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Resumen

Este articulo propone una metodologia que facilite el trabajo hacia una eventual
certificacion de buenas practicas de manufactura. Se hace un recorrido por las
areas de aplicacion, los factores criticos en la aplicacién de este programa y los
términos relacionados con las ventajas que se tienen con dicha
implementacion, como lo son la calidad y la productividad, vy, a su vez, que se
brinde una mejora continua a los procesos o actividades realizadas. Con todo
esto se busca ofrecer productos inocuos y de alta calidad, y competir en un
mercado cada vez mas competitivo en el cual, si se quiere crecer, se debe
cumplir con muchas restricciones y certificaciones como las buenas practicas
de manufactura.

Abstract:

This article proposes a methodology in a way that facilitates the work towards
an eventual certification of good manufacturing practices, giving a tour of the
areas of application, critical factors in implementing this agenda and terms
related to the benefits that would have to such implementation, as are the
quality and productivity and, in turn, provide continuous improvement to
processes or activities. With all of this is to provide products and high-quality
seeds and compete in an increasingly competitive market in which if we want to
embrace market is due to meet with many restrictions and certifications such as
good manufacturing practices.
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Introduccién

Toda empresa tiene diferentes procesos y productos, los cuales deben ser
competitivos y eficientes, de manera que puedan enfrentarse al entorno
cambiante, globalizado y estricto con el que las empresas han tenido que lidiar
en los ultimos anos. Es por esto que todas las compafiias deben tener muy
bien definido su horizonte, es decir, hacia donde van y como llegar, puesto
que esto garantiza visualizarse en el futuro, conocer cuales son sus metas
proximas y llevar a toda la empresa a trabajar por alcanzar ese objetivo,
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siempre con miras a una mejora continua, gracias al incremento de la
productividad y eficiencia de sus procesos y, por ende, a la optimizacion de
los productos que se desarrollen.

Las compafias siempre deben visualizar y estudiar a los clientes, y darse
cuenta de que dentro de los principales requerimientos que ellos tienen esta la
busqueda de productos que sean sanos y seguros. Cada vez con mas fuerza,
los consumidores exigen mas atributos de calidad en los productos que
adquieren, lo cual es una caracteristica esencial e implicita la inocuidad (apto
para consumo humano). Por otro lado, las empresas también tratan de bajar
los costos de produccién y venta.

Ademas, los clientes y los consumidores en general, cuando adquieren un
producto, esperan encontrar principalmente cuatro caracteristicas: calidad,
sanidad, seguridad e integridad econémica. Pero, ;como puede una empresa
brindarles a sus clientes lo que ellos esperan? Para lograrlo de una manera
permanente y poder ir alcanzando otros objetivos como productividad y
eficiencia, las empresas requieren un programa de buenas practicas de
manufactura (BPM).

El presente articulo pretende proporcionar una justificacion y crear conciencia
de la importancia de trabajar con programas de calidad tales como buenas
practicas en empresas dedicadas a la manufactura de productos cosmeéticos,
asi como plantear una propuesta de metodologia de trabajo para lograr la
certificacion de las empresas segun este programa. De esta manera se busca
que las compafiias conozcan, se involucren y logren la certificacion como
herramienta para lograr que la forma de trabajo sea la mas productiva y se
logre alcanzar la meta: productos y procesos eficientes, con altos niveles de
calidad, para que se satisfagan los requerimientos del cliente y por ende se
incrementen las utilidades.

Con la implementacién de un manual de buenas practicas de manufactura, se
trata de crear una guia para la elaboracién de productos cosméticos, en el
sentido de organizar y llevar a cabo su produccion en forma segura, de
manera que los factores humanos, técnicos y administrativos que influyen
sobre la calidad de los productos estén efectivamente bajo control. Los
problemas deben ser reducidos, eliminados y, lo mas importante, anticipados.
Si bien se limitan a formalizar el aspecto referido a la manufactura, estos
procesos se inspiran en un concepto de calidad total.

Para definir lo que se entiende por buenas practicas de manufactura en Costa
Rica, se hace referencia a lo que establece la Ley N° 5395 (1973), Ley General
de Salud, Asamblea Legislativa de la Republica de Costa Rica, que mediante el
Decreto Ejecutivo N.° 27020-S (1998), establece el Reglamento para la
Inscripciéon de Cosméticos, el cual define buenas practicas de manufactura
(BPM) para laboratorios de productos cosméticos, como el “Conjunto de
normas y procedimientos destinados a garantizar en forma permanente, la
produccion uniforme de los lotes de cosméticos para que cumplan con los
requerimientos de seguridad para los usuarios”.



Bajo la conceptualizacion de este programa conformado por un aglomerado de
normas y procedimientos, las compafias no solo pueden lograr alcanzar todas
las ventajas competitivas antes mencionadas, sino también posicionarse a nivel
mundial y por ende incorporarse al gran proceso de globalizacion.

Por otro lado, es importante mencionar que actualmente las buenas practicas
de manufactura no son sélo un elemento extra que las compafias puedan
explotar como un “plus’, sino que son un requerimiento para la
comercializacion de un sinnumero de productos, sobre todo en las areas de
cosméticos. De hecho, segun el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
71.03.49.08. Productos Cosméticos. Buenas Practicas de Manufactura para
Laboratorios Fabricantes de Productos Cosméticos (2008), todo laboratorio
que desee registrar sus productos en cualquiera de los paises de
Centroamérica debe estar certificado con buenas practicas de manufactura.
Precisamente en una reunidn realizada el 6 de noviembre de 2008, en
COMEX, para informar sobre los avances en el marco de la conformacion del
Proceso de Unién Aduanera, se comunico la entrada en vigencia a partir del
26 de diciembre del 2008, de la RESOLUCION N° 231-2008 (COMIECO-L) con
la cual se aprueban los Reglamentos Técnicos Centroamericanos:

1. RTCA 71.03.49:08 Productos Cosméticos. Buenas Practicas de
Manufactura para los Laboratorios Fabricantes de Productos
Cosmeéticos.

2. RTCA 71.01.35:06 Productos Cosméticos. Registro e Inscripcidén
Sanitaria de Productos Cosméticos.

3. RTCA 71.03.36:07 Productos Cosméticos. Etiquetado de Productos
Cosmeéticos.

4. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosmeéticos. Verificacion de la Calidad

5. Reconocimiento Mutuo de Registros e Inscripcion Sanitaria de Productos
Cosmeéticos.

Estos definen los requisitos fundamentales para la inscripcion y adquisicion de
los registros sanitarios para productos cosméticos en Centroamérica, dentro de
los cuales se hace fundamental la presentacion del certificado de buenas
practicas de manufactura por parte del laboratorio fabricante.

De ahi el valor de exponer no solo la importancia de trabajar bajo las
normativas de este programa, sino también de proponer una metodologia de
trabajo que guie en el proceso de cambio hacia la certificacion. Para presentar
un ejemplo de un laboratorio fabricante de productos cosméticos, se puede
mencionar Cefa Central Farmacéutica S.A. Esta empresa fue creada en 1981
y desde entonces ha llevado la batuta en la fabricacién, distribuciéon y venta de
marcas de cuidado personal; actualmente se encuentra en proceso de
certificacion de buenas practicas, con lo que se convertiria en el Unico
laboratorio de Costa Rica que esta en este proceso.

Para alcanzar un objetivo en una compaiia, se pueden visualizar muchas
formas de lograrlo, pero lo que se debe hacer es encontrar aquella que permita
alcanzarlo de una manera eficiente o, lo que es lo mismo, en un corto plazo,



maximizando la utilizacion de los recursos de la compafia y minimizando los
costos que esto implique.

Es por esto que se propone el siguiente objetivo general de manera que se
pueda desarrollar el articulo con base en este tema.

Objetivo general

Exponer una metodologia para la implementacion de un modelo de buenas
practicas de manufactura en empresas cosméticas, de manera que se
garanticen optimos resultados para las compaifiias.

Objetivos especificos

= Definir y comprender conceptos claves en relacién con las buenas
practicas de manufactura.

» Analizar los conocimientos sobre los diferentes sistemas de gestion y su
relacion con las buenas practicas de manufactura.

» Considerar las ventajas de la implementacion del programa de buenas
practicas.

» Detallar la metodologia propuesta para la implementacion del programa.

= Establecer las ventajas y desventajas de la aplicacién del modelo para la
implementacion.

Metodologia

Para el presente articulo se realiz6é una investigacion exploratoria, la cual segun
Hernandez (1998) “se caracteriza por ser mas flexible en su metodologia,
sirve para aumentar el grado de familiaridad con el tema y en pocas ocasiones
constituyen un fin en si mismos, generalmente determinan tendencias,
identifican areas, contextos y situaciones de estudio” (pag. 117).

El propdsito del articulo es dar una vision general respecto a la situacion actual
de las empresas fabricantes de cosméticos en el pais, en relacibn con la
calidad y las buenas practicas de manufactura, pues a partir de diciembre,
estas seran un requisito fundamental para la comercializacién de los productos
que ellas manufacturen. También se busca proponer una metodologia de
trabajo para lograr la certificacion de BPM, y una vez que se haya obtenido,
que esta funcione como guia para incrementar la productividad y la
competitividad de las empresas en un mercado global.

Adicionalmente, esta investigacion esta fundamentada en un disefio no

experimental, ya que es
una investigacion sistematica y empirica, en la que las variables
independientes no se manipulan porque ya han sucedido. La
inferencias sobre las relaciones entre variables se realizan sin
intervencion o influencia directa, y dichas relaciones se observan tal y
como se han dado en su contexto natural (Hernandez, 1998, pag.
269).



De manera que se analizan aspectos como:

» Buenas practicas, productividad y calidad.

= BPM-HACCP - 1SO 9001.

= Areas de aplicacion.

» Factores criticos para desarrollar e implementar BPM.
» Metodologia propuesta para la implementacién.

» Analisis y discusion de posibles resultados.

Figura N. ° 1. Idea para el desarrollo del articulo
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Fuente: Elaboracion del autor.

Con respeto a los sujetos y fuentes de informacion, se utilizé bibliografia y
materiales relevantes para la investigacion, asi como la experiencia del autor
en el tema y se realizaron consultas en instituciones como, por ejemplo, el
Ministerio de Salud de Costa Rica y la Promotora de Comercio Exterior
PROCOMER.



Buenas practicas de manufactura: calidad y productividad

Una vez comentado el concepto de BPM, es de gran valor analizar varios
aspectos sobre este tema, tales como la relacion que las BPM tienen con la
calidad y productividad, las areas que este programa abarca y los factores
criticos que tienen BPM para su 6ptimo funcionamiento. Todo lo anterior se
presenta como una introduccion para el planteamiento del modelo o
metodologia propuesta para la implementacion, para posteriormente presentar
el resumen de las ventajas que se pueden obtener con su puesta en practica.

Una empresa que aspire a competir en los mercados de hoy debera tener
como objetivo primordial la busqueda y aplicacion de un sistema de
aseguramiento de la calidad de sus productos. Contar con ese sistema no
implica unicamente la obtencion de un certificado de registro de calidad, sino
que a su vez, forma parte de una filosofia de trabajo que aspira a que la
calidad sea un elemento presente en todas sus actividades, en todos sus
ambitos, y que sea un modo de trabajo y una herramienta indispensable para
mantenerse competitiva.

Cuando una empresa se enfrenta a un proceso de cambio que conlleva tanto
trabajo como s enfrentarse al programa BPM, es importante que se aclare la
relacion que este programa tiene con la parte de la calidad y productividad,
términos que toda empresa busca no sélo respetar, sino llegar a cumplir
cabalmente, de manera que el trabajo con este programa satisfaga otros
requerimientos en estas areas.

;. Qué es calidad?

“El conjunto de caracteristicas de una entidad que le confieren la aptitud para
satisfacer las necesidades establecidas y las implicitas” (Domingo y Alcarraz,
2000, p.13).

En consecuencia, si lo que se quiere es tener productos de calidad, no se
puede aspirar a esto sin antes conocer los requerimientos de los clientes y la
manera de satisfacerlos. De ahi que si una de las principales caracteristicas
para el 6ptimo funcionamiento y por ende satisfaccién del usuario de los
productos cosméticos es la estabilidad de la férmula y las variables de
apariencia y sensacion, es critico que cada etapa del proceso de manufactura
cuente con un alto grado de higiene y cuidado, de manera que ninguna de
estas especificaciones se vean comprometidas.

Por otra parte, Masaaki (1998) comenta sobre la calidad, que:

No solo [se refiere] a la calidad de productos o de servicios
terminados, sino también a la calidad de los procesos que se
relacionan. La calidad pasa por todas las fases de las actividades de
la empresa, es decir, en todos los procesos (p.10).



Es por esto que se puede decir que al estar presente la calidad en todos los
procesos, siempre se va a medir, validar y llevar asi una “trazabilidad”, o bien,
se va a tener la capacidad para reconstruir el historial, la utilizacion o la
localizacion de un articulo de una actividad, o articulos o actividades similares
mediante una identificacion registrada (Domingo y Alcarraz, 2000).

Por ende, siempre se van a mejorar los costos, la eficiencia y la productividad
como tal, al mejorar procesos y es ahi donde se va marcando la relacién BPM-
calidad-productividad, ya que como mas adelante se va a exponer, las buenas
practicas de manufactura abarcan todas las areas de la organizacion al igual
que lo hace la calidad, y buscan siempre tener todo lo necesario para una
correcta practica, de manera que se eviten al maximo los errores y como
consecuencia se mejore la eficiencia.

Figura N.°2. BPM y su relacion con la gestion de la calidad
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Fuente: Elaboraciéon del autor.

Como se puede ver en el grafico, la aplicacion de BPM como sistema de
gestion de la calidad puede ser la base para empezar a trabajar un HACCP
(Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), de manera que se pueda
tener control sobre distintos puntos de calidad y se pueda implementar un
control total de la calidad, cuya caracteristica principal, segun Feigenbaum
(1995) es “su efectividad para proporcionar un fundamento sdlido para el
control economico de esta complejidad, en beneficio tanto de una mejor
satisfaccion con la calidad por parte del cliente como de reducir los costos de
calidad” (pag. 83), a lo cual se une, desde luego, el aspirar a la certificacion
ISO 9000. Claro esta que para todo esto es fundamental el compromiso y
liderazgo de la direccion que pueda guiar a las compaiias hacia esto.

Ademas, la utilizacibn de BPM genera ventajas no solo en materia de reduccion
de las pérdidas de producto por descomposicion o alteracion producida por
contaminantes diversos, sino también se relaciona con toda la parte de salud;



por otra parte, también mejora el posicionamiento de sus productos mediante el
reconocimiento de sus atributos positivos para su salud.

Las buenas practicas de manufactura vigentes son parte de un programa de
garantia de calidad que sirve para asegurar que los productos se elaboran
convenientemente, de conformidad con el procedimiento establecido, y se
controlan de forma apropiada para conseguir los niveles de calidad adecuados
a su uso previsto, de acuerdo con lo establecido en el registro sanitario del
producto.

Para todo esto, una empresa debe garantizar excelencia en sus puestos y
practicas de trabajo, control en sus puntos criticos dentro de los procesos y la
normalizacion y estandarizacion, pilares importantes que garantizan resultados
positivos para las companias, como: disminucidén de costos y productividad.

Como bien se sabe, la productividad en una empresa puede verse afectada
por diversos factores externos, asi como por varias deficiencias en sus
actividades o factores internos (OIT, 1996). De ahi la importancia de que se
haga un analisis exhaustivo y se generen planes de trabajo para que se
puedan ir solucionando uno a uno todos estos inconvenientes.

Lo importante de todo eso es que El Unico camino para que un negocio O
empresa pueda crecer y aumentar su rentabilidad (o sus utilidades) es
aumentando su productividad (Niebel, 1990). Solo asi y con el compromiso
con la calidad se puede aspirar a la mejora continua y lograr grandes metas
empresariales.

Como ya se menciond, las BPM, entendidas como un sistema de gestion,
analizan todas las partes de un sistema de produccién tomandolo como "E/
conjunto de actividades y operaciones involucradas en la produccion de los
bienes y servicios de una organizacion” (Evans, 2000, p.16). Por lo tanto, con
este programa se deben buscar acciones, operaciones y procedimientos
aplicables en todas las areas de proceso y manejo de los productos, incluyendo
el personal, instalaciones fisicas y sanitarias, equipos, utensilios,
procedimientos de limpieza y de saneamiento, desinfeccidén y control de plagas,
cuyo objeto es disminuir los riesgos de contaminacién, entre los que tenemos
peligros fisicos, quimicos y biolégicos (microbiolégicos) asociados a la
elaboracion y produccion de alimentos inocuos (que no produzcan dafo al
consumidor).

Graficamente se puede visualizar el alcance de las buenas practicas de
manufactura de la siguiente forma:



Figura N.° 3. Areas de alcance de BPM

Fuente: Elaboracién del autor.

Por otra parte, en Costa Rica, necesariamente deberia hacerse referencia al
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 71.03.49.08. Productos
Cosméticos. Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Fabricantes
de Productos Cosméticos (2008), ya que de acuerdo con este reglamento estas
son las areas por evaluar segun el programa:

o Estructura organizativa y funciones.

* Personal.
« Edificios e instalaciones.
* Equipo.

» Sistema de agua.

» Materiales.

» Documentos.

e Contratos a terceros.

» Auditorias de buenas practicas de manufactura.
» Vigilancia y verificacion.

Si se quisiera validar aun mas la afirmacién de que BPM se relaciona con todas
las areas de la compafiia y que de todas las areas deben buscar mejoras para
obtener resultados, se puede hacer referencia a que un sistema de
produccion tiene tres componentes principales (Evans, 2000, p.16):

1. “Entradas o insumos: instalaciones fisicas, materiales, capital, equipo,
personal y energia.

2. Salidas o resultados: los productos y servicios producidos por el sistema.

3. Proceso: los medios mediante los cuales las entradas o insumos se
transforman en resultados o salidas”.



Por ejemplo, se puede utilizar un diagrama del flujo basico de un laboratorio
fabricante de cosméticos, como Cefa Central Farmacéutica S.A.

Figura N.° 4. Flujo de produccién de una
empresa productora de bienes cosméticos (ejemplo)
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Fuente: Elaboracion del autor.

Con base en este diagrama y todas las areas de aplicaciéon que la norma
establece, es que se pueden identificar procedimientos y registros de
ejecucion de estos, que se ejemplificaran mas adelante en el apartado
destinado a la documentacion del sistema dentro de la metodologia propuesta.

Por lo tanto, considerando los apartados de la norma que se mencionaron
antes del diagrama, se puede ver como estos van de la mano con el proceso
establecido por Evans.




Es importante ver que segun el contenido o las areas principales de aplicacion
de BPM, se pueden presentar problemas de calidad que este programa busca
impedir, por ejemplo:

Mano de obra (puede afectar la calidad por):
» Falta de conocimientos.
e Capacitaciéon inadecuada.
» Condiciones de trabajo inapropiadas.
* Negligencia y apatia.
» Enfermedad.

Materiales afectan la calidad de los productos debido a:
» Variacién de la calidad de los materiales enviados por varios
proveedores diferentes.
» Variaciones de la calidad entre lotes de un mismo proveedor.
» Variaciones de la calidad en un mismo lote de un proveedor.
» Materiales comprados con especificaciones incompletas o confusas.

Maquinaria (afecta la calidad debido a):
» Variaciones del equipo para un mismo proceso.
» Diferencias de ajustes de los equipos.
* Mal uso de los equipos.
* Falta de mantenimiento.
» Limpieza deficiente.

Métodos (afectan la calidad debido a):
» Falta de procedimientos operativos estandarizados.
* Procedimientos inexactos.
* Procedimientos inadecuados.
» Negligencia en la observacién de los procedimientos.

Es importante destacar que teniendo claros estos puntos, se puede cumplir
con las buenas practicas de manufactura y sus tres objetivos: evitar errores,
evitar contaminacioén cruzada del producto fabricado con otros productos y
garantizar la “trazabilidad” hacia adelante y hacia atras en los procesos.



Figura N.°5. Sistema de gestion de calidad

Mejora continua del sistema de gestion de la calidad
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Fuente: Tomado de la Norma ISO 9001: 2000.

Segun el macroproceso propuesto por la norma ISO 9001 y lo mencionado
anteriormente, se puede ver la relacidon e importancia que tienen las BPM
como sistema de gestion vinculado a la calidad, ya que las buenas practicas de
manufactura vigentes son aquella parte de un programa de garantia de calidad
que sirve para asegurar que los productos se elaboran convenientemente de
conformidad con el procedimiento establecido, y se controlan de forma
apropiada para conseguir los niveles de calidad adecuados a su uso previsto o
de acuerdo con lo establecido en el registro sanitario del producto.



Factores criticos para las BPM

Dentro de todos los procedimientos, normativas y regulaciones (e inclusive las
areas mencionadas dentro de buenas practicas de manufactura), siempre el
programa como tal visualiza factores criticos que seran los que ayudaran a
demostrar los resultados que se quieren, dentro de los cuales podemos
mencionar:

 Calidad de materias primas (protegidas contra contaminantes)
almacenadas segun su origen y de manera adecuada.

» Verificacion de condiciones de temperatura, humedad, luz y cuidados
particulares.

» Disposicién adecuada de desechos y aguas.

* Cuidados a la hora de producir.

* Manejo del producto en linea.

* Cuidados en almacén.

Conociendo todo lo antes mencionado es que las compafiias pueden empezar
a idear e implementar un plan de mejora que les permita poco a poco ir
incorporandose en un proceso de trabajo con miras a la certificacion en buenas
practicas de manufactura (BPM), y posteriormente poder proyectar su trabajo
hacia otras certificaciones tales como HACCP e ISO 9001. Para esto es
importante considerar lo que Everett y Ebert (1991) mencionan con respecto a
que “El alcanzar una calidad adecuada depende del desempefio adecuado de
los recursos humanos cuando el producto o servicio se estan realizando” (p.
637). Es por esto que se propone la siguiente metodologia de trabajo, para ir
obteniendo los resultados deseados de una forma ordenada y efectiva. No
obstante, vale la pena destacar que en las tres normativas analizadas, siempre
se expresa QUE HACER, pero no se dice COMO HACERLO:; es decir, que las
normativas expresan claramente las estrategias por desarrollar, pero no las
tacticas por seguir. En esa tactica o en el “como lograrlo”, es que radica el
costo, segun la complejidad del método seleccionado, para dar respuesta al

Metodologia para la implementacién del programa sobre buenas practicas
de manufactura

La metodologia se desarrolla partiendo de las recomendaciones de la norma de
buenas practicas de manufactura. La metodologia aqui presentada supone una
innovaciéon y una apuesta por la importancia de los sistemas de control de los
proyectos desde una perspectiva moderna y global. Esta cubre todo el ciclo
de vida de gestion del proyecto dentro de la organizacion dedicada a la
manufactura de productos cosméticos, desde la concepcion del proyecto hasta
Su ejecucion y cierre.

Una de las principales claves del éxito en la implantacion de un sistema de
gestion es el correcto uso de una metodologia que garantice que la informacion
que se recoge es la correcta, que se elabora una buena propuesta y que cada



uno de los pasos que han de llevarse a cabo en una implantacion se hacen
adecuadamente en tiempo y forma. Es decir, es saber hacer las cosas bien.

En este sentido, se propone la siguiente metodologia basada en los
requerimientos planteados por el Ministerio de Salud de Costa Rica para
empresas dedicadas a la fabricacion de productos cosméticos y la norma INTE
02-01-03-03: Principios Generales de Buenas Practicas de Manufactura de
Alimentos, porque la norma que se esta trabajando para este tipo de empresas
de cosméticos no ha sido aun aprobada por la unidbn de paises de
Centroamérica, por lo que si se pretende la certificacion, se debe dar bajo los
parametros de la norma mencionada que es bastante similar a la que se
pretende. Para dicho modelo, consta de cuatro pasos por seguir: la
justificacion del modelo, la implementacion, definicion de los responsables, y
las ventajas y desventajas de su implementacion.

Esta propuesta alienta a las empresas a formalizar su aseguramiento de
calidad, proponiéndoles una metodologia para lograr implementar las BPM y
asi:

» Establecer una serie de pautas para las diferentes etapas del proceso de
manufactura.
» Describir actividades que guian el aseguramiento de la calidad.

Por otra parte, no deben quedar obsoletas, ya sea, por:

» Desarrollos tecnoldgicos ligados a maquinarias, empaques 0 equipos de
control.

* Progresos en procesos de manufactura y técnicas de
acondicionamiento. Evoluciones en la organizacion de la produccion.

Cada empresa debera implementar practicas de manufactura de acuerdo con
su realidad, de forma que aseguren un nivel de garantia al menos igual al
propuesto en estas recomendaciones.
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Justificacion del modelo

La propuesta de metodologia para la implementacion del programa de buenas

practicas consta de una metodologia basada en el autodiagnéstico, que se

puede definir como
El seguimiento ciclico y sistematico de las practicas de gestion y de
medicion de resultados de una organizacion, usando un modelo de
gestion como marco de referencia. En este sentido, el auto
diagndstico es un proceso de direccion que define planes de
actuacion concretos cuyo objetivo es aumentar la efectividad de los
procesos de transformacion de las organizaciones (Rodriguez, 1999,
pag. 37).

Es por esto que se vio la importancia de considerar todas las partes de la
companiia y los factores criticos que las BPM abarcan, para poder proponer
esta metodologia que, como se vio en el grafico, requiere alternativas como el
liderazgo, cambio de estructuras, gestion en las practicas, utilizacion de nuevas
tacticas, documentacion y registro de procesos, entre otras. Todo esto se debe
a que la calidad y la inocuidad de los productos deben ser no solo una
expectativa, sino una necesidad para subsistir.

Este modelo de servicio al cliente esta llamado a integrar y darle participacion a
todo el personal en el mejoramiento continuo de todos los procesos que brinda
la organizacion.

La importancia de implementar un modelo estratégico radica en que le permite
a las empresas lo siguiente:

1. Guiar a los diferentes departamentos, personal y procesos hacia un
mismo objetivo: tener practicas correctas en el trabajo, de manera que
se garantice un producto inocuo y de calidad.

2. Cumplir cabalmente con los estatutos y legislaciones que rigen a nivel
nacional e internacional la produccién y comercializacién de productos
de cuidado personal o cosméticos, y orientar a la empresa hacia las
necesidades tanto de los clientes externos como internos.

3. Obtener la certificacion en este programa (BPM) mediante un proceso
de trabajo de todas las partes de la compaiia y en un constante
mejoramiento continuo bajo un mismo objetivo, y no simplemente por
medio del pago a una firma de asesores que realizaran todo el trabajo.

4. Lograr eficiencia y efectividad en los procesos y por ende un mejor
rendimiento del personal y recursos.

5. Una mejora continua en todas las actividades de la empresa.



Implementacién de la metodologia

Para la 6ptima implementacion de este modelo es necesario seguir los pasos
que se mencionaran a continuaciéon, ademas del compromiso y la participacion
activa de todos los colaboradores y departamentos involucrados, de forma que
no solo se trabaje por un mismo objetivo que sera la certificacién, sino que
también se respete y satisfaga cada una de las etapas del diagrama anterior y
se tengan claros los conceptos que se exponen.

A. Preparacion del autodiagnéstico: Antes de poder comenzar propiamente
el proceso de autodiagnostico, el equipo de directores debe comenzar con el
trabajo y ser consciente de las implicaciones que dicho proceso conlleva.
Luego, debera decidir qué enfoque es el mas adecuado dadas las
caracteristicas y circunstancias de la organizacion; seguidamente debera
designar a los miembros del comité de buenas practicas que debera llevar a
cabo el proceso y designar el plan que se seguira, estableciendo los objetivos
iniciales y los resultados deseados.

B. Recoleccion de informacién y elaboracion de la practica de gestiéon y
de medicion de resultados: El detalle con que se recoja la informacién y, por
lo tanto, el del programa de BPM, dependera del enfoque que se haya
decidido darle.

C. Realizacién del autodiagnéstico: Con base en la norma INTE 02-01-03-
03: Principios Generales de Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos,
ya que la de cosméticos no se ha aprobado aun, ademas de toda la
informacion de requerimientos recolectada.

D. Desarrollo y elaboracién del consenso, y preparacion del informe de
puntos fuertes y areas de mejora: Como en el caso del programa de BPM, el
detalle del informe de puntos fuertes y areas de mejora dependera del enfoque
y seguimiento que se le dé. En algunos casos, se limitara a recoger las
principales areas y acciones de mejora que el proceso de autodiagndstico haya
evidenciado como mas importantes. En cualquier caso, el enfoque sera el
resultado del consenso de los miembros del comité. En esta fase, el
involucramiento de la direccion es un factor critico para que se lleve a cabo con
éxito.

E. Priorizacién de acciones de mejora y desarrollo del plan de accién: Sea
cual sea el enfoque dado, el resultado ha de ser la elaboracion de un plan de
accion absolutamente alineado con los objetivos estratégicos de la
organizacién y, por lo tanto, con su proceso de transformacién. La elaboracién
del plan de accion es una tarea indelegable del equipo de direccion de la
compafia. De esta manera, en caso de que el equipo de direccidbn no se
constituya en el comité para la realizacion del autodiagnostico, dicho equipo
debera priorizar las acciones y areas de mejoras propuestas por el comité, en
funcién de su impacto en el proceso de transformacién de la compania y en los
resultados presentes y futuros de esta.

El plan de accion debera incluir los objetivos concretos que se persigan con él,
ademas del como y cuando deberan alcanzarse y quién sera el responsable de



cada uno de ellos. Asi mismo, dicho plan debera alinearse con el plan
estratégico de la organizacion. Otra tarea que no debe descuidarse en esta
fase es la comunicacién del plan de mejora a la organizacién o a las personas y
areas afectadas por este.

F. Implantacion del plan de acciéon: En la fase de implantacién, se
desplegaran los objetivos del plan por parte de las unidades de la organizacion;
se proporcionaran los recursos necesarios y, si es necesario, se formaran
equipos con el objeto de llevar a cabo proyectos de mejora. Es en esta area
donde se deben trabajar aspectos tales como:

-Documentacion del sistema: O bien la realizacidn de un manual de calidad
que después se pueda terminar de amoldar y que sirva para la certificacion en
ISO, con procedimientos e instructivos técnicos y, desde luego, los respectivos
registros de cada uno de ellos, de manera que se valide no solo el
conocimiento, sino también la aplicacion y el respeto de estos. Se entiende
como manual de calidad un documento de alto nivel que recoge la intencion de
la empresa de operar de acuerdo con una serie de normas de calidad como es
el caso de las buenas practicas de manufactura.

El desarrollo de la documentacion de referencia suele tratarse de un manual de
procedimientos que respaldan el manual de calidad y describen lo que se hace
para llevar a cabo una tarea. Explica quién hace cada cosa, en qué orden y
segun cuales pautas.

Un adecuado programa de BPM debe incluir procedimientos relativos a:

+ Manejo de las instalaciones.

+ Recepcion y almacenamiento.

+ Mantenimiento de equipos.

« Entrenamiento e higiene del personal.
« Limpieza y desinfeccion.

« Control de plagas.

+ Rechazo de productos.

Estos serian los principales; sin embargo, cada area de aplicacion ya
anteriormente mencionada tiene un aglomerado de procedimientos que se
deben tener, respetar y validar, de manera que en la busqueda de la calidad,
higiene e inocuidad que busca el programa se logre el fin primordial del analisis
de fallas que segun lo define Acufia (2003), es no solo identificar, sino
esencialmente localizar las fuentes que originan las fallas en un proceso o
producto, lo cual solo se puede lograr contando con procedimientos y
registros que validen las etapas del proceso y logren el objetivo de las buenas
practicas de manufactura antes dicho.

Con base en lo anterior, en la siguiente tabla se ejemplifica un conjunto de
procedimientos que son fundamentales en el proceso de produccién de una
empresa productora de bienes cosméticos:



Figura N.° 7. Tabla para el control de procedimientos

Area por aplicar Descripcién

Limpieza - .
piezay Politica para uso de uniforme
saneamiento

Instructivo de preparacion y dilucion del desinfectantes

Procedimiento de saneamiento de mangueras-producto

Procedimiento de saneamiento de marmitas

Procedimiento de limpieza de los exteriores de los motores de manufactura
Procedimiento de saneamiento de tanques

Procedimiento de saneamiento de utensilios, bombas, mangueras, aspas
Procedimiento de saneamiento de lamparas

Procedimiento de limpieza

Tratamiento de aguas

Procedimientos y programas de lavado y desinfeccién de los tanques para
almacenamiento de agua

AImaQen i Procedimiento del PEPS de materias primas y embalaje
materiales

Politica para manejo de materiales y limpieza almacén de produccion
Procedimiento para la aprobacién y rechazo de insumos y producto terminado
Procedimiento cuarentenas y suspendidos

Procedimiento de manejo y control de rechazos de producto en proceso (linea)
Procedimiento de manejo de rechazos de producto en puerta

Procedimientos que garanticen que no se produce contaminacion cruzada
Procedimiento y registro de muestreo, analisis y control de pruebas microbiolégicos
Procedimientos para el manejo y eliminacion de desechos

Procedimiento y registro de ensayos fisico quimicos (algunos ejemplos)
Determinacién del persulfato de amonio

Determinacion del indice de yodo (Método de Hanus)

Determinacién de monoetanolamina

Determinacion de amoniaco libre

Procedimiento para el manejo de patrones de color

Procedimiento para evitar contaminacion bacteriolégica en productos
Procedimiento para el control de quejas

Procedimientos escritos para el control o analisis cuali/cuantitativo de muestreo
Procedimientos para el control o analisis cuali /cuantitativo de manejo de
instrumental

Procedimiento instructivo del viscosimetro

Procedimiento instructivo del peachimetro

Procedimiento instructivo de la centrifuga

Procedimiento instructivo del colorimetro

Procedimiento instructivo del picnémetro

Procedimientos para el control o analisis cuali/cuantitativo (algunos ejemplos)

Procedimiento de revisién de champu

Procedimiento de revision de geles de bafio

Procedimientos para inspeccion y validacion de materias primas, materiales de

empaque y PT

Procedimiento para la recepcion, muestreo, analisis, dosificacion y almacenamiento

de quimicos

Procedimiento sobre el control de muestras de reten

Politica para reprocesar un lote que no cumple con especificaciones

Procedimientos de destrucciones
Procedimientos para mantenimiento preventivo de equipo
Procedimiento y documentacion de calibraciones de equipo
Manufactura
Procedimiento de manufactura de todos los
Inocuidad

Metrologia

Manufactura productos.

Control de plagas Control de plagas

Fuente: Elaboracion del autor.



-Proceso: Es necesario identificar cada una de los procesos y la relacion con
los subprocesos para establecer la efectividad o elaborar su redisefio. Los
resultados esperados se alcanzan cuando se utilizan de manera eficiente los
recursos, lo que implica una reduccién de costos, ahorro de recursos y mejores
tiempos de respuesta.

-Recursos: Los recursos son esenciales para el funcionamiento de las
operaciones de la empresa, y sin duda que para cumplir cabalmente con todos
los requerimientos establecidos en la norma se debe contar con recursos
tecnoldgicos, humanos y de informacién aptos para este fin.

Con respecto al personal, se requiere:

-Liderazgo: Como todo proceso de mejora, esto conlleva cambios en las
formas de trabajo y en la cultura de las organizaciones, por lo que el liderazgo
con el cual se desarrollen estos procesos es vital y esto solo se puede lograr si
se cuenta con el compromiso de todas las jefaturas lideradas por la figura del
director técnico, de manera que se garantice que todos los colaboradores
tengan un firme compromiso con el proyecto, y que con su trabajo se logren
los objetivos visualizados.

Es imprescindible formar equipos de trabajo que actuen como lideres que
enfaticen la cultura de calidad en todas las actividades realizadas por los
empleados.

-Capacitacion: Es necesario desarrollar un programa de capacitacion o
formacion de los empleados, de manera que se cuente con personal
conocedor de su trabajo y responsabilidades.

-Seguridad laboral: El objetivo es velar por el bienestar humano y generar un
ambiente de trabajo seguro, con el fin de reducir los accidentes laborales y
garantizar la inocuidad de los productos.

Estas actividades se van a lograr gracias a la implementacion del primer punto
(documentacion), donde cada persona en un puesto de trabajo conoce las
instrucciones, procedimientos y politicas de su trabajo.

G. Verificacion y analisis: Estudio de la implementacion del plan de accion y
analisis de acciones por realizar para la solucion de las no conformidades
encontradas.

H. Seguimiento y mejora: Como en el caso de cualquier otra tarea o proceso
de la organizacion, el seguimiento de los procesos del plan de accién es
absolutamente necesario para aprender de los planes puestos en marcha,
introducir modificaciones en su desarrollo si es oportuno y, en suma, cerrar con
ello el ciclo continuo de mejora de la gestion.



I. Auditoria interna: Puede ser realizada por la propia empresa o bien
subcontratada, en cuyo caso lo mejor sera que se busque una empresa con
amplia experiencia en el tema de los sistemas de gestion.

J. Seguimiento y mejora: Trabajar en los planes de accion para la solucién de
todas las no conformidades encontradas en esta auditoria.

K. Auditoria externa y acreditacion: Un vez listas las correcciones de la
auditaria interna, se debe enfrentarse a la auditoria externa y a la eventual
certificacion por medio de la contratacién de un ente certificador.

L. Establecer los resultados y objetivos por alcanzar y las estrategias de
la organizacion: Esto abarca lo que una organizacién aspira a lograr y logra.
En una organizacion excelente, los resultados mostraran tendencias positivas o
un rendimiento satisfactorio o continuado, los objetivos seran apropiados y se
alcanzaran; el contraste de rendimientos con el de otras organizaciones sera
satisfactorio y el desempeno de la organizacion sera fruto del enfoque con el
que las acciones y medidas se llevan a cabo. Asi mismo, el alcance de los
resultados abarcara las areas relevantes. Dentro de este plan esta definir, por
ejemplo, la acreditacion en ISO y otros sistemas de gestion de la calidad.

Responsables de la implementaciéon

Es importante definir los responsables para la implementacion de la
metodologia. En este caso, los responsables de la implementacion son los
gerentes, jefes y lideres de grupo. Estos son los integrantes del comité de
buenas practicas de manufactura que debe existir en toda compafia, ellos
deberan velar por que el proceso sea eficiente, de manera que no se tarde
mas tiempo del que debe y que sea realizado gracias al aporte de todas las
partes.

Ventajas y desventajas de la implementacion

Al implementar la propuesta de modelo estratégico, se presentan los
siguientes beneficios:

= Las BPM son utiles para el disefio y funcionamiento de los
establecimientos, y para el desarrollo de procesos y productos.
Es indispensable que estén implementadas previamente, para
aplicar posteriormente el Sistema HACCP (Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control), un programa de gestiéon de calidad
total (TQM) o un sistema de calidad como I1SO 9000.

= Documentacién eficiente. Como resultado de la propuesta hay un
control de la secuencia de pasos por seguir en el proceso, con lo
que se incrementa la eficiencia en el desempefo de las
actividades. Un aspecto importante es que por medio de la
implementaciéon de la politica de servicio, la empresa brindara
informacion a los clientes externos e internos. Ademas, habra
optimizacién del trabajo humano: el liderazgo, capacitacién y



documentacion de todos los procesos generara un personal
motivado para realizar de forma mas eficiente las actividades
relacionadas con los procesos de servicio al cliente, e
incrementar la participacion de todo el personal para fortalecer la
cultura de calidad en los productos y la mejora continua de los
procesos.

Las BPM comprenden actividades que buscan instrumentar,
vigilar y mejorar las instalaciones, equipos, utensilios, servicios y
el proceso en todas y cada una de sus fases: manejo de
productos, manipulacion de desechos, higiene personal,
ergonomia, que se define como “los estudios de la interaccion
humana en sus actividades, materiales de trabajo, herramientas y
los ambientes fisicos para mejorar la productividad, comodidad,
seguridad y la salud ya sean en los lugares de trabajo o en los
hogares” (Chinchilla, 2002, pag. 269).

Satisfaccion del cliente. De manera que se cumpla con las
expectativas del cliente externo y, adicionalmente, se generen
mayores ingresos para beneficio de la empresa.

Sistema internacional reconocido.

Garantia de inocuidad.

Mejor imagen empresarial.

Disminucién de inspecciones de los clientes.
Motivacién del personal.

Ademas de los beneficios mencionados, es importante tomar en cuenta los
aspectos negativos que se pueden encontrar con la implementacion de las

propuestas,

dentro de las cuales podrian mencionarse:

Resistencia al cambio por parte del personal.

Bajo nivel de rendimiento por parte del personal cuando se
enfrentan a nuevos métodos o cambios.

Costo por la generacion de cambios en los recursos: técnicos,
humanos y de informacion.



Conclusiones

Son muchas las empresas que consideran que la calidad se trata de algo
pasajero 0 que buscan uUnicamente una certificacion de calidad para lucir en
sus catalogos. Otras fracasan al implementar procesos de mejora mal
enfocados y superficiales, quiza porque se busca lograr tener calidad o
implementar sistemas de gestion de calidad de una manera errada, sin buscar
hacer las cosas bien desde el inicio, con el menor consumo de recursos y las
practicas mas normalizadas, seguras y limpias, de forma que se logre
satisfacer cada vez mejor a los clientes, internos y externos.

En eso consiste precisamente un proceso de gestion basado en el trabajo en
equipo de todas partes interesadas en el proceso y que tienen alguna
responsabilidad. Se debe buscar mejorar continuamente cada una de las
tareas que se llevan a cabo en una empresa y, de este modo, lograr que sea
cada vez mas competitiva.

Es cierto que para que el proceso se afiance y se produzca una modificacion
profunda en la cultura de la empresa se debera respetar un lapso de tiempo,
pero esto no significa que durante todo ese periodo no se vayan poniendo de
manifiesto sus ventajas.

El proceso de mejora de la calidad debe ser emprendido a conciencia, con un
planteamiento completo, en el que no se deje al margen ningun ambito de la
gestion empresarial. Con base en estos dos ultimos puntos es que se nota la
importancia de la metodologia planteada, de manera que se sienten las bases,
objetivos, responsabilidades y plan de accién para poder trabajar.

Dentro de las justificaciones del porque se implementa un programa de buenas
practicas de manufactura, la certificacion como el objetivo final que garantiza la
conformidad de todas las variables del proceso segun las especificaciones
establecidas deja de ser la unica o especial justificacion, y se conocen otras
como el cumplimiento de requisitos para entrar en nuevos mercados y la
satisfaccion del cliente.

Para alcanzar un éxito completo en la implementacion de esta metodologia se
requiere una vision global, que afecte a todas y cada una de las actividades
que se llevan a cabo en el seno de la empresa y que introduzca un cambio
profundo en la forma de hacer y en la cultura de la organizacion. Sin duda se
tendran problemas en el camino, pero los beneficios y la puerta que se abre
con la eventual certificaciéon es grande, con miras a otros sistemas de gestion
para ir camino a la excelencia.
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