
se debe establecer manuales de uso y limpieza.

d. Debe existir un manual de mantenimiento preventivo y correctivo.

2.8 Procedimientos

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
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 recepcién de materiales, toma de muestras, limpieza e higiene

de personal, control de calidad, etc.)



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

b. Los documentos deben estar redactados en forma clara que evite toda confusion.
Tienen que ser aprobados, firmados y fechados por personas autorizadas.

d. No debe ser manuscrito salvo cuando requieran la introduccion de datos, fechas y
firmas.

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

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

g. Es necesario contar con un archivo o sistema de informacion en la empresa que

permita la reconstruccion de los hechos.

2.9 Inspecciones

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
direccion de la empresa como al personal auditado, de forma que estos
puedan participar en la puesta en marcha de acciones de mejora y

comprobarse que dichas acciones sean llevadas a cabo.



2.10 Seguridad industrial

Dentro de la seguridad industria se deben tomar en cuenta la adecuada
senalizacidon dentro de la planta y todos las medidas necesarias para evitar
accidentes y tener definidos planes de respuesta a cualquier emergencia.

a. Deben considerarse dentro de las emergencias incendio, explosion,
terremoto, derrame de materiales peligrosos y dafios personales.

b. Se debe velar por el buen funcionamiento y libre acceso de mecanismos
de respuesta a emergencias tales como extinguidores, mangueras e
hidratantes.

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

d. Se debe contar con dispositivos de seguridad para los equipos y

maquinaria.



3. REVISION DE LO EXISTENTE EN LA EMPRESA Y
COMPLEMENTACION DE LO NECESARIO PARA EL
CUMPLIMIENTO DE BPMV

3.1 Disefio y aplicacion de documentos y procedimientos requeridos por la

guia de BPMV para la industria cosmética de Guatemala

A continuacion se presentaran cada uno de los disefos y aplicaciones de documentos
y procedimientos propuestos con los que debe contar una empresa cosmética fabricante
de productos de tocador para poder cumplir con cada uno de los requerimientos
establecidos por la guia de buenas practicas de manufactura vigentes; obviando los
puntos no aplicables a esta empresa en particular, y poder asi cumplir con los puntos
criticos y la valoracion numérica de setenta puntos establecida como minimo para su
aprobacion, sin embargo se debe tomar en cuenta que aun cuando no todas la planta de
produccién son iguales y que cada una tiene sus condiciones especificas, los documentos
y procedimientos aqui disefiados pueden ser adecuados a otras empresas fabricantes de

productos cosméticos.

Entre las areas donde se disefiaron y aplicaron los documentos y procedimientos

requeridos por la guia estan:

a. Organizacion y personal

b. Higiene y saneamiento

c. Edificios e instalaciones: edificios, vestidores y servicios sanitarios, almacén de MP,
muestreo, area de metrologia, almacén de PT, area de devoluciones PT y area de
graneles

d. Equipo

e. Operaciones de calidad

f. Mantenimiento



g. Procedimientos, documentos e informacion: produccion

h. Seguridad industrial

3.1.1 Organizacion y personal

Figura 1. Organigrama de la empresa

CONSEJO DE ADMINISTRACION

GERENCIA GENERAL
ASISTENCIA
GERENCIA
ENCARGADO DE
CALIDAD
CONTABILIDAD
! |
JEFE DE JEFE DE
PRODUCCION VENTAS
|
JEFE DE EQUIPO DE
MANTENIMIENTO VENTAS
! ! ! .
B J L E
0] A I M
D B Q P
E o U A
G N I Q
A D U
0 E
S




Aplicacion: el proposito del organigrama es mostrar al personal la estructura jerarquica

y la organizacion de una empresa. Documento que debe estar expuesto.

3.1.1.1  Descripcién de funciones de puestos del organigrama

A) Consejo de administracion (junta directiva):
Reporta: asamblea general de accionistas.

Ubicacion organizacional: maxima autoridad direccional de la empresa.
Composicion: Presidente, Vicepresidente, Secretario y Tesorero.
Funciones y acciones:

Plan estratégico de la empresa.

IS

Convocar asambleas de accionistas

Dirigir la sociedad, lineamientos politicos y econdémicos.

e o

Emitir resoluciones y aprobaciones relacionadas con la sociedad.
Informar y presentar los resultados de la sociedad a la asamblea de accionistas
Someter a su aprobacion los presupuestos anuales de la sociedad.

Dar soluciones a las diferencias que pueden presentarse entre los accionistas, y

= @ oo

diferentes niveles de direccion de la sociedad

-

Apoyar la Gerencia General.

B) Gerente general:

Reporta: al consejo de administracion.

Ubicacion organizacional: méxima autoridad operativa de la empresa.

Composicion: la empresa contard con un gerente, el cual tomard las decisiones con el
apoyo del presidente del consejo de administracion y son responsables de la buena
marcha de la empresa.

Funciones administrativas :

a. Administracion general de la empresa

b. Administracion financiera



e
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Administracion del personal

Representacion legal de la empresa

Desarrollar productos nuevos, en conjunto produccion con ventas y mercadeo
Planificar el desarrollo integral de la empresa

Mantener supervision permanente en el cumplimiento del marco legal vigente que

debe cumplir la empresa

Funciones técnicas:

a
b.

C.

&~

Coordinar la planificacion de produccion de corto, mediano y largo plazo.

Velar por la calidad de la produccion.

Supervisar los procesos de compra.

Planificar las necesidades de la empresa relacionadas con produccioén, de corto
mediano y largo plazo.

Velar por el cumplimiento de las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA y
otras teorias relacionadas con la GARANTIA DE LA CALIDAD.

Funciones de ventas y mercadeo:

a.
b.

C.

&

Coordinar las ventas y mercadeo de la empresa.

Disefiar el mercadeo de la empresa tanto nacional como internacional.

Velar por el cumplimiento de las metas de venta.

Planificar las ventas y mercadeo de la empresa de corto, mediano y largo plazo.
Mantener contacto con el mercado para encontrar, fortalezas, debilidades, amenazas
y oportunidades para el desarrollo de la empresa.

Llevar la administracion del flujo de efectivo de la empresa para garantizar el buen

desempeio de la misma.

C) Asistente de gerencia:

Reporta: gerencia general

Ubicacion organizacional: responsable de compras, reparto y cobros, archivos

generales de la empresa.

Composicion: opera solo



Funciones y acciones
Compras:
Cotizacion de productos.

a.
b. Mantener y mejorar precios.

o

Estar al tanto de las existencias minimas para re orden.
d. Emitir 6rdenes de compra.

e. Recepcion de facturas y emitir contrasefia de pago.

Cobros:

a. Realizar cobros.

b. Velar por recuperar el dinero en el tiempo establecido.
Reparto y transporte:

a. Coordinar entrega de productos a clientes.

b. Coordinar entrega de productos a terceros (maquilas).
c. Coordinar los cobros directos en las empresas.
Archivos generales de la empresa:

a. Archivos de personal

b. Documentos legales

c. Clientes

D) Encargado de control de calidad:

Reporta: al gerente general.

Ubicacion organizacional: responsable de la calidad de la produccion.

Composicion: opera solo.

Funciones y acciones:

a. Encargado de velar por el cumplimiento de las normas de calidad en la produccion,
asi como el cumplimiento de la normativa, velar por el orden la limpieza, y la

planificacion.



Supervisa la produccion de acuerdo a especificaciones, a tiempo determinado y con
hojas de control en proceso.

Revisa la calidad de los insumos de produccion que ingresan a bodega, exige
documento basico de calidad cuando proceda.

Supervisa que las cajas multiples de producto terminado estén bien identificadas y
con el responsable de haberla producido.

Comunica a la gerencia de fallos que puedan afectar la calidad y el prestigio de la
empresa.

E) Encargado de registros contables:
Reporta: al gerente general.

Ubicacion organizacional: autoridad operativa de la empresa en el campo administrativo

y registros contables de la empresa.

Composicion: opera solo

Funciones y acciones:

a.
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Velar por el buen procesamiento de los registros contables de la empresa sistema
DIAMANTE.

Llevar el control de las operacidon de cuentas por cobrar y pagar.

Llevar el flujo de efectivo de la empresa.

Velar por el cumplimiento del pago de las obligaciones legales impositivas de la
empresa.

Emision de facturas, envios y cheques.

Elaboracion de la planilla de sueldos.

Pago en tiempo de impuestos y reportes fiscales.

Elaborar inventarios selectivos semanales

Coordinar las acciones del personal de limpieza en las areas administrativas. Y
mantener el control de casilleros de personal.

Mantener al dia los tramites de legales y control de personal.



F) Jefe de produccion:

Reporta: al gerente general de la empresa..

Ubicacion organizacional: méxima autoridad operativa del a empresa en el campo de la

produccion.

Composicion: posee un jefe de produccion, que cuenta con tres encargados uno de

mantenimiento, fabricacion de liquidos y bodegas, estan bajo su direccion los operarios

de produccion.

Funciones y acciones:
Adminstra la produccién con la ayuda del sistema diamante.

b. Planificar la produccion de acuerdo con las 6rdenes de pedido/produccion.

c. Organizar los recursos de produccion para lograr el cumplimiento del plan de
produccioén y los objetivos.

d. Dirigir la produccion en general de acuerdo con el plan de produccidn y necesidades
de venta.

e. Mantener control de inventarios.

f. Realizar requerimientos de materia prima a la asistencia de gerencia para que emitan
orden de compra.

g. Emitir master de fabricacion.

h. Ingresar el producto terminado al inventario y emitir érdenes de producto treminado
para facturacion.

1. Supervisar el despacho de producto terminado a reparto.

j.  Coordinar despacho y entregas con los proveedores externos de envase y empaque
(maquilas).

k. Planificar y supervisar el mantenimiento de la maquinaria.

1. Controlar la produccion de acuerdo con la calidad, productividad, rendimientos,

velando por el estricto cumplimiento de los distintos procesos de fabricacion y de las

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.



m. Mantener las actividades adminsitrativas del personal de produccién a su cargo,
relacionadas con el cumplimiento de normas y desempefio, el pago de horas

extraordinarias permisos y buen clima laboral.

G) Encargado de mantenimiento:

Reporta: al jefe de produccion

Ubicacion organizacional: responsable del mantenimiento de la maquinaria.
Composicion: opera solo.

Funciones y acciones:

a. Cumplir con el plan de mantenimiento preventivo de la maquinaria.
b. Realizar cualquier mantenimiento correctivo necesario.
c. Velar por el buen funcionamiento y uso de la maquinaria.
d. Encargado de ajustar y calibrar la maquinaria antes de producir.
Velar por el orden y buen manejo de las herramientas y equipo.
f.  Mantener el surtido de repuestos (indicado en el plan de mantenimiento) y materiales

necesarios para el mantenimiento.

H) Encargado de bodega:

Reporta: al jefe de produccion

Ubicacion organizacional: responsable del funcionamiento de la bodega.

Composicion: opera solo.
Funciones y acciones:

b. Mantiene el control de la bodega, fisicamente y administrativamente.

c. Pesa los requerimiento de produccion y los entrega para iniciar procesos de
fabricacion.

d. Recibe la orden de producto terminado y lo ingresa a bodega para luego despacharlo
a reparto seguin facturacion o envio.

e. Es responsable de manejar el kardex de las exsistencias y que estas concuerden con

la existencia fisica. sistema diamante.



f. Reportar el reorden de materias primas cuando estas lleguen a su minimo de
existencia.

g. Recibe insumos de proveedores y verifica cantidad y precio segin orden de compra.

I) Operarios especializados:

Reportan: a su jefe inmediato de acuerdo a las asignaciones especificas recibidas.

Composicion: son responsables de si mismos.

Funciones y acciones:

a. Ejecutan las operaciones asignadas diariamente segun el plan de produccion.
Principalmente las relacionadas con la produccion a granel, bases, y otros productos
especializados.

b. Cumplen con las normas de produccion y calidad que les son indicadas.

Mantiene el orden y la limpieza de los sitios y equipos con los que laboran.

d. Deben mantener sus uniformes limpio y en buen estado.

e. En general cumplir con todas las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

J) Operarios en general:

Reportan: a su jefe inmediato de acuerdo con las asignaciones especificas recibidas.
Composicion: son responsables de si mismos.

Funciones y acciones:

a. Ejecutan las operaciones asignadas diariamente segtn el plan de produccion.

b. Cumplen con las normas de produccion y calidad que les son indicadas.

c. Mantiene el orden y la limpieza de los sitios y equipos con los que laboran.

d. Deben mantener sus uniformes limpio y en buen estado.

e. En general cumplir con todas las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

K) Jefe de ventas:

Reporta: al consejo de administracién por medio de la presidencia.



Ubicacion organizacional: méaxima autoridad operativa de la empresa en el campo de las

ventas.

Composicion: posee un jefe de ventas y tres ejecutivos de venta.

Funciones y acciones:

Jefe de ventas

®

=
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Coordinar las ventas de la empresa.

Propone y fija las metas de venta.

Captar informacion de los clientes relacionada con su satisfaccion de tiempos de
entrega y calidad.

Planificar las ventas de la empresa de corto, mediano y largo plazo.

Mantener contacto con el mercado para encontrar, fortalezas, debilidades, amenazas
y oportunidades para el desarrollo de la empresa.

Llevar la informacion del estado de cuenta de todos los clientes.

Ejecutivo de ventas:

Proponer metas de venta.

Realizar los contactos con los clientes para lograr las metas.

Llevar el control de ventas por cliente.

Elaborar la orden de pedido y velar por su inclusion al plan de produccion.
Coordinar con la asistencia de gerencia la entrega del pedido.

Llevar la informacion del estado de cuenta de sus clientes.

Realizar los estimados de venta segun le sean solicitados.

Buscar nuevos clientes y nuevas necesidades que cubrir.

Las descripciones de las funciones de puestos es de mucha importancia para que el

personal tenga presente cada una de sus funciones y responsabilidades dentro de la

cempresa.



Figura 2. Programa de induccion y formacion de personal de nuevo ingreso.

Nombre del personal

INTERCORP, S.A.
Registro de induccion y formacion

Fecha de ingreso

Puesto de trabajo

Nombre del documento

Fecha de evaluacion

Nota de
evaluacion

Observaciones

Reglamento interno de
trabajo

Documento cinco meses

ABC buenas practicas de
manufactura

Higiene y seguridad
industrial

Calidad

FIRMA DE RECIBIDO

Aplicacion: al personal de nuevo ingreso se le entregaran los documentos necesarios
para su induccion y formacion, los cuales son de mucha importancia para que se
conozcan los requisitos con los que debe cumplir para operar dentro de la empresa. De
igual manera se les entregara copia de todas las capacitaciones anteriormente impartidas
al personal. Estos documentos deberan ser evaluados durante los primeros quince dias

de trabajo, segun se le programen las evaluaciones. Esta hoja de registro de la induccién

y formacion deberd ser adjuntada al expediente del personal.

FIRMA DE ENTREGADO




Figura 3. Registro de capacitacion de personal

Nombre del curso

Objetivo

NOMBRE DE LA EMPRESA
Hoja de registro de capacitacion

Instructor

Fecha

Duracion

Nombre del
participante

Puesto que
ocupa

Nota
Evaluacion

Recibi copia
del documento

Observ.

Aplicacion: este formato debera ser llenado cada vez que se imparte una capacitacion
especificando el tema por tratar y el objetivo de la capacitacion. Especificar el nombre
de la persona que impartid el curso, la fecha en que se efectuo la capacitacion y las horas
de duracion. En este documento deberd quedar registrado todo el personal que participd
en el curso especificando su nombre y puesto de trabajo. Luego se dejaran registradas
las notas de las evaluaciones del curso si las hubiera. Este registro debe ser archivado en

un expediente general de capacitacion de personal. De esta forma podremos saber qua

personas han recibido mayor formacion dentro de la empresa.




Figura 4. Registro de inspeccion de personal

NOMBRE DE LA EMPRESA
Higiene y seguridad industrial
registro de inspeccion de personal

Fecha de inspeccion

Nombre del inspector
Firma del inspector

Nombre Ropa Implementos Aseo | Objetos Libre de Firma del Observ.
del adecuada | de seguridad e | personal |ajenos al | enfermedad | operario
operario higiene proceso inspeccionado
(joyas)

Aplicacion: este control se realizard una vez al mes por el encargado de control de
calidad. Se debera dejar registrado la fecha de inspeccion, el nombre de la persona que la
realizo. En la inspeccion se verificara el cumplimiento de los aspectos descritos en la
hoja , marcando con una X los aspectos que no cumpla. El personal inspeccionado
debera firmar la hoja para que éste consciente de sus fallos y asi poder mejorarlos. Esta
hoja debera ser archivada y comparada con la inspeccion anterior para constatar que se

hayan mejorado los aspectos en que se fallaron, de haber reiteracion en los fallos se

llamara la atencion por escrito dando plazo para su correccion.




3.1.2 Higiene y saneamiento

Figura 5. Control de fumigacion

NOMBRE DE LA EMPRESA

Control de la fumigacion de la planta de produccion

Fecha| Nombre dela | Nombre del | Nombre de los | Fecha préximal Firma del Observ.
empresa personal que | rodenticidas e fumigacion | personal que
fumigadora efectuo la insecticidas verificé la
fumigacion utilizados fumigacién

Aplicacion: trimestralmente se llevard a cabo la fumigacion total de las areas de
produccion y administracion, por la empresa contratada para prestar este servicio. La
fumigacion se llevaré a cabo al final de las horas de trabajo. Debera quedar registrado el
nombre de la empresa y la persona que realizd la fumigacion. Se registraran los
insecticidas y rodenticidas utilizados en la fumigacion. Se debera verificar que la
fumigacion se haya realizado en todas las areas necesarias. Luego se debera de

programar la fecha para la proxima fumigacion y por ultimo se archivara en el

expediente de control de fumigacion.




Figura 6. Procedimiento de manejo y separacion de basura y desecho en la planta

NOMBRE DE LA EMPRESA
Procedimiento de manejo y separacion de basura y desecho en la planta
1. La limpieza general de la planta serd llevada a cabo en cada una de las areas
que la conforman.
2. Esta limpieza serd efectuada por cada uno de los operarios que laboran en
dicha érea.
3. La limpieza se mantendra durante todo el proceso y una limpieza general de

diez minutos antes de finalizar la jornada de trabajo dejando todo el producto
tapado e identificado.

4. La limpieza consiste en:

e Limpiar.

e Raspar el piso con espatula.

e Barrer procurando no levantar polvo, o bien usar el trapeador
semi humedo.

e Secar el piso cuando sea necesario.

e Ordenar cada una de las areas colocando todos los accesorios y
herramientas en su lugar.

e Recoger los desechos de jabon y depositarlos en las bolsas destinadas
para el efecto.

e Recoger la basura y depositarla en los recipientes destinados para el
efecto.

e Al finalizar el dia la basura deberad ser retirada fuera de la planta y
depositada en los recipientes exteriores destinados con este fin.

e Los desechos de jabon se acumularan, y cuando las bolsas estén llenas
seran llevadas al area destinada para su retiro definitivo de la planta.

5. La basura sera retirada de la fabrica por los recolectores de basura
autorizados y contratados.

NOTA: CUANDO SE TRATE DE DESECHOS DE CARTON O ENVASES PLASTICOS
QUE TENGAN EL NOMBRE DE LA EMPRESA O DE ALGUN CLIENTE ESTOS
DEBERAN SER DESTRUIDOS PREVIO A SER TIRADOS.

Este procedimiento debera ser del conocimiento de todo el personal que labora en la
planta de produccién y deberd colocarse a la vista en puntos estratégicos donde el

personal lo tenga presente.




3.1.3 Vestidores y servicios sanitarios

Figura 7. Programa y procedimiento de limpieza de sanitarios

NOMBRE DE LA EMPRESA
Control de limpieza de sanitarios

Procedimiento de limpieza

1.

2.

W

6.
7.

8.

Se usaran los guantes asignados para este trabajo, los cuales permaneceran en la
caja de utiles de limpieza de bafios.

Aplicar cloro y ajax en el sanitario con el cepillo retirando la suciedad del
mismo, accionando el mecanismo de aplicacion de agua, realizar esta operacion
hasta que quede limpio.

Finalmente aplicar cloro de 5 a 8 ml (una tapita).

Aplicar cloro y ajax en el lavamanos por dentro y por fuera con esponja,
retirando la suciedad del mismo con aplicaciones sucesivas de agua hasta que
quede limpio.

Aplicar cloro y ajax a la ducha en las paredes y piso con la esponja retirando la
suciedad con aplicaciones sucesivas de agua hasta que quede limpio.

Barrer y trapear el piso.

Firmar la hoja de control, indicando la hora y la fecha de la realizacion de la
limpieza.

Firma de la persona que superviso la limpieza.

NOTA: ESTA LIMPIEZA DEBERA REALIZARSE TODOS LOS DIAS. LOS
MATERIALES DE LIMPIEZA DEBEN UTILIZARSE RACIONALMENTE.

Fecha

Hora Nombre del Firma del Firma de revisado
responsable responsable

Aplicacion: la limpieza de sanitarios se realiza todos los dias, por el personal que labora

dentro de la planta seglin se le sea asignada y se efectuara quince minutos antes de la

hora de salida. La limpieza serd verificada por el encargado de control de calidad

diariamente, dejando registrado fecha, hora y nombre del personal encargado de haber

realizado la limpieza.




3.1.4 Almacen de materias primas

Figura 8. Etiqueta de identificacion de materias primas

NOMBRE DE LA EMPRESA
Etiqueta de identificacion materias primas

1.Nombre del producto
2.Proveedor
3.Numero de lote
4.Fecha de recepcion
5.Estado de control de calidad
6.Fecha expiracion (cuando aplique)
7.Ubicacion dentro de bodega

Aplicacion: esta etiqueta se le colocara a todas las materias primas que ingresan a
bodega y sera colocada por el encargado de CC después de haber sido aceptada, antes de
almacenarlas en el lugar correspondiente el encargado de bodega debera verificar que la
MP este debidamente identificada con esta etiqueta. En esta etiqueta se deberd dejar
registrado el nombre del producto, proveedor que despachoé el material, nimero de lote
correspondiente a la MP, fecha en la cual se recibio el producto en la BMP, fecha de

vencimiento del producto cuando aplique y la ubicacioén dentro de la BMP.



Figura 9. Control de revision de extinguidores

Fecha

NOMBRE DE LA EMPRESA
Control y revision de extinguidores
Nombre de la | Nombre del | Descripcion de Fecha
empresa que | personal que |extinguidores préxima
presta el efectud la marca/agente/ revision
servicio revision Lb.

Firma de
quien
verifico el
servicio

Estado

Aplicacion: trimestralmente se llevara a cabo la revision de los extinguidores por una
empresa contratada para prestar este servicio. Se debera dejar el registro de la empresa
que realizd la revision y el nombre de la persona encargada de la misma. Se debera
adjuntar a esta hoja de control el detalle del servicio realizado. Se programara la proxima
revision por el personal que verificé el servicio dando a conocer dicha fecha a la

empresa que presta el servicio. Esta hoja deberd ser archivada en el expediente de

extinguidores.

3.1.5 Area de metrologia

Figura 10. Programa y registro de mantenimiento de balanzas

NOMBRE DE LA EMPRESA
Registro de calibracion y mantenimiento de balanza

Fecha

Empresa que

Nombre y firma

Descripcion del

Nombre y firma

efectud el
Mantenimiento

del encargado del

mantenimiento de
la empresa
contratada

equipo
marca, modelo
y capacidad

de quien verifico
mantenimiento y
calibracion

Observs

Fecha
Préximo

mantenimiento




Aplicacion: la calibracion y mantenimiento de balanzas sera efectuada cada tres meses,
por la empresa contratada par este servicio y seran efectuados segun la tecnologia de la
empresa contratada. Esta empresa emitird un reporte detallado del mantenimiento
realizado, el cual se debe adjuntar a esta hoja de registro. En esta hoja se dejard
registrado el nombre de la empresa y personal responsable, fecha del mantenimiento y
programacion de la fecha para el siguiente mantenimiento y por ultimo, esta hoja debe

archivarse en el expediente de balanzas.



Figura 11. Procedimiento de pesado y manejo de materias primas.

NOMBRE DE LA EMPRESA

Procedimiento de pesado y manejo de

materias primas

10.
11.
12.
13.

Tener a la vista la orden de produccion por pesar.

Verificar que los recipientes de pesado estén limpios.

Leer la etiqueta de identificacion de la materia prima y verificar con la orden de
produccion.

Antes de abrir y pesar una materia prima verificar que el recipiente de la misma
esté limpio en su exterior.

Verificar que la balanza esté marcando cero.

Pesar la cantidad requerida por la orden de produccion.

Revisar que la cantidad pesada corresponda a lo requerido en la orden de
produccion (otra persona ajena a la que realiza el pesado).

Cerrar el recipiente de la materia prima pesada y limpiar si hubiera algin
derrame.

Marcar en la orden de produccion la materia prima pesada.

Una vez pesadas todas las materias primas agruparlas.

Identificar las materias primas agrupadas con la etiqueta de insumos pesados.
Trasladar las materias primas al 4rea destinada para el inicio de la fabricacion.
Limpiar el area de pesado segliin sea necesario para evitar contaminacion

cruzada.

NOTA: ESTE PROCEDIMIENTO DEBE DE SER COLOCADO EN EL AREA DE
PESADO Y PERMANECER A LA VISTA DURANTE EL PROCESO DE PESADO.




Figura 12. Etiqueta de identificacion de insumos dispensados por bodega para un
lote de fabricacion.

NOMBRE DE LA EMPRESA
Materias primas para fabricacion / lote

1. Nombre del producto por fabricar

2. Numero de lote por fabricar

3. Cantidad por fabricar
4. Nombre y firma de la persona que pesé
5. Nombre y firma de la persona que reviso
6 .Firma de la persona que recibi6 los materiales

Aplicacion: esta etiqueta se le colocara a todas las MP agrupadas para un lote
de fabricacion por el encargado de pesar las MP, antes de dispensarlas a lugar
correspondiente para el inicio de su fabricacion. En esta etiqueta se debe
especificar el nombre del producto por fabricar, el numero de Iote
correspondiente, cantidad por fabricar, nombre y firma de la persona que peso6
las MP, nombre y firma de quien revisé o y nombre y firma de quien recibi6 las
MP.

3.1.6 Almacén de producto terminado

Figura 13. Etiqueta de identificacion de producto terminado

NOMBRE DE LA EMPRESA

Etiqueta de identificacion producto terminado
1. Nombre del cliente
2. Nombre del producto
3. Cantidad
4. Facha de fabricacion
5. Numero de lote
6. Codigo




Aplicacion: esta etiqueta se le colocara a todos los PT que ingresan a la BPT, la
cual sera colocada por la persona que recibe el PT antes de almacenarlo en el
lugar destinado para su despacho. En esta etiqueta se debe especificar el
nombre del cliente a quien corresponde el producto, nombre del PT, el numero
de lote correspondiente, cantidad de unidades de PT que contiene la caja de
corrugado, fecha de recepcion en BPT y cddigo del producto. Todo PT debera
estar identificado con esta etiqueta antes de ser despachado, y esto sera

verificado por el encargado de despachos de PT.

Figura 14. Etiqueta de recepcion de producto terminado

NOMBRE DE LA EMPRESA
Nota de recepcion de PT
FECHA
CLIENTE
PRODUCTO
CANTIDAD BULTOS

Nombre de persona que entrega
Nombre de la persona que recibe

Aplicacion: esta etiqueta se utilizara con los PT que ingresan a BPT, la cual debera ser
llenada por la persona encargada de recibir el PT en la BPT, adjuntando esta etiqueta a
la orden de fabricacion para que luego el encargado de produccion emita la nota de PT

segun la cantidad (bultos) descrita en la nota de recepcion de PT.



3.1.7 Devoluciones de producto terminado

Figura 15. Boletas de devolucion de PT o reclamo.

NOMBRE DE LA EMPRESA
Boleta de devolucion de PT / reclamo

Boleta nimero.

Cliente
Fecha
Producto
Cantidad

Causa de devolucioén o reclamo

Nombre del vendedor

Nombre y firma de la persona que recibio el reclamo

Nombre y firma de la persona responsable del reclamo

Aplicacion: la boleta de devolucion de PT o reclamo debera llenarse cada vez que exista

una devolucidn o reclamo por la persona que reciba el reclamo o devolucion, en la cual

debe especificarse el nombre del cliente, fecha del reclamo, producto devuelto o

producto por el cual se dio el reclamo, cantidad de producto devuelta, causa de la

devolucién o reclamo, nombre de la persona que recibio el reclamo o la devolucion del

producto, nombre del vendedor que atiende al cliente que reclama o devuelve PT.

Nombre de la persona responsable del reclamo o devolucion. La persona que recibe el

reclamo entregard esta boleta al responsable del reclamo para que este proceda a

establecer los pasos por seguir para su pronta solucion, asi como también registrar el

reclamo en la hoja de registro de devoluciones o reclamos.



Figura 16. Registro de devoluciones o reclamos

NOMBRE DE LA EMPRESA
Registro de devoluciones o reclamos

Fecha Boleta de rechazo niimero

Nombre y firma de C.C.

Aceptado o rechazado

Nombre y firma de produccion

Causas del rechazo:

Procedimiento por seguir:
1.
2.
3.

Fecha limite para cumplir con el procedimiento

Aplicacion: al recibir el encargado la boleta de devolucion de PT o reclamo este
procede a llenar la hoja de registro de devoluciones o reclamos especificando la fecha
de recepcion de la boleta de devolucion de PT o reclamo, niumero de boleta que
corresponde al reclamo, luego se registra la aceptacion o rechazo de la devolucioén o
reclamo realizada por CC, luego se registrara la aceptacion o rechazo del reclamo por
parte de la planta de produccion y que esta luego defina el procedimiento por seguir y la

fecha limite para su cumplimiento.




3.1.8 Area de graneles

Figura 17. Etiqueta de identificacion de graneles o producto en proceso

Cantidad

Numero de lote

NOMBRE DE LA EMPRESA

Nombre del producto

Fecha de fabricacion

Situacién del producto

Nombre y firma del fabricante

Aplicacion: esta etiqueta se utilizara para identificar a todos los productos que se
fabrican a granel y la cual deberé ser llenada por el encargado de haber realizado la
fabricacion, especificando el nombre del producto, nimero de lote, cantidad fabricada,

fecha en que se realizo la fabricacion, situacion del producto a granel y el nombre y

firma del responsable de la realizado la fabricacion.

3.19 Agua

Figura 18. Registros de control del camplimiento de las especificaciones de agua

para los procesos y control del buen estado de los equipos.

NOMBRE DE LA EMPRESA
Registro de control de agua y filtro de tratamiento de carbdn activado

Fecha | Agua potable | Agua tratada Estado del | Observaciones | Firma de
cloro / bromo | cloro / bromo / filtro de control
/ PH PH carbon calidad

activado




Aplicacion: este control sera realizado por C.C. y debera realizarse una vez por
semana. Los puntos por medir son: cloro, bromo y PH los cuales deben quedar
registrados tanto para el agua potable como para el agua tratada, verificando que los
resultados cumplan con las especificaciones y luego se debe revisar que el filtro de
carbon activado éste en buen estado segun los resultados obtenidos.

De observar algun deterioro en el filtro debe anotarse en observaciones para que este sea

reemplazado por el jefe de mantenimiento en el menor tiempo posible.

3.1.10 Equipo

Figura 19. Etiqueta de limpieza e identificacion de equipo

NOMBRE DE LA EMPRESA

Etiqueta de limpieza e identificacion del equipo

Nombre del equipo

Producto fabricado previo a la limpieza

Nombre del operario que realizé la limpieza

Firma de aprobacion de limpieza

Producto en fabricacion Numero de lote

Aplicacion: esta etiqueta se utilizara en cada una de las maquinarias y debera ser llenada
por el operario que realizo la limpieza y verificada por control de calidad firmando de
autorizado para la utilizacién del equipo, en la etiqueta debe quedar registrado el nombre
del producto que fue fabricado previo a la limpieza, nombre del producto por fabricar y
el nimero de lote. Esta etiqueta se colocard en la maquinaria en un lugar visible para que
cualquier persona pueda identificar el producto que se esta fabricando, al finalizar la

fabricacion la etiqueta debe adjuntarse a la orden de fabricacion.



Figura 20. Manual de mantenimiento , limpieza y uso del equipo

NOMBRE DE LA EMPRESA
NOMBRE DE MAQUINARIA
Especificaciones de l1a maquinaria:

DESCRIPCION DEL MANTENIMIENTO

Pieza Procedimiento de Materiales que | Frecuencia del | Cantidad de
mantenimiento se utilizard en | mantenimiento piezas en
el existencia
mantenimiento

DESCRIPCION DE LIMPIEZA
1.

2.

3.

DESCRIPCION DE USO

1.

2.

3.

Aplicacion: este manual describe el mantenimiento que se debe aplicar a cada
maquinaria especificando cada una de las piezas que intervienen en el mantenimiento
tanto preventivo como correctivo, estableciendo el procedimiento del mantenimiento,
materiales por utilizar y frecuencia del mantenimiento preventivo y cantidad de piezas

que deben mantenerse en existencia.




3.1.11

Operaciones de calidad

Figura 21. Hoja de control de calidad ingreso a bodega

NOMBRE DE LA EMPRESA

Control de calidad ingreso a bodega

Nombre del Producto

Nombre del proveedor
Fecha del control de calidad

Numero de muestras

Numero de lote

Enumere las especificaciones por inspeccionar:

Nk W=

Tamano de la muestra

NUMERO DE DEFECTUOSOS SEGUN ESPECIFICACIONES

Numero
de
muestra

Numero de
defectuosos
especificacion 1

Nuamero de
defectuosos
especificacion 2

Numero de
defectuosos
especificacion 3

Numero de
defectuosos
especificacion 4

Total inspeccionados

Total de defectuosos
% de defectuosos

Resultado final (aceptacion o rechazo)

Nombre y firma del responsable




Aplicacion:

l.

El encargado de bodega debe comunicar al encargado de aseguramiento de la
calidad, los ingresos que tiene durante el dia.

Con el aviso recibido el encargado de aseguramiento de la calidad segin su
programacion revisara los productos que ingresaron.

La revisiéon comprende
a. Nombre del producto
b. Numero de lote
c. Proveedor
d. Toma de muestras; las realizara de acuerdo con el volumen del producto que
recibe, procurando que la misma sea representativa y cubra un 3 5 % del ingreso,
la muestra la tomara de diferentes lugares y recipientes. ESTA MUESTRA
SERA TOMADA EN LOS CASOS EN QUE SEA FACTIBLE LA TOMA DE
MUESTRA.

e. Cuando no aplique toma de muestras (aromas, polvos, liquidos,etc.) procedera
a la identificacion del producto y escribird en la hoja de control de calidad que
solamente se ha realizado IDENTIFICACION.

Llenado de hoja de CONTROL DE CALIDAD INGRESO A BODEGA;

a. Producto: Anotar nombre, niimero de lote y proveedor.
b. Especificaciones: anotar caracteristicas fundamentales del producto (color,
olor, apariencia, fecha de fabricacion y vencimiento, etc.)

Cumplimiento: si el producto cumple aceptar el lote. SI NO CUMPLE, debera
rechazar el producto, notificar a produccion y a la gerencia general del rechazo,
el cual deberd quedar anotado en la hoja CONTROL DE CALIDAD INGRESO
A BODEGA en la casilla de observaciones indicando la causa y pegara la

etiqueta de rechazo.

6. La asistencia de gerencia debera notificar inmediatamente al proveedor para que

retire el producto.

7. El encargado de bodega si ya oper? el ingreso, debera revertir la operacion.



8. La hoja CONTROL DE CALIDAD INGRESO A BODEGA debera llenarse

diariamente y luego archivarse.

Figura 22. Procedimiento de compra de insumos y seleccion de proveedores

PROCEDIMIENTO PARA COMPRA DE INSUMOS DE PRODUCCION Y
SELECCION DE PROVEEDORES

1. Los vendedores emiten la orden de produccion, en donde describen
pormenorizadamente los requerimientos del cliente con énfasis en la cantidad,
aroma, color y tipo de empaque del producto solicitado.

2. Esta orden se pasa a la Gerencia General, quien la aprueba y registra en la hoja
de pedidos pendientes.

3. La orden la pasa a produccion, quien en el lapso del dia debe programarla, el
proceso de programacion implica REVISAR EXISTENCIA DE INSUMOS Y
FIJAR FECHA DE PRODUCCION.

4. Sila orden no puede producirse por falta de insumos, ESCRIBIRA CORREO
INTERNO solicitando la adquisicion de los mismos a la asistencia de
Gerencia.

5. La Asistencia de Gerencia procederd inmediatamente a la compra de los
mismos emitiendo las ordenes de compra a los proveedores previamente
calificados.

6. La Asistencia de Gerencia de igual manera TODOS LOS DIAS revisar la
lista de insumos que han alcanzado su minimo y procederd a la adquisicion
emitiendo las ordenes de compra a los proveedores previamente calificados.

7. LA CALIFICACION DE PROVEEDORES es una accion reservada
unicamente a la gerencia, la cual la hara sobre los factores mas favorables a la
empresa entre los cuales tomara en cuenta los siguientes elementos:

Precio unitario

Correspondencia en objetivos de las empresas

8. Las 6rdenes de compra seran autorizadas UNICAMENTE por la gerencia, en
ausencia de ésta lo podra hacer la Direccion General. Cuando haya urgencia se
procedera a hacer el pedido y la aprobacion se hard a posteriori.

a. Calidad por suministrar
b. Tiempo de entrega

¢. Minimos de pedido

d. Crédito

e.

f.




3.1.12 Procedimientos, documentos e informacion

Figura 23. Procedimiento de emision de formulas maestras de produccion.

NOMBRE DE LA EMPRESA
Procedimiento para la redaccion, revision, aprobacion y emision de formulas
maestras de produccion

1. El profesional encargado de las féormulas maestras en conjunto con el jefe de
produccién, procederan a la hechura de muestras del producto objeto de
formulacion.

2. Las muestras realizadas serdn evaluadas de acuerdo con el seguimiento
especifico que se requiere segun solicitud del cliente . Adicionalmente se
evaluaran las variables basicas del producto como: su aspecto, color , ph,
espuma, estabilidad, etc. Segun corresponda.

3. Si las muestras cumplen con los requisitos se procedera

e Alaredaccion del procedimiento de fabricacion.
e A la formulacion maestra.

e A lahoja técnica de especificaciones.

e A larecopilacion de toda la informacion técnica.

4. El profesional encargado procedera a la creacion de la formula maestra.

5. Al estar la informacién completa la revisa gerencia general si todo estd
correcto firma de aprobado.

6. Luego es firmada por produccion y desarrollo.

7. Se abre un expediente y se archiva la férmula maestra.

8. Si hubiera algiin cambio en la formula o el procedimiento, control de calidad
es el encargado de avisar al encargado de redaccion para hacer los cambios en
el expediente, entregandole la féormula o el procedimiento actualizado impreso
y firmado.

9. Al hacer el cambio en el expediente se sella y coloca la fecha en formula
anterior y se sustituye por la actualizada. La formula fuera de uso se archiva al
final del expediente con sello que indique férmula fuera de uso.




Figura 24. Formula maestra

NOMBRE DE LA EMPRESA
NOMBRE DEL PRODUCTO
NUMERO DE FORMULA
CODIGO DEL PRODUCTO
FECHA DE EMISION
HOJA TECNICA
Usos:
Datos fisicos y quimicos:
e Ingrediente activo
e Descripcion
e Especificaciones
Caracteristicas:
FORMULA
Caodigo Materia prima Cantidad % en Formula | Proveedor

PROCEDIMIENTO DE FABRICACION
1. Actividad Namero 1
2. Actividad Namero 2
3. Actividad Numero 3

Firma produccion Firma desarrollo Firma de gerencia




Figura 25. Orden de fabricacion

NOMBRE DE LA EMPRESA
ORDEN DE FABRICACION
Nombre del producto
Numero lote
Numero férmula
Cantidad
Fecha
Codigo Nombre materia prima Cantidad /formula | Cantidad | Cheque de
total pesado
Instructivo de fabricacion
Actividad Firma de Observaciones
responsable

Rendimiento del lote:

Cantidad total

Bultos

Firma de control de calidad




Aplicacion:
cantidad solicitada en la orden de pedido la cual es emitida por ventas. En esta orden de
fabricacion se especifica un numero de lote a la produccién, nombre del producto,
nombre del cliente, cantidad por fabricar, fecha de emision de orden de produccion,

nombre y cantidad de las materias primas por utilizar, instructivo de fabricacion y

controles de calidad durante el proceso.

3.1.13 Seguridad industrial

Figura 26. Planes de emergencia

XN R DD =

NOMBRE DE LA EMPRESA
SISMO

Conserve la calma.

Apague inmediatamente cualquier fuente de incendio.

Aléjese de ventanas.

Retirese de ldmparas, objetos y muebles que puedan caer.

Aléjese de objetos calientes.

No se recargue en paredes.

Coloquese junto a una columna o debajo de un escritorio.

No use escaleras ni elevadores durante el sismo.

Al terminar el sismo, si es necesario dirijase a la salida mas cercana en
forma serena.

—_—

INCENDIO

Conserve la calma.

Informe de inmediato al personal , sin causar alarma.

Si conoce su manejo, busque el extinguidor mas cercano y trate de
combuatir el fuego.

Obedezca las instrucciones del personal capacitado para el control y
ayude si se le solicita.

Aléjese serenamente del lugar y ayude a los que no puedan por si
solos.

Moje un trapo o panuelo y coldqueselo sobre la nariz y la boca. Si el
humo es denso arrastrese por el suelo.

No use elevadores.

la orden de fabricacion sera emitida por el jefe de produccion segun la




3.2 Aplicacion y evaluacion de la guia BPMYV.

La guia de BPMV para la industria cosmética de Guatemala es de gran importancia
ya que sirve a las empresas como un instrumento de orientacion y de base para la
aplicacion de los documentos, procedimientos y requisitos que conforman las BPM. Los
documentos y procedimientos propuestos anteriormente fueron disefiados con base en
esta guia, los cuales fueron adecuados a las necesidades de la empresa fabricante de
jabones de tocador. Los resultados obtenidos luego de la aplicacion de los documentos y
procedimientos, son satisfactorios, ya que estos cumplen su funcion tanto de asegurar la
calidad de los productos como también cumplir con los requerimientos minimos de la
guia de BPMYV para su aprobacion. Estos resultados se evaluaron por medio de una auto
inspeccion usando como base la guia de BPMV, para su evaluacion se debe tomar en
cuenta lo siguiente: la guia consta de diez capitulos y cada uno tiene una puntuacién
total, la valoracion de la guia le da objetividad a la evaluacion y permite obtener un
punteo final de calificacion a la empresa. La autoridad reguladora exige un minimo de

setenta puntos para que la empresa sea considerada apta para operar.



Para nuestro caso se muestran los puntos obtenidos por la empresa:

Tabla II. Hoja de la evaluacion de la auto inspeccion de BPMYV en la industria
cosmética en Guatemala

A B C D E
No. Titulo Punteo Punteo Punteo No Punteo
maximo Auto auditoria | aplicable por
inspeccion capitulo
1 Organizacion y 36 36 0 100
personal
2 Higiene y 76 67 4 93.05
saneamiento
3 Edificios e 272 187 52 85
instalaciones
4 Equipo 40 35 4 97.2
5 Empaque 16 13 0 81.25
6 Operaciones de 60 52 4 92.85
calidad
7 Mantenimiento 20 16 0 80
8 Procedimientos 120 80 36 95.2
y documentos
9 | Auto inspeccion 28 14 12 87.5
10 Seguridad 36 29 4 90.6
industrial
Punteo total 704 529 116 89.96

Estos resultados fueron posteriormente verificados por medio de una auditoria
realizada por parte del ente regulador, en la cual no se detallaron las puntuaciones
obtenidas en cada capitulo sino solamente se especificaron los aspectos por mejorar, los

cuales fueron de tipo estructural y se mencionan a continuacion:



a. Implementos para el secado de manos, proporcionar al personal toallas de papel o
sistema de aire.
b. Area especifica para lavado de equipo y utensilios.

c. Acondicionar un lugar especifico para guardar utensilios de pesado.

Con lo cual se puede constatar que lo relacionado a documentos y procedimientos
requeridos en cada capitulo se cumplieron con los requerimientos minimos establecidos

en la guia de BPMV.

El resultado final es la aprobacion para continuar operando en el territorio nacional y
la certificacion de cumplimiento de las BPMV. Para poder exportar productos la

autoridad emite el documento correspondiente.



4. FACTORES DE CONTROL

4.1 Auto inspeccion

Las inspecciones consisten en constatar que los productos cumplan con las
especificaciones requeridas por el cliente y estan basadas en criterios de aceptacion, que
pueden ser: objetivos y por lo tanto medibles; y también subjetivos, los cuales no se
pueden medir. Segln la informacion que se desea obtener, el producto se somete a
inspecciones en varios puntos, dependiendo de donde se tome el producto, existen varias

modalidades de inspecciones, entre ellas:

a. Inspecciones de recepcion de materiales y componentes
b. Inspeccion en fases intermedias del proceso

d. Inspeccion del producto terminado

e. Inspeccion de transporte y distribucion

f. Inspeccion del producto en servicio

Antes de realizar la inspeccion hay que definir los siguientes aspectos:
Caracteristicas por inspeccionar
b. Criterios de aceptacion

c. Tipos de defectos

El producto debe ser elegido al azar en el punto donde interesa obtener la
informacién y los resultados obtenidos deben quedar registrados en las hojas de
inspeccion las cuales deben ser llenadas por el encargado de control de calidad en las

cuales se debe especificar el nombre del producto inspeccionado, numero de lote,



cantidad que se esta fabricando o tamafio del lote, fecha de la inspeccion, area y etapa
del proceso en la cual fue realizada la inspeccion y caracteristicas por inspeccionar, de
encontrar desviaciones respecto a las especificaciones anotar las medidas correctivas
aplicadas y especificar la aceptacion o rechazo del lote y adjuntarlo a la orden de
fabricacion. El rechazo de un lote se dard cuando el porcentaje de defectuosos sea
mayor a un 5%. El porcentaje de defectuosos esta dado por la cantidad de defectuosos

dividida la cantidad de inspeccionados por cien.

Figura 27. Hoja de inspeccion

NOMBRE DE LA EMPRESA
Hoja de inspeccion
Producto Fecha
Lote nimero Cantidad
Etapa de manufactura Area

Tipos de defectos/criterios de aceptacion

TIPO DE DEFECTO CANTIDAD SUB TOTAL

1.
2.
3.
4,
5.
6. Sin defectos
Total de defectuosos
RESULTADO Total de inspeccionados
Aceptado/rechazado % de defectuosos

Acciones correctivas:




4.2 Auditorias de proceso

Examen metddico e independiente para determinar si las actividades y resultados
relativos a la calidad, satisfacen las disposiciones previamente establecidas. El objetivo
es asegurar la conformidad con la BPMV y proponer eventualmente acciones
correctivas donde sea necesario segun los resultados obtenidos en las auditorias. No se
debe confundir con inspeccion (acepta o no un producto) ni con supervision (control de
un proceso). Se pueden dividir en:

a. Internas

b. Externas

Definiciones:

Revision del sistema de calidad: evaluacion formal realizada por la direccion general,
del estado del sistema de calidad y su adecuacion a lo establecido en la politica de
calidad y a los nuevos objetivos.

Supervision de la calidad: seguimiento del estado de los procedimientos, métodos,
condiciones de ejecucion, procesos y servicios. Se debe dar un andlisis de los resultados
registrados para compararlos con las referencias establecidas. Esta supervision la puede
llevar a cabo el cliente.

Auditor de calidad: persona calificada responsable de llevar a cabo las auditorias.
Tendra autorizacion para cada caso concreto.

Auditado: organizacion objeto de la auditoria.

Evidencia objetiva: constatacion de un hecho basada en la observacion, medida o
ensayo, que puede ser verificada.

No conformidad: es el no cumplimiento de los requisitos especificados.

Observacion: constatacion de un hecho, sostenida por una evidencia objetiva.



4.2.1 Auditorias internas

Entre los principios del sistema de calidad figura la realizacion de auditorias internas
por parte del propio personal, quienes mejor conocen la empresa, y de revisiones y
evaluaciones del sistema, por parte de direccion. El auditor es ajeno al area auditada. El
objetivo es mejorar el sistema de calidad aplicado. Las referencias para auditar estan en

la hoja de auditoria interna.

Hay que programarlas. Las auditorias internas seran llevadas a cabo cada quince
dias por el encargado de control de calidad en conjunto con personal ajeno al area
auditada, en cualquiera de las distintas areas de la empresa escogida al azar, y cada seis

meses por la direccion general en conjunto con control de calidad y produccion.

Hay que realizarlas segin procedimientos escritos. 1. Los aspectos por auditar seran
los requeridos por la guia de inspeccion de BPMV. 2. Los aspectos que no cumplan con
las especificaciones requeridas deberan anotarse en la hoja de auditorias en el renglon de
incumplimientos describiendo las posibles causas. 3. Establecer la accion correctiva
para la mejora de lo incumplido. 4. Indicar la fecha limite para el cumplimiento de las
acciones correctivas. 5. Entregar una copia de los resultados a la direccion general de la
empresa y otra al personal auditado de manera que el mismo pueda tomar parte de las
acciones de mejora. 6. Deben realizarse seguimiento de las auditorias anteriores para
asegurarse que las acciones correctivas se llevaron a cabo, dejando registro de lo
realizado y si estas cumplen con lo esperado.

Para llevar este seguimiento debe llenarse la hoja de seguimiento de acciones
correctivas la cual se llenara inmediatamente después de haber realizado una auditoria,
especificando el numero de auditoria y las acciones correctivas por realizar segun la
auditoria realizada, después de realizada la accion correctiva debe especificarse lo

realizado en la misma, verificar los resultados obtenidos y anotar la fecha de la



realizacion de la accion correctiva dejando registro de la persona encargada de revisar la

accion correctiva y la persona responsable de su ejecucion.

Figura 28. Registro de auditoria

NOMBRE DE LA EMPRESA
Registro de auditoria



