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Presentacion

En 1995 el Consejo de Europa publicé el documento titulado Lignes di-
rectrices de bonnes pratiques de production des produits cosmétiques
(BPPC), en el que se proponen varias recomendaciones sobre la orga-
nizacién y las practicas que permiten la gestion de los factores huma-
nos, técnicos y administrativos que tienen una incidencia sobre la ca-
lidad de los productos cosméticos. Estas recomendaciones, destinadas
a guiar a las empresas fabricantes de productos cosméticos, proponen
la manera de poner en practica un sistema de calidad en el si de estas
empresas enfocado a eliminar y prevenir deficiencias en materia de
calidad en la produccién de productos cosméticos.

A raiz de la publicaciéon de este documento, en 1997 el Departamen-
to de Salud de la Generalitat de Catalunya consideré adecuado efectuar
su traduccion al catalan y ponerla al alcance de las empresas fabrican-
tes de productos cosméticos instaladas en Cataluiia, a fin de que sus
responsables pudieran disponer de una herramienta ttil, una orienta-
cién apropiada y una serie de recomendaciones basicas para estable-
cer su propio sistema de calidad de produccién de los productos cos-
méticos para asegurar su calidad.

Por ese motivo, se estableci6 un grupo de trabajo formado por exper-
tos en el campo de la producciéon de productos cosméticos, que repre-
sentaban a distintas entidades implicadas en el sector, como la Asocia-
cion Espaiiola de Farmacéuticos de la Industria, la Asociacién Nacional
de Fabricantes de Perfumeria y Afines, el Consejo de Colegios Farma-
céuticos de Cataluila, la Facultad de Farmacia de la Universidad de
Barcelona y la Sociedad Espaiiola de Quimicos Cosméticos. Este grupo
estaba coordinado por técnicos del Departamento de Salud. Los ob-
jetivos que se definieron fueron, por un lado, realizar una cuidadosa
traduccion al catalan desde el punto de vista técnico y, por el otro, co-
mentar aquellos puntos del documento que, segin el criterio del grupo
de expertos, requerian una explicacion adicional para facilitar su com-
prension y correcta aplicacion.

Transcurridos diez afios desde la publicacién del documento, éste
sigue plenamente vigente y constituye atun el Ginico referente oficial a
nivel europeo sobre los requisitos y las condiciones para la fabricacién
de productos cosméticos en un sistema de garantia de calidad que per-
mita asegurar que su fabricacién posee una calidad adecuada. Por este
motivo se ha considerado de interés volver a editar este documento
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y ponerlo de nuevo al alcance de las empresas fabricantes de produc-
tos cosméticos de Cataluila. Sin embargo, se ha realizado una revisién
completa de las notas de la version anterior para adecuarlas a los avan-
ces técnicos que se han producido en este ambito desde entonces.

Asi pues, el texto se ha completado con un amplio abanico de notas
explicativas que, en cada capitulo, pretenden aclarar o ampliar los con-
ceptos que se desarrollan en el documento marco, basicamente desde
un punto de vista practico. El glosario también se ha actualizado.

Evidentemente, el ambito de aplicacién del documento alcanza
todos los ambitos de produccién de productos cosméticos y, por lo
tanto, implica directamente no sélo a las empresas que fabrican el pro-
ducto en su totalidad, sino también a las empresas especializadas que
se dedican a una parte concreta del proceso productivo (por ejemplo,
empresas que envasan, reetiquetan, etc.), asi como a los importadores
que, ademas de cumplir con los requisitos establecidos para el almace-
naje del producto finalizado, han de disponer de un sistema de traza-
bilidad adecuado a los productos importados y establecer un sistema
de control y garantia de calidad de los lotes para asegurar que cumplen
los requisitos vigentes.

Ademas de los comentarios sobre las BPPC, el documento que ahora
les presentamos y ponemos a su alcance incluye los siguientes anexos:

documentaciéon normalizada de trabajo (anexo I),

lista orientativa de documentacion del sistema de calidad (anexo II),
y sistema de autoevaluacién orientativa sobre la implantacion de las
BPPC, para facilitar a las empresas un método sencillo para evaluar
su grado de cumplimiento.

Esperamos que este documento les sea de utilidad.

M. Assumpci6 Benito Vives

Directora general de Recursos Sanitarios

Barcelona, diciembre de 2007
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Introduccion al marco legal de la fabricacién, importacion
vy comercializacion de productos cosméticos en Espaiia

Los requisitos exigibles actualmente en el ordenamiento juridico es-
panol, referentes a la fabricacién, importacién y comercializacién de
productos cosméticos, estan recogidos, basicamente, en el Real decre-
to 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos. Este Real
decreto recopild, en su momento, toda la normativa existente sobre
productos cosméticos, constituida hasta entonces por los reales decre-
tos 349/1988, de 15 de abril; 475/1991, de 5 de abril, y 1415/1995, de 4
de agosto, ademas de quince 6rdenes ministeriales. A su vez transpu-
so la Directiva 93/35/CEE, del Consejo, de 14 de junio, que modificaba
por sexta vez la Directiva marco del Consejo 76/768/CEE, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los estados miembros en materia
de productos cosméticos, asi como otras directivas.

Posteriormente, se han producido varias modificaciones de este
Real decreto, la mayoria relativas a las actualizaciones de sus anexos.
Las mas importantes han sido, por un lado, el Real decreto 2131/2004,
de 29 de octubre, que incorpora la Directiva 2003/15/CE, del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 27 de febrero de 2003, que establece el
plazo de utilizacion de los productos cosméticos después de su obertu-
ra (denominado normalmente PAQ), asi como la Directiva 2003/80/CE
de la Comisioén, de 5 de septiembre de 2003.

Y, por otro lado, el Real decreto 209/2005, de 25 de febrero, que con-
cluyé la transposicion al ordenamiento juridico espafiol de la Directiva
2003/15/CE, una de las novedades de la cual era que obligaba a utilizar
sistematicamente métodos alternativos a la experimentacién animal
para la evaluacién de la seguridad de los productos cosméticos o de sus
ingredientes o combinaciones de ingredientes, y establecia disposicio-
nes sobre la prohibicién de sustancias clasificadas como carcinégenas,
mutagénicas o toxicas para la reproduccién, asi como medidas enca-
minadas a conseguir la maxima proteccién e informacién de los con-
sumidores de productos cosméticos. Este Real decreto, al margen de
la transposicién de la Directiva 2003/15/CE, incorporé modificaciones
al Real decreto 1599/1997, de 17 de octubre, con la finalidad de precisar
y actualizar su contenido. La modificacién mas significativa ha sido la
relativa al procedimiento de autorizacién de instalaciones.

De acuerdo con el Real decreto 209/2005, de 25 de febrero, todas las
personas fisicas o juridicas que lleven a término en cualquier parte de




Espaiia la fabricacién de productos cosméticos o alguna de sus fases,
incluido el envasado y etiquetaje, asi como la importacién, han de es-
tar autorizados previamente por la Agencia Espafiola Medicamentos y
Productos Sanitarios. Esta autorizacion tiene un periodo maximo de
validez de 5 aiios, tras el que se ha de solicitar su revalidacién.

Cualquier modificacion de las condiciones de autorizacién, asi como
el traslado, la subcontratacién de actividades con empresas nuevas
que no dispongan de autorizaciéon previa de actividades, la ampliacién
de instalaciones, la puesta en marcha dentro de la misma instalaciéon
de lineas de fabricacién de productos de otra categoria o la reestruc-
turacion o redistribucién sustancial de las zonas respecto a las auto-
rizadas originalmente, también requieren informe de inspeccién y au-
torizacion de dicha Agencia. Lo mismo se establece en caso de cambio
de personalidad juridica, nombre o razén social del titular, del técnico
responsable o de la contratacion de alguna actividad con otras empre-
sas autorizadas.

Estas instalaciones, una vez autorizadas por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, estan sometidas a control
e inspeccién por parte de las autoridades sanitarias de las comuni-
dades auténomas, en el ejercicio de sus competencias de ejecucién
de la legislacién sobre productos farmacéuticos. En el caso de Cata-
lufia, estas competencias se recogen en el articulo 162.5 del Estatuto de
Autonomia de 2006.
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Prefacio

El 5 de mayo de 1949 se creé el Consejo de Europa como primera ins-
titucién politica europea. Lo formaban diez naciones y constituy6 el
primer foro parlamentario internacional de la historia. Actualmen-
te cuenta con treinta y seis® estados miembros: Albania; Alemania;
Andorra; Austria; Bélgica; Bulgaria; Dinamarca; Eslovenia; Espaiia; Es-
tonia; Finlandia; Francia; Grecia; Hungria; Irlanda; Islandia; Italia; Le-
tonia; Liechtenstein; Lituania; Luxemburgo; Malta; Moldavia; Norue-
ga; Paises Bajos; Polonia; Portugal; Reino Unido de la Gran Bretaia e
Irlanda del Norte; Republica Eslovaca; Republica Checa, Rumania; San
Marino; Suecia; Suiza; Turquia, y Chipre.

El objetivo del Consejo de Europa es llevar a cabo una unién mas es-
trecha entre sus miembros a fin de salvaguardar y promover los idea-
les y principios que constituyen su patrimonio comtn, ademas de fa-
cilitar su progreso econémico y social. Sus actividades alcanzan todos
los aspectos de la vida en Europa y encuentran su expresion a través
de distintas formas, como recomendaciones y resoluciones dirigidas
a todos los estados miembros y convenciones o acuerdos adoptados
entre ellos. No obstante, cuando un nimero restringido de estados
desean comprometerse en alguna accion a la que no todos sus miem-
bros desean adherirse, pueden convenir un “acuerdo parcial” que sé6lo
obliga a los estados que se hayan adherido al mismo.

Sobre esta base, en 1959 se adopt6 un acuerdo parcial en el ambito
social y de salud publica, con vista a continuar los trabajos realizados
anteriormente en este campo en aplicacion del Tratado de Bruselas y
a continuacién por la Unién Europea occidental. A los siete primeros
estados que formaban parte de este acuerdo parcial (Alemania, Bélgi-
ca, Francia, Italia, Luxemburgo, Paises Bajos, Reino Unido) se les han
unido luego otros estados miembros del Consejo de Europa (Austria,
Dinamarca, Espaiia, Finlandia, Irlanda, Suiza). Grecia, Noruega y Sue-
cia participan en determinadas actividades relacionadas con la salud
publica.

Las recomendaciones formuladas por este érgano son susceptibles
de modificaciones si fuera necesario. Sin embargo, los gobiernos es-
tan invitados a presentar regularmente un informe sobre la puesta en
practica de las medidas recomendadas.

La publicacién de las lineas directrices generales tiene por objeto
proporcionar un modelo a los estados miembros, que cada gobierno
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puede interpretar de acuerdo con su legislacién y las practicas adop-
tadas en esta materia.

El objetivo de las actividades de salud publica del acuerdo parcial

es proteger al consumidor de los riesgos potenciales ligados a nuestro
estilo de vida.

Las lineas directrices que se recogen en este documento son el re-
sultado del estudio encargado por el comité de expertos sobre produc-
tos cosméticos.

(a) Actualmente también forman parte del Consejo de Europa Armenia, Azerbaidjan, Bosnia y
Herzegovina, Croacia, Georgia, Macedonia, Ménaco, Montenegro, Rusia, Serbia y Ucrania.






Introduccion




Las lineas directivas de buenas practicas de produccién de productos cosméti-
cos (BPPC) establecidas por el Consejo de Europa constituyen recomendaciones
destinadas a guiar a las empresas de produccién de cosméticos.

Este compendio propone consejos de organizacién y practicas que permiten
la gestiéon de factores humanos, técnicos y administrativos que tienen una in-
cidencia sobre la calidad de los productos. Esta gestién se orienta a eliminar y
prevenir deficiencias en materia de calidad.

Estas recomendaciones instan a las empresas a poner en practica su sistema
de calidad proponiéndoles una forma de hacerlo: establecen un conjunto de con-
diciones que tendrian que cumplirse en las distintas etapas del proceso de pro-
duccién y describen las actividades que concurren en la gestién de la calidad.

Se limitan al aspecto de produccién después de que el producto ha sido
definido y puesto a punto para su desarrollo. La produccién incluye todas las
etapas, desde la compra de los componentes hasta la salida de los productos
acondicionados.

Estas lineas directrices son de caracter general y dejan la puerta abierta:
a los desarrollos tecnolégicos que hacen referencia a los materiales e insta-
laciones de fabricacion, de acondicionamiento y de control,
a los progresos en materia de fabricacién y en materia de técnicas de acon-
dicionamiento,
a la evolucién de las organizaciones de produccion.

Corresponde a cada empresa, independientemente de su tamafio, adaptarlas a
sus caracteristicas, respetando la seguridad del personal y del medio ambiente.

La aplicacién de estas lineas directrices se sustenta en el compromiso de la
direccion e implica poner a disposicion los medios apropiados, especialmente en
lo relativo al personal, los locales y el material.

Lineas directrices
:: Introduccién ::
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I.
Glosario?




Accion correctiva (ISO 8402) (Corrective action) "Accién efectuada para eli-
minar las causas de una no conformidad existente o una desviacién indeseable,
a fin de evitar su repeticién.”

Accion correctora® (Remedial action) Cualquier intervenciéon dirigida a con-
vertir en conforme un producto o una situacién de no conformidad.
Acondicionamiento (Packaging) Conjunto de operaciones que, a partir de un
producto semielaborado y de materiales de acondicionamiento, conducen a un
producto acabado.

Auditoria de calidad (ISO 8402) (Quality audit) “Examen metddico e inde-
pendiente con el objeto de determinar si las actividades y resultados relativos a
la calidad satisfacen las disposiciones preestablecidas, v si estas disposiciones
son puestas en practica de forma eficaz y apta para llegar a sus objetivos.”
Cuando este examen lo realizan personas externas a la empresa, se habla de
una auditoria externa, mientras que la auditoria interna es realizada por perso-
nas competentes de la empresa o encargadas por la misma.

Calibrado?® ( Calibration) (NFXo7-o001) “Conjunto de operaciones que determinan, en
las condiciones especificadas, la relacion entre los valores indicados por un instru-
mento de medicién o un sistema de medida, o los valores representados por una me-
dicién material y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.”

La normativa de referencia utilizada en la primera edicién de esta guia fue ISO 8402:1995. Como
normativa sujeta a revision ha sido anulada por ediciones mas recientes (UNE-EN ISO 9o00:2005).
Por este motivo, las definiciones del glosario han sido adaptadas a la normativa actualizada UNE-EN
ISO 9000:2005.

Segin UNE-EN ISO 9000:2005 el término accién correctora corresponde al término correccion (ac-
cién que se lleva a cabo para eliminar una no conformidad detectada). Una correccién puede llevar-
se a cabo junto con una correccién correctiva.

Esta definicién coincide con la definicién de calibrado del vocabulario internacional vigente en la actua-
lidad (VIM: 1993 - Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de metrologia).

Lineas directrices
:: Glosario ::

19
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Calidad de conformidad ( Quality of conformity) Estado de un producto o servi-
cio, cuyas propiedades y caracteristicas satisfacen las exigencias especificadas.
Control* (ISO 8402) (Inspection) “Acciones para medir, examinar, ensayar, ca-
librar una o varias caracteristicas de un producto o servicio, y compararlas con
las exigencias especificadas, a fin de establecer su conformidad.”
Desinfeccion® (Desinfection) La destruccién de microorganismos: todos los
microorganismos no son necesariamente destruidos pero si reducidos a un ni-
vel aceptable en un objetivo definido; es decir, a un nivel que no es perjudicial
para la salud y/o calidad de los productos hasta su caducidad. La desinfeccién
incluye la antisepsia.

Documentos de seguimiento ( Follow up documents) Las relaciones, registros
e informes que tienen por objeto asegurar el buen desarrollo de las operaciones
efectuadas en el marco de la produccion.

Especificacion (ISO 8402) (Specification) “Documento que describe las exi-
gencias a las que se ha de adecuar el producto o servicio.”®

Fabricacion (Manufacturing) Conjunto de operaciones de caracter técnico en-
globadas en el si de la produccién, operaciones de preparaciéon de los compo-
nentes, puesta en practica vy, si procediera, distribucién del producto semiela-
borado en el acondicionamiento primario.

El término control ha sido sustituido por el término inspeccién (UNE-EN ISO 9000:2005).
Desinfeccién/higienizacion es la destruccién de microorganismos, excepto las esporas bacterianas
por aplicacién directa de agentes fisicos o quimicos. No destruye todos los microorganismos, aun-
que los reduce a un nivel aceptable (AEFI). Seccién Catalana. Validaciéon de métodos de limpieza.
También se refiere a todos los procedimientos higiénicos que contribuyen a la reduccién de la flora
microbiana contaminante a sus niveles mas bajos, de acuerdo con el tipo de proceso involucrado. La
desinfeccion no incluye la esterilizaciéon (STANPA. Manual de buenas practicas de fabricacién).
Documento que establece requisitos. Una especificacién puede estar relacionada con actividades o
productos (UNE-EN ISO 9000:2005).

Lineas directrices
:: Glosario ::



Formacion ( Training) Educacién permanente y continua con el objeto de ase-
gurar el mantenimiento y/o adquisicion de los conocimientos necesarios para
la funcion del personal de la empresa.

Formula ( Formula) Lista cuantitativa de ingredientes.

Garantia de calidad” (1SO 8402) ( Quality management) “Técnicas y actividades
de caracter operativo utilizadas con el objeto de responder a las exigencias relati-
vas a la calidad.”

Gestion de calidad® (ISO 8402) (Quality management) “Técnicas y activida-
des de caracter operativo utilizadas con el objeto de responder a las exigencias
relativas a la calidad.”

Identificacion (Identification) Operacién o conjunto de operaciones simples
(asi como su resultado) que permiten asegurar que se utiliza la materia prima
apropiada, el material de acondicionamiento adecuado y el elemento correcto
en una operacién de puesta en practica. La identificacién no garantiza, por lo
tanto, la calidad de conformidad.

Instrucciones (Instructions) Documentos que describen de forma detallada
las operaciones relativas a la produccion.?

Lote (Batch) Cantidad definida de una materia prima, un material de acondi-
cionamiento o un producto obtenido por una operacién o una serie de ope-

Este término no aparece en UNE-EN ISO 9000:2005.
De acuerdo con UNE-EN ISO 9o00:2005, la gestién de la calidad es el conjunto de actividades que se
coordinan para dirigir y controlar una organizacién con relaciéon a la calidad.

9 Describe de forma detallada una tarea especifica dentro de una actividad o proceso.

Lineas directrices
:: Glosario ::
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raciones y que se considera homogéneo. En el caso de un proceso de produc-
cién continuo, un lote puede ser la cantidad producida durante un intervalo de
tiempo determinado.

Mantenimiento (Maintenance) Conjunto de operaciones de conservacion y
verificacion con el objetivo de mantener las instalaciones en buen estado de
funcionamiento.

Materia prima (Raw material) Cualquier sustancia que entra o interviene en
la fabricacién de un producto semielaborado.

Materiales de acondicionamiento (Packaging material) Elementos destina-
dos a contener el producto, a asegurarle una proteccién esencialmente fisicay a
llevar las informaciones necesarias para su uso y/o orden reglamentario. Parti-
cipan asi en la conservacion, identificacién y utilizacién adecuada del producto.
Muestra (Sample) Elemento representativo tomado de un conjunto y destina-
do a proporcionar una informacién sobre ese conjunto.

Muestrateca (Sample library) Lugar de acceso restringido en el que se con-
servan las muestras de las materias primas, materiales de acondicionamien-
to o productos acabados en condiciones de temperatura y humedad conocidas.
Muestreo (Sampling) Conjunto de operaciones relativas a la toma de muestras
V a su preparacion.

Lineas directrices
:: Glosario ::
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Nomenclatura ( Nomenclature) Lista exhaustiva de constituyentes de los pro-
ductos cosméticos en produccién.*®

Numero de lote (Batch number) Referencia Gnica (o designacion) numérica,
alfabética o alfanumérica que identifica un lote.

Pliego de condiciones (Specification book) Compendio detallado de especifi-
caciones y exigencias varias referidas a un producto, un equipo o un servicio,
expresadas por un cliente a la atencién de un proveedor o por un responsable
a la atencién de un subcontratado (fabricante a terceros).

Preparacion (Preparation) Conjunto de operaciones de caracter cualitativo
(identificacién) y cuantitativo (medicién) que hacen referencia a los compo-
nentes (materias primas, materiales de acondicionamiento) destinados a ser
utilizados con la férmula o nomenclatura de un producto. Se entiende por me-
dicién cualquier sistema continuo o discontinuo de medicién.

Procedimiento (ISO 8402) ( Procedure) "Manera especifica de cumplir una ac-
tividad."”** Es una combinacién de métodos que comprende la descripcion escri-
ta de las operaciones (instrucciones).

Proceso'? ( Process) Conjunto de operaciones técnicas que constituyen la ma-
nera de producir un producto determinado.

Produccion (Manufacturing) Conjunto de operaciones de caracter técnico y de

Esta definicién, en la practica, se corresponde con el listado de materiales.

En la nueva definicién que le da UNE-EN ISO 9000:2005, se elimina el término “cumplir una activi-
dad" y se sustituye por “llevar a cabo una actividad o proceso”.

Conjunto de actividades que se interrelacionan o interactGian, y que transforman elementos de en-
trada en elementos de salida (UNE-EN ISO 9000:2005).

Lineas directrices
:: Glosario ::
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gestién relacionadas, necesario para la obtencién del producto acabado (com-
pras, fabricacion, acondicionamiento, almacenaje, mantenimiento, verificaciones,
controles, etc.).

Producto acabado (Finished product) Producto obtenido al finalizar todo el
proceso de produccion: el producto esta listo para ser comercializado.
Producto semielaborado (Bulk product) Producto que ha pasado por todas las
etapas de produccién con excepcion del rellenado del envase que esta en con-
tacto con el producto.

Reclamacion (Complaint) Informacién exterior que hace presumir un defecto
de calidad que afecta a un producto acabado.

Retirada (Recall) Decisién tomada por una empresa para hacer devolver un
lote de producto comercializado.

Sistema de calidad*® (ISO 8402) ( Quality system) "Conjunto de la estructura
organizativa, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos para po-
ner en practica la gestion de calidad.”

Subcontratado ( Subcontrator) Persona, empresa u organismo exterior que realiza
una operacién en nombre de otra persona, empresa u organismo (el contratante).
Supervision'® (ISO 8402) (Supervision) “Verificacién y seguimiento perma-
nentes del estado de los procedimientos, métodos, condiciones de ejecucion,

El sistema de gestién de la calidad (UNE-EN ISO 9o00:2005): sistema de gestion que se utiliza para
dirigir y controlar una organizacién en cuanto a la calidad. El sistema de gestion de la calidad es una
consecuencia de los compromisos adquiridos por la empresa en materia de calidad y se materializa
con la creacion de la documentacién practica referente al personal, locales, equipos e instalaciones
para llevar a cabo la gestién de la calidad.

Este término desaparece en UNE-EN ISO 9000:2005.

Lineas directrices
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procesos, productos y servicios, y analisis de los resultados registrados por
comparacion con el de referencia, con el objeto de asegurar que las exigencias
especificadas por la calidad estan en vias de conseguirse.”

Trazabilidad'® (ISO 8402) ( Traceability) “Capacidad para encontrar el historial,
la utilizacion, la localizacién de un material o una actividad, o materiales y
actividades relacionadas, mediante una identificacién registrada.”

Vaciado de linea (Line Clearance) Operacién que consiste en eliminar de la
linea de acondicionamiento cualquier elemento especifico de una produccién
precedente, de forma que se evite cualquier mezcla.

Verificacion'® ( Verification) Confirmacion por medio de examen y estableci-
miento de pruebas para demostrar que las exigencias especificadas han sido
satisfechas.

Nuevas definiciones

Accion preventiva (UNE-EN ISO 9oo0:2005) Accién que se lleva a cabo para eli-
minar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién potencial indese-
able. La accion preventiva se realiza para evitar que suceda algo.

Alta direccion (UNE-EN ISO gooo:2005) Persona o grupo de personas que di-
rigen y controlan una organizacién al mas alto nivel.

Capacidad para reproducir el historial, la aplicacién o la localizacién de lo que se examina (UNE-EN
1SO 9000:2005).

Confirmacién mediante la aportacién de pruebas objetivas del cumplimiento de los requisitos espe-
cificados (UNE-EN ISO 9000:2005).
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Aseguramiento de la calidad (UNE-EN ISO 9o00:2005) Parte de la gestion de
la calidad destinada a proporcionar la confianza en que se cumpliran los requi-
sitos de calidad.

Auditor (UNE-EN ISO g9o00:2005) Persona con atributos personales demostra-
dos y competencia para llevar a cabo una auditoria.

Calidad concertada Acuerdo/s establecido/s por escrito entre proveedor y
cliente sobre los parametros que han de cumplir los materiales y/o productos
suministrados.

Conformidad (UNE-EN ISO gooo:2005) Cumplimiento de un requisito.
Contrato (UNE-EN ISO gooo:2005) Acuerdo vinculante.

Control de calidad (UNE-ENISO gooo:2005) Parte dela gestion de calidad orien-
tada al cumplimiento de los resultados de la calidad.

Cuarentena ( Normas de correcta fabricacién de medicamentos de uso humano
y medicamentos veterinarios, Ministerio de Sanidad y Consumo) Situacién de las
materias primas o materiales de acondicionamiento de los productos intermedi-
os, semielaborados o acabados, que se encuentran aislados fisicamente o de otra
forma efectiva mientras no se toma la decisién de su aprobacién o rechazo.
Defecto (UNE-EN ISO gooo0:2005) Incumplimiento de un requisito que se aso-
cia a un uso previsto o especificado.
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La distincién entre los conceptos de defecto y no conformidad es importan-
te porque supone connotaciones legales, especialmente las que se asocian a la
responsabilidad legal de los productos. Por consiguiente, el término defecto se
tendria que utilizar con extrema precaucion.

El uso previsto, tal como lo concibe el cliente, puede estar afectado por la natu-
raleza de la informacién proporcionada por el proveedor, por ejemplo, las ins-
trucciones de funcionamiento o de mantenimiento.

Equipo auditor (UNE-EN ISO gooo:2005) Uno o mas auditores que llevan a
cabo una auditoria, con el apoyo, si procede, de técnicos expertos.

Experto técnico (UNE-EN ISO goo0:2005) Persona que aporta los conocimien-
tos o la experiencia especificos al equipo auditor.

Fuera de especificacion. Resultado de un examen, medicién o andlisis que no
cumple con el criterio definido como criterio de aceptacién.

Higienizacion (STANPA. Manual de buenas practicas de fabricacién) Proceso que
implica una limpieza seguida de una desinfeccién posterior.

Inspeccion (UNE-EN ISO gooo:2005) Evaluacion de la conformidad mediante la ob-
servacion y el dictamen, y si procede, mediante la medicién, la prueba o el calibrado.
Limpieza (AEFI. Seccién catalana. Validacién de métodos de limpieza) Opera-
cion destinada a eliminar la suciedad (fisica, quimica y/o microbiolégica), me-
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diante un procedimiento que combine, de forma variable, los siguientes cuatro
factores: accién mecanica, accién quimica, tiempo y temperatura. En cualquier
plan de limpieza, lo ideal es llegar a realizar una limpieza quimica y microbio-
légica vy, si procede, llevar a cabo previamente una limpieza fisica.

Manual de calidad (UNE-EN ISO gooo:2005) Documento que especifica el sis-
tema de gestion de la calidad de una organizacion.

Mejora de la calidad (UNE-EN ISO gooo:2005) Parte de la gestion de calidad des-
tinada a aumentar la capacidad de cumplir los requisitos de calidad.

No conformidad (UNE-EN ISO gooo:2005) Incumplimiento de un requisito.
Organizacion (UNE-EN ISO gooo:2005) Conjunto de personas e instalaciones
con una disposicién de responsabilidades, autoridades y relaciones (por ejem-
plo, compaiiia, sociedad, empresa).

Politica de calidad (UNE-EN ISO gooo0:2005) Conjunto de intenciones y orien-
taciones generales de una organizacién relativas a la calidad, tal como son ex-
presadas formalmente por el alta direccién.

Producto (UNE-EN ISO gooo:2005) Se define como el resultado de un proceso.
Producto no conforme Producto que no cumple con las especificaciones es-
tablecidas.

Proveedor (UNE-EN ISO gooo:2005) Organizacién o persona que proporcio-
na un producto.
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Proveedor homologado Proveedor que ha pasado por un proceso de evalua-
ci6én establecido por la empresa de forma satisfactoria para el suministro de un
producto o servicio.

Prueba/ensayo (UNE-EN ISO 9gooo0:2005) Analisis para determinar una o mas ca-
racteristicas de acuerdo con un procedimiento.

Rechazo (UNE-EN ISO gooo:2005) Accién que se lleva a cabo en un produc-
to no conforme para impedir su uso inicialmente previsto. Ejemplos: reciclaje,
destruccién. En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide detenien-
do el servicio.

Registro (UNE-EN ISO gooo:2005) Documento que presenta resultados obteni-
dos o aporta pruebas de actividades que se han realizado.

Requisito (UNE-EN ISO gooo0:2005) Necesidad o expectativa establecida, gene-
ralmente implicita y obligatoria. Un requisito especificado es, por ejemplo, el
que se estipula en un documento.

Subcontratacion (STANPA. Manual de buenas practicas de fabricacion) La realiza-
cién de una operacion por parte de una persona u organizacién externa (el subcon-
tratado) en el nombre de una persona, compaiiia u organizacion (el titular).
Validacion (UNE-EN ISO g9oo0:2005) Confirmacién mediante la aportacion de
pruebas objetivas del cumplimiento de los requisitos para una utilizacién espe-
cifica o una aplicacién prevista.
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Sistema de calidad




I1.1. Introduccion

Para conseguir los objetivos que se fijen en materia de calidad, es preciso que
una empresa haya creado, puesto en practica y mantenido un sistema de cali-
dad® documentado adaptado a sus actividades y a la naturaleza de sus produc-
tos y que cuente con el apoyo de la direccién de la empresa.

En cuanto a la produccion, se trata de un conjunto que comprende la estruc-
tura organizativa, las responsabilidades, los recursos disponibles, los protoco-
los y los procedimientos para que funcione la gestién de la calidad.

La estructura organizativa ha de estar claramente establecida para que se
pueda entender la organizacién y el funcionamiento de la empresa.?> Ha de te-
ner en cuenta las dimensiones de la instalaciéon y la diversidad, mas o menos
pronunciada, de su produccion.

La empresa ha de disponer de recursos suficientes y apropiados en personal,
locales, instalaciones, materiales y administracion.

El sistema de calidad exige el analisis de las anomalias y la puesta en marcha
de acciones correctoras, de mejora y de seguimiento.

Un producto de calidad es el que satisface las necesidades del consumidor y cumple la normativa le-

gal vigente que le es de aplicacién. Para asegurar que los productos que se comercializan en el mer-

cado son productos de calidad, todas las empresas han de crear, poner en practica y mantener un
sistema de calidad.

Todo sistema de calidad se ha de basar en lo siguiente:

:: se ha de fundamentar en la prevenciéon y no en el control, es decir, en la prevencién de los erro-
res que podrian conducir a productos no conformes en un control final y, por eso, se ha de dis-
poner de organizacién, recursos, procedimientos y documentacién adecuados;
ha de estar documentado: hacer lo que se escribe; escribir lo que se hace; y no hacer lo que no
se escribe;
ha de incluir a toda la estructura de la empresa, sus procesos, instalaciones y productos, por lo
que ha de estar adaptado a su tamaiio y la variedad de la produccién, y ha de tener el apoyo de
la direcci6én de la empresa, que ha de aportar los recursos necesarios para el funcionamiento del
sistema de calidad;
ha de analizar las anomalias de calidad producidas en sus productos e instalaciones, poner en
practica medidas correctoras y realizar su seguimiento, con la finalidad de conseguir los objeti-
vos de mejora continua en la calidad establecidos por la empresa.

Es recomendable que la politica de calidad de la empresa se refleje en un manual de calidad, donde se

resuma la actividad de la empresa en esta materia, para informacion de los trabajadores y los clientes.

Ha de existir un organigrama de la parte de produccion de la empresa que incluya todos los puestos

de trabajo, que ha de estar aprobado por la direccién de la empresa. Ha de incluir la descripcién por

escrito de los puestos de trabajo, con sus responsabilidades, dependencias jerarquicas e interrelacio-
nes, que han de estar de acuerdo con el organigrama establecido.
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I1.2. Personal

La estructura organizativa necesita efectivos adecuados dentro de los distin-
tos campos de actividad.® Es preciso que el personal tenga la experiencia, com-
petencia y motivacién adecuadas a las responsabilidades y tareas que les sean
confiadas. Por eso, antes que nada, es necesario identificar correctamente las
necesidades de formacién del personal, sea cual sea su nivel jerarquico, asi
como establecer un plan de formacién. El personal ha de:

saber situarse dentro de la estructura organizativa,*

conocer las responsabilidades y tareas que le sean encomendadas,®
disponer de las instrucciones, informaciones y datos relativos a la etapa
de la produccién que le corresponda,®

estar motivado permanentemente para sefialar cualquier anomalia y eviden-
cia de no conformidad dentro de cada etapa de la produccién,”

adaptarse a ciertas practicas en materia de higiene individual y a las instruc-
ciones referentes a la forma de trabajar y de llevar a cabo las operaciones.®

Es deseable un sustituto potencial.

La empresa ha de designar a un responsable técnico nombrado y en actividad, de acuerdo con lo que es-
tablece el Real decreto 1599/1997, sobre productos cosméticos, modificado por el Real decreto 209/2005.
Este responsable técnico es el encargado de asegurar la calidad de los productos fabricados.

Ha de saber de quién dependen y quiénes son sus subordinados, de acuerdo con el organigrama
aprobado.

Eso deberia reflejarse de forma documental mediante la descripcion del lugar de trabajo.

El personal ha de tener informacién escrita sobre los distintos procesos de produccién, asi como la
maquinaria que se ha de utilizar en cada puesto de trabajo. Asi mismo, ha de disponer de las ins-
trucciones de limpieza de las maquinas, locales y equipamientos.

La formacion ha de permitir al personal detectar y comunicar a su superior jerarquico o persona
responsable las anomalias en la produccién, asi como aportar sugerencias para mejorarla.

Como ejemplos: una materia prima (aspecto normal, presencia de impurezas, olor sospechoso, etc.),
el desarrollo de un procedimiento de fabricacién u operacién de acondicionamiento (comportamien-
to normal del producto, modificacién de una etapa de un método operatorio, anomalia de llenado,
etc.), la existencia o utilizacién de material deficiente (depésito de fabricacion, transmisién, termo-
metro, etc.).

Véase el capitulo VI.6.2 de este documento.
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Han de ponerse en practica todos los medios que conduzcan a aumentar la
competencia y la motivacién del conjunto del personal:

Formacion: teniendo en cuenta la habilidad y la experiencia de un determi-
nado personal, seria conveniente definir y poner en practica las acciones de
formacién apropiadas a las tareas y responsabilidades que les correspondan
para llevar a cabo las diferentes operaciones de producciéon (pesado, pues-
ta en funcionamiento, mantenimiento, higiene industrial, verificaciones del
proceso de produccion, etc.).

Esta formacién se ha de llevar a cabo segin los medios y recursos disponi-
bles dentro de la empresa, ya sea mediante la misma empresa o con la ayu-
da de organismos externos especializados. En cualquier caso, es preciso que
la formacién sea continuada.®

Eliminacién de los obstaculos en la comunicacién.®

Inicialmente, la formacién ha de ser basica. Se han de tener en cuenta, en un principio, conceptos
de comprension facil para pasar, gradualmente, a especializarse por departamentos. La formacién
ha de dar especial importancia a concienciar al personal de la realizacién correcta de los controles
en proceso que le son encargados y de su registro. Se ha de llevar a cabo una formacién especial del
personal destinado a funciones criticas como, por ejemplo, el muestreo y las pesadas.

La formacién ha de ir dirigida a dos tipos de trabajadores:

trabajadores de nueva incorporacién. De forma inmediata a su incorporacién a la empresa han
de recibir formacién sobre las normas mas elementales de las buenas practicas de produccién
de productos cosméticos, seguridad e higiene en el trabajo, organizacién y normas bésicas de
la empresa, funciones y procedimientos en el lugar de trabajo que ocupard. A continuacion, po-
drian incorporarse a los cursos de formacion habituales de la empresa.

trabajadores habituales. La direccién ha de establecer planes de formacién continuada para este
personal.

Esta formacion ha de actualizar periédicamente. Toda formacién impartida ha de quedar debida-
mente registrada.

Se ha de motivar al personal eliminando las barreras de comunicacién, valorando las aportaciones
individuales y fomentando el trabajo en equipo.
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I1.3. Locales

Los locales se han de diseiar, construir y acondicionar con el objetivo de satisfacer
las condiciones que impongan las actividades que estén destinadas a realizarse en
ellos.** Por ejemplo, la eleccién del material de construccion, asi como la distribu-
cion de los locales en el momento de su disefio son factores determinantes:

para mantener:

el orden,

la limpieza y/o desinfeccién,'?

las condiciones de temperatura convenientes,
las condiciones de higiene adecuadas,

para evitar:

el riesgo de agua estancada,*®

las particulas de polvo en la atmésfera,'*

la presencia de insectos y otros animales,®

la acumulacién de suciedad,

los materiales no resistentes a la corrosion y que han de estar en contacto
con el producto,

Los locales se han de adecuar al volumen de materiales de produccién y distribuirlos de forma que
se minimice en lo posible el cruzamiento de materiales y distintos productos (producto semielabo-
rado, producto acabado, materiales aprobados, en cuarentena o rechazados) y de personal (paso de
personal no relacionado con la actividad).

Todas las instalaciones han de conservarse limpias y adecuadas. La efectividad de los procesos de
limpieza y desinfeccién deberian comprobarse periédicamente. Las superficies (paredes, suelos, su-
perficies de trabajo) han de ser lisas y de materiales no porosos para facilitar la limpieza. Se han de
evitar los angulos rectos en las uniones entre paredes y suelos para evitar la acumulacién de polvo
y suciedad, sustituyéndolos por escocias.

Ha de haber un sistema de drenaje o eliminacién de agua que se pueda generar durante el proceso
de produccion o en la limpieza de los equipos para evitar el estancamiento, que puede favorecer la
proliferacién de microorganismos.

No deberia haber contacto directo de las zonas de fabricacién con el exterior para evitar la entrada
de polvo. En las zonas de produccién donde se genere polvo se deberia disponer de sistemas de ex-
traccién adecuados.

No deberia haber contacto directo de las zonas de fabricacién con el exterior para evitar la entrada
de insectos y otros animales. En las entradas de las instalaciones y de las zonas de produccién debe-
rian instalarse aparatos atrapainsectos y trampas para roedores, entre otras posibles medidas para
evitar el acceso de animales.
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para proveer:

de buenas condiciones de iluminacién natural y/o artificial,

un nimero suficiente de lavabos, equipos de agua caliente y fria, herramientas ne-
cesarias para lavarse las manos y secarselas en buenas condiciones higiénicas.

Las distintas zonas de produccién'® y almacenaje han de proyectarse de forma
que eviten los pasadizos inftiles y los flujos cruzados (de materias primas y
productos acabados, por ejemplo). No han de utilizarse como lugares de paso
para el personal no autorizado.

Las condiciones de iluminacién, ventilacién, temperatura, humedad'” no han
de afectar directa o indirectamente la calidad de los productos durante todo el
ciclo de produccién.

Todos los locales han de mantenerse limpios y ordenados con la finalidad de sa-
tisfacer las condiciones que exigen las distintas operaciones de produccioén. Asi, los
pavimentos, muros, ventanas, puertas y otras superficies en contacto con el pro-
ducto han de estar limpias,*® en buen estado y desinfectadas, si fuera preciso.

Los locales destinados a los controles de laboratorio han de estar disefia-
dos de forma que los andlisis que se realicen sean fiables. Han de ser de un
tamafio adecuado.

Las zonas de elaboracién no han de almacenar y/o contener productos que no formen parte del pro-
ceso de produccién que se esta realizando. Es conveniente disponer los locales y equipos segin la
secuencia de actividades que se vaya a realizar. Cada zona o fase del proceso ha de quedar claramen-
te definida e identificada mediante rétulos, y se debera identificar si el acceso es o no restringido y
las precauciones que se han de tomar para entrar o participar en el proceso que se lleva a cabo en
aquella zona de produccién. Se han de separar las distintas zonas de produccion, aunque esta sepa-
racién puede realizarse por distintos métodos, como rétulos, marcas en el suelo, separacién fisica
mediante paredes, puertas o mamparas.

Se deberian definir las distintas dreas de almacén, pesadas/muestreo, elaboracion, acondicionami-
ento, garantia de calidad/control de calidad, muestrateca y vestuarios. Cada una de estas zonas ha
de cumplir los requisitos necesarios para garantizar que no quede afectada la calidad de los produc-
tos que en ella se elaboran, muestrean, detallan o almacenan. Los servicios no pueden tener acceso
directo a las zonas de produccién. Se han de tomar medidas especiales para evitar posibles ries-
gos asociados a contaminaciones cruzadas cuando se fabriquen productos pulverulentos, como por
ejemplo sistemas de extracciéon adecuados y separacion fisica de la zona donde se fabrican del resto
de instalaciones.

Se deberia disponer de equipos que permitan registrar la temperatura y la humedad relativas a las
zonas donde estos factores ambientales puedan tener una incidencia en la calidad del producto.
Los productos y/o utensilios de limpieza han de estar almacenados y convenientemente separados
en zonas destinadas e identificadas a tal efecto.
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II.4. Equipos

El material de produccién:
ha de estar disefiado, instalado y mantenido seglin su destinacién,*®
no ha de presentar ningtn riesgo y/o degradacion de los productos,
ha de estar ubicado de forma que se respeten los flujos de materias primas,
productos semielaborados, materiales y personas,®°
ha de revisarse regularmente y mantenerse en buen estado segun los pro-
gramas establecidos.

Todos los instrumentos de medicién utilizados para la fabricaciéon y el control
han de ser apropiados, precisos y fiables.?**

Antes de cualquier operacién de produccién, los equipos han de ser inspec-
cionados con la finalidad de asegurar el buen estado del material. Han de limpi-
arse y enjuagarse de forma apropiada con la finalidad de evitar cualquier con-
taminacién del producto.??

Se deberia disponer de instrucciones de utilizacién y registros de actividades de mantenimiento de
los equipos de produccién. Ha de haber instrucciones de limpieza y desinfeccion, si fuera preciso.
Todos los equipos han de estar identificados con relacién a su estado de limpieza y/o disponibilidad
para ser utilizados, asi como el tiempo de validez de este estado. Es til disponer de un registro con
el histérico de todos los procesos realizados en los equipos.

El equipo y la maquinara han de instalarse de forma que el movimiento de los materiales, maquina-
ria y personal no constituya un riesgo para la calidad del producto y de acuerdo con el flujo légico
de produccion y evite el cruce de procesos y pasos atras.

Estos instrumentos han de calibrarse periddicamente para confirmar la exactitud de lecturas y registros.
Todas las operaciones de limpieza han de quedar registradas y estos registros han de conservarse.
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I1.5. Procedimientos y procesos

La administracién de la calidad ha de ser rigurosa y mantenida de forma que en
cualquier momento se puedan recuperar los documentos necesarios: instruc-
ciones, procedimientos, procesos, estructura organizativa, documentos relati-
vos al personal.?®

IL.5.1. Procedimientos e instrucciones
Cada empresa ha de crear su dispositivo de procedimientos e instrucciones
adaptado a la naturaleza de sus producciones y su estructura organizativa.

Los procedimientos e instrucciones han de estar convenientemente escri-
tos y establecidos. Han de especificar y describir las operaciones a efectuar, las
precauciones que han de tomarse y las medidas que han de aplicarse a los dife-
rentes campos relacionados con la produccion.?*

Los procedimientos han de dar las instrucciones generales para llevar a cabo
las operaciones previstas e incluir los procesos utilizados en la produccién.

Una buena documentacion es una parte fundamental del sistema de calidad. Esta documentacién ha
de estar disponible para el personal de la empresa. Para evitar defectos de comunicacién (errores
de transmisién, memoria, etc.) es necesario que las actividades previstas consten por escrito y las
que se han llevado a cabo queden documentadas

Cada compaiiia ha de tener un sistema de documentacién que garantice la existencia de los docu-
mentos necesarios (instrucciones, procedimientos, procesos, organizacién de la estructura, forma-
cion, etc.), asi como el procedimiento para su gestion.

Se hacen comentarios adicionales a distintos aspectos de procedimiento e instrucciones en el capi-
tulo VI.4 Gestién de los documentos.
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Los procedimientos han de establecerse especialmente respecto:
al muestreo de materias primas y el material de acondicionamiento,
a la verificacion de los procedimientos de fabricacion, los métodos de acondi-
cionamiento, los métodos de control, las materias primas y las instalaciones,
al calibrado de los instrumentos de medicién en la fabricacion y las lineas de
acondicionamiento,
a la limpieza y/o desinfeccién de los locales y materiales utilizados en la pro-
duccioén,
a las acciones a tener en cuenta antes de iniciar cualquier operacién de pro-
duccioén, por ejemplo, el vaciado de la linea,
a la retirada de los productos del mercado,
a las disposiciones y pasos a tomar dentro del marco de conformidad de los
materiales de acondicionamiento, materias primas, productos semielabora-
dos y productos acabados.

Para cada producto o grupo de productos, las instrucciones han de describir de
forma detallada las operaciones relativas a la fabricacién y acondicionamiento,
los medios utilizados y los métodos aplicados.

Lineas directrices
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Los procedimientos e instrucciones han de ser facilmente accesibles en todo
momento para el personal que esté autorizado a utilizarlos.

Se ha de prestar una atencion especial a la disponibilidad de las instruccio-
nes relativas a la seguridad de los trabajadores y al impacto de todas las activi-
dades sobre el medio ambiente y especialmente a la gestién de residuos.

II.5.2. Procesos

En las operaciones de produccién de un producto determinado pueden interve-
nir muchos procesos. Estas operaciones se pueden llevar a cabo dentro de un
procedimiento.

Los procesos utilizados para la fabricacién, el acondicionamiento, el almace-
naje (de materias primas, productos semielaborados y productos acabados),
el mantenimiento de equipos, edificios, etc. han de ser descritos claramente.
Se han de poder adaptar a los cambios y necesidades de produccion.

Han de ser objeto de una verificacién y una revision, en caso que sea preciso.

Han de ponerse a disposicion del personal en los lugares donde se utilizan.

La empresa ha de organizar la clasificacién de sus procesos y procedimientos.?®

25 Para llevar a cabo eficientemente las investigaciones necesarias en el caso de posibles incidentes
ocurridos con relacién a la calidad de un producto, es preciso recoger la historia de cada lote de pro-
ducto fabricado en el dossier de lote. Véase el apartado VI.4.
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II1.1. Introducciéon
Esta actividad consiste en utilizar los recursos necesarios para la produccién de
origen externo a la empresa. Trata de:

:: las materias primas y materiales de acondicionamiento comprados a prove-
edores, y llegado el caso, de los materiales y equipos que intervienen en el
proceso de produccién,

: la subcontractacién parcial o total de la fabricacién de un producto por parte
de una empresa especializada,

:: la subcontratacion parcial o total de operaciones de acondicionamiento.

II1.2. Exigencias contractuales

Las exigencias cualitativas han de especificarse en estrecha colaboracién con
los departamentos implicados, como los de Investigacién y Desarrollo, Produc-
cién y Garantia de Calidad.

Lineas directrices
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Los procedimientos han de especificar las responsabilidades para:
el establecimiento de las especificaciones relativas a las materias primas,
materiales de acondicionamiento, equipos de produccién y subcontratacion,
el establecimiento de las clausulas técnicas contractuales (tipo de control
efectuado, criterios de aceptacion y rechazo, disposiciones en caso de no
conformidad, de modificacién, etc.),*
el acuerdo entre proveedores y contratantes (calidad y garantia de calidad):
solo pueden efectuarse 6rdenes de compra para los suministros especifica-
dos a los proveedores aceptados preferentemente por el fabricante,
el establecimiento de las modalidades de relaciones e intercambios contra-
tante/proveedor (asistencia, inspeccion, etc.); prohibicién de subcontrata-
cién sin acuerdo del contratante,
la realizacién de los controles efectuados en la sede del proveedor o del con-
tratante, asi como la inspeccién de su sistema de calidad.?

En caso de comprar a un revendedor, este Giltimo ha de poder indicar el origen
del producto revendido.

Las clausulas técnicas contractuales pueden incluir acuerdos técnicos de calidad concertada.

Los procedimientos también deberian especificar las responsabilidades del contratante en cuanto a la
aprobacién de proveedores y fabricantes a terceros. Antes de establecer un procedimiento contractu-
al que recoja las responsabilidades de ambas partes, se deberia evaluar la idoneidad del contratante
para suministrar materiales o efectuar operaciones de produccién que se le quieran encomendar a
fin de homologarlo como proveedor. Esta evaluacion previa puede realizarse mediante el estudio his-
toérico del proveedor, una encuesta exhaustiva o una auditoria, que deberia quedar documentada en
un informe. Esta evaluacion ha de repetirse periédicamente si el proveedor es habitual.
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II1.3. Documentos de compra
Los documentos de compra han de contener los datos que describan claramen-
te el producto.

Las responsabilidades relativas a la formalizacion del acto de compra, el tipo de
informaciones necesarias, las exigencias, las referencias en materia de calidad,
el sistema de circulacién y la difusioén (interna o externa) de las 6rdenes emi-
tidas han de definirse en un procedimiento.

Lineas directrices
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IV.1. Introduccion
Para cada etapa de la produccién, han de cumplirse las condiciones necesarias
para la obtencién de la conformidad, incluyendo las condiciones de higiene.

Se han de tomar todas las medidas necesarias para aplicar y respetar los pro-
cedimientos y las instrucciones relativas a cada etapa de la produccién.* El equi-
po, utillaje, componentes, etc., han de ser identificados en todo momento.?

No se ha de confundir ninguna sustancia ajena a la produccién con las mate-
rias primas y los productos semielaborados, ni alterarlos.

IV.2. Recepcion de los productos entrantes

IV.2.1. Materias primas, materiales de acondicionamiento

V productos semielaborados
Toda recepcién destinada a la produccion se ha de efectuar segin los procedi-
mientos establecidos y teniendo en cuenta las normas de seguridad en vigor.
Se ha de registrar cada recepcién.
La conformidad ha de verificarse con relacién al albaran de entrega, asi
como al estado de los embalajes.® Si fuera necesario, se ha de emitir una
nota de incidencia indicando las anomalias constatadas. Para cada anoma-

1 La documentacioén relativa a la fabricacién de un producto ha de estar disponible en el lugar donde
se realiza el proceso de fabricacién en el momento de la produccién. Para mas informacion, véase
el apartado VI.4.1.

2 Laidentificacién correcta de equipos y materiales es critica para evitar posibles errores en la produccion.

38 También se deberia contrastar el albaran de entrega con la orden de compra.
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lia que pueda afectar a la calidad del producto, la mercancia ha de ser de-
clarada en cuarentena.*

Los registros han de permitir identificar el producto. Deberian incluir las in-
formaciones siguientes:

nombre del producto inscrito sobre el orden de expedicién y/o sobre los em-
balajes,

nombre dado al producto en el establecimiento si es distinto del proveedor
y/o su codigo,

fecha de recepcion,

nombre del proveedor,

referencia del/los lote/s,

cantidad total entregada y niimero de embalajes recibidos.

Para los productos semielaborados recibidos, se han de tomar medidas particu-
lares para evitar mezclas.

Esta mercancia se deberia pasar al almacén en situacién de cuarentena, con la mercancia convenien-
temente identificada de forma indeleble mediante un sistema de etiquetaje o similares que evite cu-
alquier confusién (por ejemplo, sistema informatico validado).
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El tipo de verificaciéon en el momento de la recepcion de los productos compra-
dos depende del acuerdo con el proveedor/contratado en cuanto al sistema de
verificacion y a las técnicas de su sistema de calidad.®

La identificacién interna y el almacenaje de los productos entrantes han de
ser objeto de procedimientos establecidos.

IV.2.2. Agua

El agua, por su importancia como materia prima, ha de recibir una atencién
particular:©

las instalaciones de produccioén de agua y sus sistemas de alimentacién han
de proporcionar permanentemente una calidad de agua que garantice la con-
formidad de los productos fabricados,

los sistemas de alimentacién de agua han de poder ser desinfectados de con-
formidad con los procedimientos,

las canalizaciones han de estar concebidas para evitar el estancamiento y los
riesgos de contaminacién,

5 Se tendria que establecer un tipo de documentacién que ha de acompafiar cada partida de material reci-

bido segtn, por ejemplo, la existencia de acuerdos de calidad concertada establecidos con el proveedor.
Ha de haber especificaciones del agua como cualquier materia prima. La calidad establecida en estas
especificaciones deberd establecerse segiin el uso previsto en los productos fabricados. En cualquier
caso, las especificaciones microbioldgicas del agua utilizada deberian ser, como minimo, equivalen-
tes a las establecidas en los productos acabados.
En el caso de ser adquirida a un proveedor es necesario que disponga del boletin de andlisis emiti-
do por el proveedor y que se pueda garantizar su conformidad con las especificaciones previamente
establecidas, especialmente en lo que respecta al control microbiolégico. La evaluacién del sistema
de produccion y control de que dispone el proveedor del agua es un aspecto especialmente critico
para garantizar la calidad del agua recibida. La utilizacién del agua tratada sometida a un proceso
de eliminacién de cloro y almacenada en depdsito puede ser una fuente de crecimiento microbia-
no y puede constituir un foco importante de contaminacién de los productos que se fabrican. Como
criterio general, no se ha de mantener almacenada si no se dispone de un sistema de recirculaciéon
adecuado continuo y un sistema de desinfeccién acoplado.
Los requisitos del depésito de almacenaje y del sistema de distribucién deberian ser los siguientes:

Deposito de almacenaje:

de superficie interna lisa, cerrado herméticamente, con filtro de ventilacién hidréfobo y un sis-

tema de drenaje efectivo,

de material opaco, para evitar el crecimiento de algas y capaz de resistir los procesos de higie-

nizacién (quimica o térmica),

ha de disponer de un sistema de recirculacién acoplado a un sistema de purificacién (p. ej. luz

ultravioleta), en funcionamiento continuo.

Sistema de distribucion:

de material opaco y capaz de resistir los procesos de higienizacién (desinfeccion) quimica o térmica,

Lineas directrices
:: Produccion ::

47



48

7

8

los materiales han de ser escogidos para que la calidad del agua no se vea
afectada.

Una identificacién correcta ha de permitir distinguir las lineas de agua de fabri-
cacion (caliente, fria, desmineralizada) del agua de limpieza, el agua de refrige-
racioén, de vapor y de cualquier otra linea.

La calidad quimica y microbiol6gica del agua se ha de controlar regularmente
segin procedimientos escritos y cualquier desviacién respecto a las especifica-
ciones ha de ser objeto de una accién correctora.

IV.2.3. Condiciones y procedimiento del almacenaje
El almacenaje de los productos entrantes ha de estar descrito en procedimientos.”
Los componentes necesarios para la produccién han de almacenarse en lo-
cales que han de mantenerse limpios y ordenados, y segin las normas de
seguridad en vigor. Las condiciones de almacenaje han de ser apropiadas y
adaptadas a su naturaleza.
Los flujos de entradas/salidas han de ser distintos.
La colocacién ha de permitir la localizacién de lotes.®

las soldaduras entre tramos de tuberias han de ser lisas,

las conducciones han de tener pendientes para evitar los puntos con drenaje escaso,
it ausencia de puntos muertos.
Se ha de asegurar documentalmente que los sistemas de obtencién, almacenaje y distribucién de
agua proporcionan un agua de calidad adecuada segtn el uso final. Esta comprobacién ha de quedar
documentada. Estos sistemas requieren una limpieza frecuente, desinfecciéon y monitorizacion, en
especial, respecto al control microbiolégico.
Todos y cada uno de los bultos han de estar debidamente identificados (nombre o codigo del pro-
ducto, cantidad, lote, disponibilidad de utilizacién y fecha de elaboracién y reandlisis en caso de pro-
ductos semielaborados).
En caso necesario, la ubicacién de materiales y sus lotes deberia registrarse para facilitar su localizacion.
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Se ha de poner en marcha un sistema para evitar que un componente pueda
ser utilizado en la produccién sin haber sido previamente liberado.®

Los registros, asi como un control periédico, han de garantizar la fiabilidad
del stock.

La gestién del stock ha de asegurar la rotacién racional de productos, por
ejemplo aplicando el sistema FIFO (first input, first output).*°®

En caso de almacenaje de productos semielaborados, las condiciones apropi-
adas han de describirse en procedimientos.

En cuanto a las materias primas o materiales de acondicionamiento que no
se hayan utilizado para la produccién y se devuelvan al almacén, se ha de ci-
tar claramente su designaciéon y nimero de lote y se han de contabilizar en
la gesti6n del almacenaje.

Todos los embalajes han de estar cerrados y limpios. Han de llevar las mismas
indicaciones particulares de utilizacién y/o seguridad que los de origen.

9 Pueden utilizarse etiquetas identificativas con el estado del material u otro sistema que permita co-
nocer el estado de disponibilidad de uso. Por ejemplo: etiqueta verde: disponible; etiqueta amarilla:
cuarentena; y etiqueta roja: rechazado.

10 Primero de entrar, primero de salir. Se deberia tener en cuenta la caducidad de las materias primas
al considerar el criterio FIFO.
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IV.3. Fabricacion

IV.3.1. Preparacion

Todas las materias primas han de estar identificadas y cuantificadas segn la
formula. Las materias primas previstas en la férmula han de estar dosifi-
cadas o pesadas:

ya sea en recipientes limpios, apropiados y incluyendo las informaciones ne-
cesarias, particularmente de identificacién y de seguridad, cuando proceda, !
ya sea directamente en el equipo de fabricacion.

La manipulacién de las materias primas se ha de realizar de forma que evite cual-
quier informacién cruzada.'?

El envase iniciado ha de cerrarse correctamente y remitirse al almacenaje en
unas condiciones en las que el contenido no corra ningin riesgo de alterarse.
Esto se ha de tener en cuenta en la gestion del almacenaje.

La zona de pesadas ha de ser una zona aislada, separada del resto e identificada, provista de sis-
temas de extraccion y de caracteristicas de disefio similares a las zonas de fabricacion. Las balanzas
han de estar calibradas y han de ser adecuadas a las cantidades a pesar.

Todos los utensilios que se usen para pesar las materias primas han de estar limpios. No se ha de utilizar
un mismo utensilio entre las distintas materias primas si no se ha limpiado convenientemente.
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IV.3.2. Fabricacion propiamente dicha
Antes de cualquier fabricacién, es necesario asegurarse de lo siguiente:

que todas las materias primas estan disponibles,

que los documentos necesarios para la fabricacion estan disponibles (méto-
do de fabricacién),*?

que los equipos necesarios estan en buen estado de funcionamiento,

que los equipos estan limpios vy, si es preciso, desinfectados,

que todos los elementos que se han utilizado para la fabricacion de produc-
tos semielaborados diferentes sean retirados después de cada fabricacién
(materias primas, procedimientos, etc.) si no son necesarios para la sigui-
ente fabricacién.'*

Toda fabricacién ha de realizarse de acuerdo con una férmula y segin instruc-
ciones detalladas que especifiquen la siguiente informacion:

los equipos necesarios para la fabricacion,
la formula utilizada, asi como la designacién exacta del producto,
la lista de todas las materias primas designadas de acuerdo con las normas

ol

13 No soélo se necesita el método de fabricacién, sino también la férmula de fabricacién.
14 Estas comprobaciones han de quedar convenientemente registradas en el dossier de lote. Véase
apartado VI.4.
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establecidas para la empresa mencionando lo nimeros de lote y las cantida-
des medidas,*®

el procedimiento de fabricacién detallado para cada etapa. Por ejemplo, se-
cuencias de introduccién, temperaturas, velocidades, tiempos de mezcla,
etc., muestras y controles en proceso o al final de la fabricacién, limpieza de
materiales, exigencias relativas a las condiciones de traslado del producto
semielaborado.'®

En todo momento ha de ser posible identificar el producto en curso de fabrica-
cién por su designacién y su nimero de lote.

IV.3.3. Almacenaje de productos a peso
En caso de almacenaje de productos semielaborados a la espera de acondiciona-
miento, tienen que establecerse procedimientos que describan:

la calidad del equipo,
las condiciones de almacenaje,
los controles que se tengan que realizar en caso de almacenaje prolongado.

La denominacién de las materias primas ha de ser comun a todos los documentos que hagan refe-
rencia a estas materias para mantener la trazabilidad (especificaciones, boletines de analisis, docu-
mentaciéon de fabricacion, etc.).

La documentacién de fabricacién ha de ser a la vez una guia de los procesos a realizar y un registro
de los procesos realizados. Véase apartado VI.4 sobre gestion de documentos.
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IV.4. Acondicionamiento
Antes del inicio de las operaciones de acondicionamiento, ha de inspeccionarse
el equipo con la finalidad de asegurar su conformidad.'” Todos los componentes
necesarios para el acondicionamiento han de estar correctamente identificados.
Se han de tomar las precauciones necesarias para asegurar el vaciado de linea
correcto (materiales de acondicionamiento y productos semielaborados).*®
La designacioén del producto a condicionar ha de estar indicada sobre la linea
o0 lugar de acondicionamiento implicado.

IV.5. Almacenaje de productos acabados

Las operaciones de almacenaje y expedicién de productos acabados han de es-
tar descritas en los procedimientos. Es preciso concretar especialmente las
condiciones necesarias para el mantenimiento de la calidad.

Cualquier producto acabado, antes de comercializarse, ha de haber sido re-
conocido como idéneo de acuerdo con procedimientos establecidos, eficaces
y actualizados.*®

Se han de establecer disposiciones para garantizar la calidad de conformidad
del producto después de los controles finales y asegurar la rotacion del stock.

Estas comprobaciones han de quedar convenientemente registradas en el dossier de lote.

Se deberia asegurar que haya una limpieza y desinfeccién correctas (higienizacién) después de cada
fabricacién, de acuerdo con los procedimientos establecidos.

Se ha de haber comprobado la concordancia de los resultados de los ensayos finales con las especi-
ficaciones antes de la liberacién al mercado segin el procedimiento establecido.
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V. Produccio externa
Todas las operaciones de subcontrataciéon han de especificarse conveniente-
mente para obtener un producto de calidad conforme.

El contratante y el contratado han de establecer un acuerdo previo y elabo-
rar un pliego de condiciones en el que se detallen las que sean necesarias para
la fabricacién del producto en cuestién, asi como la responsabilidad de ambos
participantes en la produccién.*

Las responsabilidades han de estar definidas en el contrato que ha de ser
vinculante para ambas partes:

el contratante ha de evaluar la capacidad del contratado para realizar las
operaciones exigidas y asegurarse de que dispone efectivamente de los me-
dios necesarios (local, equipo, personal, etc.),?> ademas de proporcionar al
contratado todas las informaciones necesarias para la produccion,

el contratado ha de ajustarse a las modalidades citadas en el pliego de con-
diciones. También ha de facilitar los controles e inspecciones solicitadas por
el contratante o especificadas en el pliego de condiciones.

Las responsabilidades de ambas partes respecto al mantenimiento de la calidad del producto han de
quedar claramente especificadas en el contrato y deberan incluir como minimo las siguientes: gestién
de compras, conformidad de materias primas y materiales de acondicionamiento, conformidad de pro-
ceso y especificaciones, controles en proceso, controles finales, liberacion del lote, muestrateca, docu-
mentacion del sistema de calidad que se aportara a la entrega del producto, archivo documental.

Las condiciones exigibles al contratado sobre BPPC son las correspondientes que se describen en
este documento.
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VI.1. Introducciéon
La gesti6n de la calidad* implica a todas las funciones de la empresa.

Con la finalidad de reducir, eliminar y ante todo prevenir las deficiencias
en materia de calidad, se han de llevar a cabo actividades tanto para la pro-
duccién en si como para los servicios relacionados directa o indirectamente
con la produccion.

La implicacién de la produccién en la gestién de la calidad se refleja princi-
palmente en la puesta en funcionamiento y en el respeto por los procedimien-
tos e instrucciones definidos por los servicios competentes; se recomienda la
participacién del personal de produccion en la elaboraciéon y redaccion de es-
tos documentos.

Seglin la organizacién de la empresa, estas actividades pueden ser cen-
tralizadas o repartidas en distintos servicios vinculados o no a la produccién.
Si alguna de estas actividades son subcontratadas se ha de asegurar que lo sean
de conformidad con los principios enunciados.

En la gestién de la calidad ha de definirse, a grandes rasgos, como se organizara la empresa para
cumplir la politica de calidad, es decir, cobmo se garantizara que los productos cosméticos fabricados
son los adecuados para el uso previsto, como se asegurara que no se expone a los consumidores a
riesgos a causa de defectos en su seguridad, calidad o eficacia.
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VI.2. Control de calidad

VI.2.1. Introduccion

Los resultados de los controles y las muestras representativas de los lotes de mate-

rias primas, materiales de acondicionamiento, productos semielaborados y productos

acabados que hayan sido objeto de control, han de ser archivados y almacenados.
Los laboratorios de control pueden asumir tareas de asistencia referentes a

la produccién, como por ejemplo:

:: la participacién en la optimizacién de procesos de fabricacién,
:: el andlisis de los problemas de produccion,
: la participacion en las inspecciones de calidad.

Cualquier control se ha de realizar segin los procedimientos escritos.

VI.2.2. Equipos y reactivos

Con la finalidad de obtener las condiciones éptimas de produccién, es preciso
asegurar una gestién correcta de las instalaciones, equipos y reactivos. Se han
de aplicar los procedimientos referentes a:
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locales: limpieza, ventilacion, iluminacién, calefaccién, etc.,

equipos: material eléctrico, bombas, tuberias, juntas, instalacién de tratami-
ento de aguas, etc.,

procesos: proceso de fabricacién, de acondicionamiento, etc.,?

aparatos de medicién: han de calibrarse periédicamente y mantenerse en las
condiciones adecuadas para poder ser utilizados.

Se han de realizar controles regulares de calibrado para asegurar la exactitud de
las indicaciones leidas o registradas. Los aparatos de medicién no aptos han de
dejarse fuera de servicio. Los procedimientos de calibrado han de definir:

el nombre del equipo,

su namero de referencia, si es necesario,

las instrucciones de calibrado,

la frecuencia de calibrado vy las tolerancias,

las mediciones que se han de tomar si el equipo esta fuera de tolerancias.

2 Estas consideraciones nos indican que el Departamento de Control de Calidad puede intervenir para
valorar y mejorar la idoneidad de la actividad productiva.
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Cada equipo a calibrar ha de estar identificado de forma que se conozca:

la fecha del altimo calibrado,
las iniciales de la persona que lo ha realizado,
la fecha del préximo calibrado.

Cualquier equipo fuera de tolerancia ha de estar claramente identificado como
tal. Cada modificacién realizada sobre los equipos ha de ser objeto de una vali-
dacién. Los reactivos y soluciones deberian llevar una etiqueta que indicara:

el nombre del producto,
su titulo o concentracion,
la fecha limite de utilizacion,

las iniciales de la persona que lo ha preparado.?®

En el laboratorio han de estar disponibles instrucciones de control escritas.

60

3 Estos datos han de permitir identificar a la persona que ha preparado el reactivo.
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VI.2.3. Actividades de control

Todas las actividades ejercidas por los laboratorios de control y por el personal
de produccién en el marco de la vigilancia de la calidad de produccién* se con-
sideran actividades de control.

Estas actividades han de permitir situar el estado de conformidad de las ma-
terias primas, materiales de acondicionamiento, productos semielaborados vy
productos acabados. También han de incluir la verificacién de la buena marcha
de las operaciones de fabricacién y acondicionamiento.

Para ejercer eficazmente las actividades de control, el personal de los labo-
ratorios y el personal de produccién implicado han de disponer de los siguien-
tes elementos:

especificaciones,
procedimientos de muestreo,
métodos de control,

: valores limites establecidos,
instrucciones de utilizacién de los instrumentos de control,
procedimientos de calibrado y mantenimiento de los instrumentos de control,
instrucciones de vigilancia de la calidad de produccion.
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4 Se entiende como vigilancia de la calidad de produccién la comprobacién, tanto durante la produc-
cién como al final del proceso, de que el producto obtenido se mantiene dentro de las especificaci-
ones establecidas.
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Las especificaciones anuncian las exigencias a las que han de responder las ma-
terias primas, los materiales de acondicionamiento, los productos semielabo-
rados, asi como los productos acabados utilizados u obtenidos en el curso de la
produccioén. Las especificaciones han de precisar principalmente:®

el nimero de cédigo interno o designacion establecida por la empresa,

las caracteristicas cualitativas y cuantitativas con sus valores limites esta-
blecidos,

las frecuencias del recontrol eventual,®

las referencias a los métodos que se utilicen para la realizacion de las deter-
minaciones requeridas,

las instrucciones particulares de muestreo.®

En el momento de los controles, pueden presentarse tres casos:
conformidad: aceptacion,
no conformidad mayor: rechazo,
no conformidad menor: un lote puede ser aceptado excepcionalmente en el caso
que la no conformidad no implique el riesgo de afectar a la calidad ? del produc-
to acabado. Este aspecto ha de citarse en los documentos relativos al lote.®

En el caso de materias primas y materiales de acondicionamiento es conveniente incluir también la
lista de proveedores homologados.

Si no figura en ningtn otro documento.

En todo caso nunca se ha de ver afectada la inocuidad del producto.
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Las personas capacitadas para dar las autorizaciones de utilizaciéon han de ser
identificadas.

Segtn los acuerdos existentes con los proveedores, cada lote de materia pri-
ma o material de acondicionamiento que entre ha de ser objeto de un simple
control de identificacién ® o de un control completo. Su conformidad puede ve-
rificarse por medio de controles internos o un certificado de analisis.

La calidad de las materias primas, materiales de acondicionamiento y pro-
ductos semielaborados ha de evaluarse a intervalos adecuados con la finalidad
de verificar que no se ha alterado.*°

VI.2.4. Registros de los controles
Los registros de los controles han de incluir por lo menos los siguientes datos:

designacion (nimero de codigo interno, nombre comercial, etc.),

nimero de lote y fecha,

referencias a las especificaciones y a los métodos de control,

resultados de los controles, mediciones o verificaciones efectuados asi como
observaciones de las personas que hayan realizado estas determinaciones,**

Esta mencién ha de reflejar claramente los criterios segin los cuales la persona responsable ha to-
mado la decisién de aceptacién de lote no conforme y ha de validar con su firma esta decisién.
Seria aceptable el simple control de identificacién cuando estos acuerdos, reflejados en un documen-
to firmado por ambas partes, recojan como minimo las especificaciones de producto y de servicio fi-
jadas previamente (acuerdo de calidad concertada). La identificacién podria limitarse a la revision del
etiquetaje vy a la confirmacién con el albaran de entrega, la orden de compra y el boletin de analisis
recibido del proveedor.

Se ha de prestar atencion especial a la fecha de caducidad o de reandlisis de las materias primas ex-
presadas en los boletines de analisis.
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en el caso de un control de aceptacion, la decisiéon ha de indicar claramente:
aceptacion o rechazo.

Se puede utilizar cualquier método de archivo a condicién que las informacio-
nes sean rapidamente accesibles y puedan ser utilizadas.

VI.2.5. Muestreo y muestrateca
Se han de realizar muestreos regulares segin los procedimientos escritos, en
los que se ha de especificar:

la persona o personas capacitadas para tomar muestras,

las cantidades que se han de tomar,

los materiales que se han de utilizar,

las precauciones especificas que se hayan de tomar, principalmente para las
materias sensibles desde el punto de vista microbiolégico,*?

las condiciones especiales de muestreo (homogeneizacién, por ejemplo).
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11 Las personas que realicen las observaciones han de identificarse en el documento mediante sus ini-
ciales o firma. También deberian conservar todos los datos primarios que hayan permitido llegar a
los resultados finales que se muestran en los certificados de analisis emitidos.
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Cada muestra depositada en el laboratorio de control ha de estar claramente
identificada mediante una etiqueta que indique:

el nombre de la materia o producto,

el nimero de lote. En el caso de la atribucién de un ntimero de lote interno
para un material entrante, tendria que asegurarse su trazabilidad con el lote
del proveedor,

la fecha de toma de la muestra,

las iniciales de la persona que ha efectuado el muestreo.

Se han de almacenar muestras de cada lote en un local apropiado (muestrate-
ca), cuyo acceso ha de estar limitado a las personas autorizadas para el recon-
trol. La magnitud de la muestra ha de ser suficiente para que puedan efectuarse
dos analisis completos.*®

El registro de los analisis efectuados se ha de conservar segin las necesidades
de la empresa. A titulo indicativo, la duracién de la conservacién de estos registros
no deberia ser inferior a un afio en cuanto a las materias primas y a los materiales
de acondicionamiento.'* Para los muestreos de producto acabado, esta duracién
no deberia ser inferior a la vida mediana del producto establecida por la empresa.

También se deberian tener en cuenta los condicionantes de tipo fisicoquimico como, por ejemplo, la
temperatura, la humedad, 1a luz, etc.

Esta cantidad de muestra para almacenar es la minima. El almacenaje de muestras de los produc-
tos fabricados por parte de los fabricantes de productos cosméticos constituye una defensa para la
empresa en el caso de una reclamacién de mercado. Es recomendable mantener estas muestras en
condiciones controladas. Las muestras de producto acabado se han de conservar en el mismo enva-
se en el que se comercializan.
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VI1.3. Seguimiento y utilizacion de los resultados
La utilizacién de los resultados constituye un tramite importante en el marco
de la gestion de calidad, lo que permite:

determinar el nivel de calidad en la produccion,

decidir las acciones correctoras a realizar por analisis de las causas de los
fallos constatados,

seguir los resultados de estas acciones correctoras.

Estos resultados se recogen generalmente en un documento.

Con este conjunto de indicadores, la direccién de la empresa esta en condici-
ones de juzgar el funcionamiento general de sus actividades, decidir las accio-
nes prioritarias que se tengan que llevar a cabo y evaluar su eficacia.

VI.4. Gestion de los documentos

VI.4.1. Documentos de seguimiento

La utilizacién de los documentos de seguimiento ha de permitir mejorar la ges-
tién de las operaciones de produccién.®

Seria conveniente que estos registros se conservaran durante la vida mediana prevista del producto
acabado que los incluye.

Se entiende como documentaciéon de seguimiento toda la documentacion de calidad que recoge los re-
gistros de las actividades del proceso productivo en su totalidad y de los controles que se realizan. De
su analisis se pueden desprender necesidades de modificacién de procesos y/o procedimientos que
permitan avanzar en la mejora del sistema de calidad de la empresa y por lo tanto obtener productos
de mejor calidad.
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Para poder realizar eficazmente las investigaciones necesarias en caso de inci-
dentes aparecidos en la calidad de un lote de producto es esencial registrar las
fechas de fabricacion y acondicionamiento correspondientes a cada lote.*¢

Con la finalidad de reconstruir el historial de cada lote, estos registros han de
efectuarse en el momento en que se realice la accién y han de incluir, por ejemplo:

las determinaciones y verificaciones efectuadas durante la fabricacién y el
acondicionamiento,

los registros obtenidos de las instalaciones de fabricacién automatizadas y
de los equipos de control,

las observaciones y advertencias realizadas por el personal de fabricacién y
acondicionamiento durante el desarrollo de las operaciones de produccién,
ademas de las incidencias de produccion.

El sistema de vinculacién entre los distintos documentos de produccién (fabri-
cacién, acondicionamiento, control de los componentes, etc.) ha de permitir
la trazabilidad.*”

Estos documentos se pueden reunir en un dossier de produccién o estar dis-
ponibles en los distintos servicios implicados.*®

Esta recopilacién de documentos y datos de cada lote de producto fabricado se denominan dossier
de lote.

Con los datos de este dossier de lote o formando parte del mismo, se ha de poder localizar en un mo-
mento determinado, dentro del sistema documental de los distintos departamentos de la empresa,
toda la documentacion relativa a los materiales y materias primas que componen el lote, desde su
compra hasta su utilizacion en la produccion, asi como la férmula patrén utilizada, el método patrén
utilizado, las condiciones en que se ha de trabajar, las precauciones que se han de tener en cuenta
al inicio y durante el proceso, las instrucciones de seguridad, el equipo necesario y otros procedimi-
entos previos (limpieza, etc.).

Asimismo, contendra las medidas, controles y pruebas, y resultados obtenidos durante la fabricacion,
envasado y acondicionamiento de productos, datos suministrados por procesos automaticos y equipos
de comprobacion, registros y observaciones realizados por el personal durante la fabricacién, datos su-
ministrados por el control de calidad de los distintos materiales y productos intermedios y acabados, e
incidencias que se hayan producido en el proceso de produccion.

Este dossier de lote ha de ser revisado una vez finalizado el proceso de produccién para comprobar que
esta completo y se ha llevado a cabo segiin lo que estaba previsto. Véase apartado IV.1.

El soporte puede ser en papel, en formato electrénico o la combinacién de ambos.

Es esencial que en toda la documentacion de cada lote se mantenga la misma denominacién y/o co-
dificacién de cada uno de los materiales o materias que entran en su produccion, con su naimero de
lote, y asi poder mantener totalmente la trazabilidad del producto, desde la compra de las materias
y materiales que lo componen hasta su llegada a la sede del cliente.

Los documentos relativos a la calidad se han de guardar durante un tiempo definido, si puede co-
incidir con la validez del producto, con la finalidad de poder examinar el historial del lote para en-
contrar la causa de cualquier incidencia de calidad detectada en el producto.
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VI.4.2. Gestion de la documentacion

Con la finalidad de evitar las insuficiencias inherentes en las comunicaciones
verbales (errores, falta de precisién, memorizacion insuficiente, etc.), las acti-
vidades han de estar documentadas.

Todos los documentos implicados (procedimientos, instrucciones, etc.) han
de establecerse teniendo en cuenta las especificidades de la organizacién y
los medios de cada empresa.

Todos los documentos se han de mantener al dia regularmente.

No se ha de utilizar ningtin documento caducado, que debera retirarse inme-
diatamente.*®

El inventario de los documentos existentes en la empresa ha de estar al dia.*°

Su gestién ha de ser objeto de un procedimiento que defina principalmente: 2*

las personas que elaboran los documentos y los aprueban antes de su difusion,
los destinatarios,
los lugares y forma de archivo.

68

19 Véase el Anexo I - Documentacién normalizada de trabajo.

20 Véase el Anexo II - Listado orientativo de documentacion del sistema de calidad.

21 Ademads, este procedimiento ha de establecer también claramente la forma de elaborar, codificar,
controlar, distribuir y revisar toda la documentacién de la empresa y definir un responsable de co-
ordinacién de la documentacién, que vele por su adecuada elaboracién, distribucién, archivo y re-
visién cuando sea preciso. Los documentos se han de revisar periédicamente con la finalidad de ir-
los adaptando, si fuera preciso, a los cambios de empresa.
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Para cualquier modificacion, se ha de citar:

su naturaleza,

las personas encargadas,

las causas de la modificacion,

el nimero de la revisién y la fecha de aplicacién.??

VI.5. Gestion de los productos no conformes

Se ha de poner en funcionamiento un sistema, documentado mediante un pro-
cedimiento escrito, para gestionar el producto no conforme e instaurar las ac-
ciones correctoras y correctivas necesarias.??

Este procedimiento incluye tanto las anomalias detectadas en el curso de la
produccién como las reclamaciones de los clientes.?* Este sistema ha de ase-
gurar que todo producto no conforme se trate de forma que no pueda volver-
se a producir.?®

22 Sj la revision de un procedimiento da lugar a una modificacién, el responsable de la documentacién
ha de asegurarse que todos los documentos y datos relacionados estan controlados y en vigor, y que
no hay documentos obsoletos en circulacién. Las copias controladas y no controladas de los docu-
mentos obsoletos han de destruirse, a excepcién del original que sera conservado por el responsable
de la documentacién.

23 Todo procedimiento que describa la gestiéon de las no conformidades ha de prever la realizaciéon de
un andlisis de las causas posibles de la no conformidad, la instauraciéon de medidas correctivas en el
proceso de produccién que aseguren la no repeticion de la causa de la no conformidad y ha de esta-
blecer sobre quien recae la responsabilidad de decidir el tratamiento que se debe dar a los produc-
tos no conformes. Si fuera preciso, también debera incluir la necesidad de investigar otros posibles
lotes afectados. También en el caso de que la no conformidad requiera la destruccién del producto,
se deberian documentar los medios utilizados para llevarla a cabo.

Toda no conformidad ha de registrarse y seguirse hasta su cierre.

24 Es recomendable disponer de un procedimiento especifico para la gestién de las reclamaciones para
una no conformidad del producto donde se recojan todos los aspectos citados, ademas de la forma
como responder al cliente sobre la reclamacién y la obligacién de la verificacion de lotes vecinos para
detectar si estan afectados por el mismo defecto, en caso de considerar procedente la reclamacién.

25 También se ha de establecer un procedimiento que prevea las acciones que se han de emprender en caso
que la no conformidad detectada pueda implicar un efecto negativo sobre la seguridad del consumidor
y, por lo tanto, la necesidad de retirada del mercado. Este procedimiento, a parte de incluir el resto de
requisitos relativos a la gestion de las no conformidades, ha de referirse expresamente a la persona res-
ponsable de la empresa para iniciar el proceso de retirada y ha de indicar como se realiza este proceso,
asi como la correspondiente comunicacién a las autoridades sanitarias.
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VI1.6. Higiene en el lugar de produccion
Un producto cosmético no ha de perjudicar la salud humana ni experimentar
una degradacién de la calidad, por ejemplo a causa de la presencia de micro-
organismos. Las distintas etapas de la produccién han de desarrollarse en las
condiciones éptimas de higiene adaptadas a la naturaleza de los productos.?®
Los locales, instalaciones, equipos y materiales se han de mantener en buen
estado de orden y limpieza. Las materias primas, los materiales de acondicio-
namiento, los productos semielaborados y los productos acabados han de estar
protegidos de cualquier contaminacion.
Estos requisitos se aplican tanto al &mbito de la higiene industrial como al
de la higiene personal.

VI.6.1. Higiene industrial
Los locales han de estar provistos de lavabos y bafios en ntmero suficiente,
concebidos de forma que faciliten la limpieza®” y la desinfeccion.?®

Los equipos han de ser accesibles a la limpieza y desinfeccion.?®
Se han de tomar disposiciones con la finalidad de impedir invasiones de ani-
males (parasitos, insectos, roedores, pajaros, etc.). Se han de realizar ins-

Se recomienda la lectura del documento Manual para el control microbiolégico de productos cosméti-
cos. Comité Asesor de Cosmetologia. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid, 1994.

Los lavabos y bafios no pueden estar en contacto directo con las zonas de produccion.

Deberan establecerse procedimientos que describan los métodos de limpieza y, si es preciso, desin-
feccién de los locales y equipos de produccion, incluyendo periodicidades y materiales utilizados en
la limpieza y desinfeccién. Las limpiezas se han de registrar.

Se utilizaran instrumentos de limpieza que no generen polvo (bayetas himedas o mopas, aspirado-
ras, etc., nunca escoba, plumero o soplado por aire).

Se deben controlar periédicamente los niveles de contaminacién microbiana del ambiente y de las
superficies a los locales de produccién. Se han de registrar los resultados de estos controles.

La desinfeccién incluye todos los procedimientos higiénicos que contribuyen a la reducciéon de flora
microbiana a su nivel mas bajo.

El exterior de las maquinas, superficies de trabajo, suelos y alrededores han de mantenerse limpios
y sin acumulaciéon de residuos y restos durante la operacién.

Los equipos se han de limpiar y desinfectar con cuidado, preferiblemente de forma inmediata des-
pués de utilizarlos y antes de que el producto precipite, sedimente, coagule o se seque.

Todas las operaciones de limpieza y desinfeccién de los equipos se han de llevar a cabo de acuerdo
con los procedimientos establecidos por la empresa y han de quedar registrados.

Todos los equipos de produccion han de tener una identificacion clara del estado de limpieza.

Las mangueras, después de su limpieza y desinfeccién, se han de drenar y secar para evitar las acu-
mulaciones de liquido y se guardaran evitando que las bocas toquen el suelo y las paredes.
Después de la limpieza y secado, las tuberias y bocas de las mangueras se han de mantener prote-
gidas para evitar la contaminacién.

Las tabas y cubiertas de los reactores y maquinas de envasado (con o sin producto) se han de man-
tener limpias y cerradas, excepto cuando el acceso sea necesario.
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pecciones de rutina con la finalidad de detectar su presencia.>®
Se han de aplicar procedimientos escritos que describan los métodos de lim-
pieza y de desinfeccién en todas las fases de produccion.

VI.6.2. Higiene personal

Las personas que estén en contacto con productos cosméticos y sus componen-

tes han de ir limpias y vestidas de forma apropiada. Cualquier enfermedad o he-

rida que pueda influir en la produccién ha de ser comunicada con la finalidad de

tomar las medidas necesarias para no afectar a la calidad de los productos.®*
Sélo puede consumirse comida, bebida y tabaco en locales apropiados y se-

parados de los locales de produccion.

VI.7. Inspecciones

Las inspecciones®? tienen la finalidad de verificar la conformidad con el pro-
grama de buenas practicas de fabricacién y proponer eventualmente acciones
correctoras.>®

Se han de realizar de forma independiente y profunda, regularmente o bajo
demanda, por parte de personas competentes designadas a estos efectos.>* Estas

Antes de utilizar un equipo se ha de inspeccionar para asegurar que esta limpio o libre de cualquier residuo.
Las bombas utilizadas en el proceso se han de desmontar, limpiar y desinfectar. Se han de mantener los
registros de la limpieza y desinfeccién correspondientes.

Las operaciones de limpieza de equipos méviles se han de realizar en una zona adecuada a esta finalidad,
separada de la zona de fabricacion.

Las actuaciones a este respecto han de estar recogidas en un procedimiento y registradas. Pueden
contratarse a una empresa externa autorizada.

La formacién del personal ha de incluir la higiene personal y las practicas higiénicas en su actuaciéon
con los productos. Para preservar la calidad del producto y su posible alteracién por contaminacién
microbioldgica se han de establecer las precauciones y condiciones de higiene necesarias en cada
una de las fases de su fabricacién.

No se ha de permitir comer, beber, fumar o masticar chicle en los locales de fabricacién. Se ha de
instruir a los operarios, especificamente en el lavado de manos.

El vestuario del personal ha de ser adecuado al trabajo que realice y ha de estar correctamente lim-
pio y conservado. Por seguridad e higiene no se han de permitir joyas ni otros objetos que no estén
cubiertos por el vestuario de trabajo. Ha de haber vestuarios para el personal y para las visitas.
También llamadas auditorias. Cuando se realizan en las instalaciones de la empresa se denominan
autoinspecciones o auditorias internas. Anexo a este documento, se incluye un modelo de cuestio-
nario que puede utilizarse como guia para las autoinspecciones o auditorias a terceros fabricantes,
lo que incluye una evaluacion global y orientativa del cumplimiento de las BPPC y permite identifi-
car algunos puntos criticos que se han de tener en cuenta.

Las auditorias constituyen un elemento clave dentro de un sistema de gestién de la calidad que per-
miten verificar la bondad en la aplicacién real de estos sistemas. No se deberian considerar nunca
como un factor de intromisién en las actividades de los auditados, mas bien han de verse desde la
vertiente de oportunidad de mejora de la calidad.
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inspecciones pueden realizarse fuera del lugar de produccién, en los locales de
los proveedores de componentes y de los subcontratados, o en el mismo lugar de
produccién. Estas inspecciones han de incluir el sistema de calidad en general.
Los resultados de las inspecciones han de dirigirse a la direccién de la empresa
y comunicarse al personal inspeccionado con la finalidad de que éste participe
en la puesta en marcha de las acciones de mejora.>®

Es conveniente verificar que las acciones de mejora se emprenden efectivamente.

Las auditorias pueden realizarse con medios propios o estar contratadas a un tercero. En este tltimo
caso, se ha de establecer un contrato entre ambas partes que determine con claridad las responsa-
bilidades de cada una de las partes. En el caso de realizar las auditorias con medios propios, ha de
establecerse en un procedimiento la periodicidad y el contenido de estas auditorias, asi como las
responsabilidades del personal implicado en su realizacién.

Las auditorias pueden ser realizadas por un Gnico auditor o un equipo de auditores (coordinadas por
un auditor jefe). En todo caso, el auditor o auditores deberan contar con la preparacién necesaria y
no han de pertenecer a las secciones o departamentos auditados.

Todas las auditorias han de quedar recogidas en uno o varios informes de la auditoria, que deta-
llaran, como minimo, el contenido de las actividades u operaciones auditadas y las deficiencias en-
contradas. Estos informes deberian estar aprobados y firmados por el personal responsable. La di-
reccion de la empresa ha de impulsar la aplicacion de las medidas correctoras adecuadas y facilitar
los medios y recursos necesarios.

El procedimiento de auditoria también deberia prever las acciones que han de llevarse a cabo para
realizar el seguimiento de las acciones correctoras hasta su total implantacién.
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Anexo I

Documentacion normalizada de trabajo

Las normas de correcta fabricacion se basan en un sistema documental con la
finalidad, por un lado, de evitar errores en la ejecucién de cada una de las acti-
vidades a realizar, y por el otro, de tener registradas las actividades realizadas
o los datos que de ellas se obtienen. En un entorno de normativa ISO, el siste-
ma documental se estructura piramidalmente desde el documento mas general
hasta los documentos mas detallados, de la forma siguiente:

Manual de calidad Pueden originar
v
PNT (Procedimiento normalizado de trabajo) .................... N Registros
&
Instrucciones N Registros

El Manual de calidad es un documento, convenientemente aprobado por las per-
sonas responsables de la empresa, donde se establecen los principios y funda-
mentos bajo los cuales se desarrolla el sistema de garantia de calidad de la em-
presa. Estos principios se aplican a varios procedimientos entre los cuales estan
los PNT, que, de forma general, describen las actividades objeto del sistema de
calidad. Estos PNT pueden dividirse en instrucciones de trabajo, documentos
mas detallados donde se reflejan aspectos especificos de las actividades.

Sin embargo, cada empresa puede disefiar su sistema documental adaptado
a las actividades que realiza. En cualquier caso, ha de ser un sistema muy claro
y comprensible para el personal que lo tenga que utilizar.

Los procedimientos son documentos en formato fisico o informatico, donde se
han de describir los procesos a realizar y los responsables de su realizacion.
Son documentos de trabajo, es decir, se han de guardar en los lugares de
trabajo, va que describen las actividades a realizar por el personal implicado y
a menudo implican la realizacién de registros en el momento de la actividad.
Su redaccién y estructura son totalmente libres y han de adaptarse a las ne-
cesidades de la empresa y a las actividades que se desarrollan en la misma.
En cuanto a la forma de los documentos, deberan cumplir los siguientes requisitos:
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ser claros y perfectamente legibles,

ser ordenados,
: estar revisados y actualizados,

ser de facil comprension,

ser distribuidos a las personas adecuadas,
: no estar manuscritos con excepcién de la introduccién de datos,
:: cualquier modificacién o tachado debera ir firmada y fechada.

Los documentos reciben una codificacién que los agrupa por temas relacionados
con las actividades que incluyen y que facilita su revision cuando sea preciso.

Los PNT se estructuran en una parte identificativa y otra descriptiva. La par-
te identificativa incluye el nombre del PNT, su coédigo vy version, fecha de apro-
bacién, namero de cada pagina y total de paginas y firmas de quien lo redacta,
lo revisa y lo aprueba. También deberian incluir un apartado donde se descri-
ban las distintas modificaciones que se han ido introduciendo en cada nueva re-
visién, indicando la fecha de aprobacién y la naturaleza del cambio.

La parte descriptiva de los PNT, en general, contiene los siguientes puntos basicos:
Objetivo: Breve descripcion de lo que se quiere obtener con el seguimiento del
procedimiento.

Alcance: Departamentos, personas u operaciones que estan implicadas en el
procedimiento.

Responsabilidades: Descripcion y definicion de funciones de los departamen-
tos o personas responsables de la ejecucién del procedimiento.

Definiciones: En caso necesario, explicar el significado de la nomenclatura
utilizada.

Desarrollo: Explicacion detallada de las operaciones a realizar. Manera de eje-
cutar el procedimiento.

Anexos: Aquella informacién que, sin ser parte del procedimiento, es necesaria
para su ejecucion (por ejemplo, lista de productos en los que se ha de realizar
control microbiolégico, pruebas a realizar en cada uno y limites admitidos).
Hojas de registro: Impresos donde se registran los datos necesarios (por
ejemplo, las hojas donde se encuentran los datos primarios de los resultados de
los ensayos de laboratorio o hojas donde se anotan los resultados de las com-
probaciones de temperatura y humedad de los almacenes).

El procedimiento original, también llamado master, que es el ejemplar que
guarda el responsable de la documentacién, ha de incorporar unas hojas de re-
gistro de control de entrega de las copias numeradas del procedimiento. En
este control de copias, se ha de incluir el nimero de copias totales emitidas y
su destino, la firma del receptor y la fecha de recepcién. Cuando se genere una
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nueva version del procedimiento se debera firmar y fechar la devolucién de la
versién caducada y la entrega de la nueva version.

A continuacién y a modo de ejemplo se describe un procedimiento nor-
malizado de trabajo y un ejemplo de lista de distribucién.

Control de condiciones ambientales en almazenes de expediciones
REE.: PNT-30-09-00/03

Elaborado por Nombre Firma : Fecha

Revisado por Nombre Firma Fecha

Aprobado por Nombre Firma Fecha
Modificaciones

Fecha ! Revisionn?: Naturaleza del cambio

25/11/98 o1 Cambio de codificacién

01/07/99 02 Revisién y adecuacion al nuevo formato

26/02/01 03 Cambio de codificacion y logo. Lista de distribucién desligada del documento

Copia controlada n®

Objetivo: El objetivo es verificar que se mantienen unas condiciones ambientales de temperatura y hume-
dad 6ptimas para el almacenaje correcto de la mercancia en el almacén de expediciones.

Alcance: Es aplicable a cualquier mercancia que se encuentre almacenada en el almacén de expediciones.
Responsabilidades: El personal del almacén de expediciones es responsable de llevar a cabo estos con-
troles ambientales e informar a su superior de cualquier incidencia que se produzca.

El responsable de expediciones se encarga de supervisar que su personal realiza los controles ambientales indi-
cados y los registra de acuerdo con este procedimiento y que todos los trabajadores conozcan su contenido.
Desarollo: Este control se realiza mediante un termohigrometro****** que proporciona una lectura
continua de la temperatura y la humedad relativa.

El control serd realizado por una persona designada por el responsable del almacén.

Diariamente, se realizara una lectura de las condiciones ambientales. Esta lectura se anotard en la hoja
correspondiente (véase anexo I).

Si se detectara alguna variacién extrema de temperatura o humedad, se comunicard inmediatamente a los
responsables de los departamentos implicados, que evaluaran el problema y tomaran las medidas perti-
nentes. Se tomara nota de cualquier incidencia en el apartado de “Observaciones”.

Referencias: PNT-60-02-01: Procedimiento de verificacién y mantenimiento del termohigrémetro.
Anexos: Anexo [: Registro de controles de temperatura y humedad relativa (FMT-30-09-00-01).
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Control de condiciones ambientales en el almacén de expediciones
REF.: ANEXO I AL PNT-30-09-00/03 (FMT-30-09-00-01)

Localizaciéon Mes: Afio:

Dia Hora Lectura Lectura humedad Firma Fecha
: : temperatura (°C) : relativa (%) :

N

L2 NN IV, [ A N I UV |

~

10

11

12

80 : |»
: 15
16

17
18

19

20

21

22

23

24

25
26

27
28

29

30

31

Si los valores de temperatura y/o humedad relativa presentan valores extremos,
se debera avisar al responsable del area inmediatamente.

Visto bueno del técnico responsable
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Anexo II al POC-10-01/04: Listado de distribucion (FMC-10-01-01)

Lista de distribucién n®

Documento : Control de la documentacién y de los datos

Codigo POC-10-01/04

Fecha ' Copia controlada n® * Dep./Seccion ! Firma recibido
HE
]

a|luv N |w

~

P10

1

P12

P13

T

g
216

L7
518

P19

520

P21

P22

T
L2
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Anexo II - Lista orientativa de documentacién del sistema de calidad

Nombre del documento : Capitulos
: relacionados

Manual de calidad / Declaracién de la politica de calidad de la empresa (recomendable) L1

Organigrama 1/1L2
Descripcion de los lugares de trabajo / Manual de funciones 1.2
Procedimiento de formacion del personal 1I.2
Procedimientos de limpieza y desinfeccion de locales e instalaciones 1.3 /1151
Procedimientos de mantenimiento de locales e instalaciones 1.3
Procedimiento de desinsectacién/ desratizacion P13/ V161
Procedimiento de comprobaciéon y control de las condiciones ambientales 1.3
Procedimientos de limpieza y desinfeccién de equipos y utillaje .4/ 1151/ V.61
Procedimientos de mantenimiento de equipos y utillaje IL.4 / V161
Procedimiento de calibrado de los instrumentos de medicién IL.g/1l51
Procedimiento de vaciado de la linea de produccién .51/ V.4
Procedimiento de gestién de compras de materias primas y materiales 1L.2 /1.3

de acondicionamiento. Contenido contractual o pliego de condiciones

Procedimiento de contratacién de servicios de produccion y/o control de calidad. P2/ V
Contenido contractual o pliego de condiciones :

Procedimiento de recepcién de mercancias. Registros de recepcion V.2
Instrucciones de identificacién de los materiales recibidos / almacenados IV.21/1V.2.3
Procedimientos de almacenaje (materias primas, materiales IV.2.1/1V.2.3/
de acondicionamiento, producto a granel, producto acabado) V.5
Procedimiento de liberacién de lote VI.2.3
Procedimientos de expedicion de mercancias V.5
Procedimiento de obtencién, almacenaje y distribucién del agua de produccion. V2.2

Tratamiento de la instalacién

Procedimiento de control del agua de produccién. Registros de los controles V.2.2
Procedimiento de pesado V.3

Férmulas patrén V.31

Meétodos de fabricacion patrén V.3.1/1V.3.2
Meétodos de acondicionamiento patrén V.4
Procedimiento de codificacién de los productos por lotes V3.2
Procedimiento de la gestion del dossier de lote (documentos de seguimiento) V14/N.3.2/ 152
Métodos de control : 32/ Vi21
Procedimiento de gestion de los registros de control VI.21

Procedimiento de muestreo de materias primas y materiales de acondicionamiento : I.5.1/VI.2.5

Especificaciones de materias primas (incluida el agua) y materiales de acondicionamiento V.2.2 / V.2.3

Procedimiento de gestién de la muestrateca VI.2.5

Lineas directrices
:: Anexos ::



Procedimiento de gestién de la documentacién de calidad VI.g.2
Procedimiento de gestién de las no conformidades. Correcciones y acciones correctivas V1.3 /VLsg
Procedimiento de atencién a las reclamaciones VL5
Procedimiento de retirada del mercado VLg
Procedimiento de normas de higiene y vestuario del personal VL.6.2
Procedimiento de realizacién de auditorias internas y externas Evaluacion de proveedores L2/ VL7
Evaluacion de proveedores :
Procedimiento de cosmetovigilancia Vis/

: RD1599/97

mod. RD 209/05

Aconsejables

Verificacién de los procedimientos de produccién. Validaciones

Procedimiento de transporte de mercancias

Lista de materias primas homologadas

Lista de materiales de acondicionamiento homologados

Lista de proveedores homologados

Lista de transportistas homologados

Nota 1: Deberian tenerse en cuenta otros documentos necesarios para el cumplimiento de otra legis-
lacién aplicable como la relativa a la seguridad y a la higiene de los trabajadores y la gestiéon medioam-

biental.

Nota 2: Se ha de tener en cuenta que algunos de los documentos indicados llevan asociados los cor-
respondientes registros que forman parte integral del sistema documental de calidad y que, por lo tan-

to, han de ser debidamente conservados.
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Autoevaluacion
orientativa




Autoevaluacion orientativa sobre la implantacion de buenas
practicas de produccion en los productos cosméticos:

El siguiente cuestionario, que no es exhaustivo, permite tener una idea global
del funcionamiento de su empresa con relacién a las buenas practicas de pro-
duccién y/o el sistema de gestién de la calidad.

Los ambitos a evaluar son:
Empresa
Personal
Locales
Equipamiento
Procedimiento e instrucciones
Procesos
Compras
Recepcion de productos entrantes
: Agua
:: Almacenaje de materiales
Fabricacién
: Almacenaje de producto semielaborado
:: Acondicionamiento
: Almacenaje del producto acabado
Produccién externa
:: Control de calidad: equipos y reactivos
: Actividades de control
Registros de control
Muestreo y muestrateca
Seguimiento y utilizaciéon de los resultados
Gestion de los documentos
Gestion de los productos no conformes
Higiene industrial
Higiene personal
Inspecciones

Los resultados de esta autoevaluacién orientativa también permiten detectar a
modo de ejemplo algunos de los puntos criticos a tener en cuenta, que se han
identificado con recuadros de color azul. Estos puntos criticos han de cum-
plirse en su totalidad.
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Empresa
&Se dispone de la autorizacion de funcionamiento emitida por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios?

¢Es vigente esta autorizacién? (renovada en el plazo reglamentario)

&Se dispone de un organigrama?
: ¢(Se dispone de una descripcién de los lugares de trabajo?

Personal
éSe dispone de técnico responsable?

¢El tiempo de dedicacién es adecuado a la actividad de la empresa?

&Se dispone de una plantilla adecuada a:
:: las dimensiones de la empresa?
:: la variedad de productos de la compaiiia?

&El personal conoce:
: sus responsabilidades?
i1 sus tareas?

Sobre su area de trabajo:
:: ¢(Hay instrucciones?

: ¢Hay informacion?

:: (Hay datos?

¢El personal tiene acceso a esta informacion?

&Se dispone de suficiente personal formado para las actividades
de aseguramiento de la calidad?

&Se forma al personal sobre las normas de seguridad e higiene:
:: cuando se incorpora a la empresa?
:: ¢Se registra esta informacién?

&Se forma al personal para las tareas que ha de realizar:
: cuando se incorpora a la empresa?
:: ¢Se registra esta informacién?
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¢Existen planes de formacién continuada:
:: para el personal de la empresa?
: ¢Se registran los planes realizados?

Locales
¢Los locales estan disefiados de acuerdo con la actividad
a la que se destinan?

¢Hay procedimientos de mantenimiento internos o externos?
¢Estan claramente diferenciadas las distintas areas del proceso

de trabajo?

&Son suficientes las condiciones de:
:: ventilacion?
:: temperatura?
: iluminacién?

¢Hay suficientes instalaciones para permitir la adecuada
higiene personal?

¢Las paredes v el suelo son lisos para facilitar la limpieza?
¢El contacto del suelo con las paredes es con escocias?

.Estan los locales de produccion debidamente aislados
del ambiente exterior?

¢Estan los locales identificados segiin la actividad que en ellos
se realiza?

¢Hay un sistema para asegurar que no queda agua estancada
en el suelo de las zonas de produccion?

¢En las zonas de produccion, se registra:
i+ la temperatura?
: la humedad?
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¢Las distintas zonas de produccién estan debidamente separadas
entre si?

éLas zonas de produccién estan debidamente separadas de los
servicios?

Equipamiento
éLa maquinaria, utensilios y accesorios son de facil limpieza y
desinfeccién seglin los requisitos establecidos para cada uno de ellos?

¢Existe compatibilidad entre los componentes de maquinaria
y equipos vy los productos y materiales utilizados para la limpieza

y la desinfeccién?

&Son compatibles con los productos cosméticos con los que entran
en contacto?

éLos procedimientos de limpieza y desinfeccién son sencillos
y facilmente comprensibles?

¢La maquinaria y equipos estan disefiados de forma que prevengan
la posibilidad de que se produzcan contaminaciones durante los
procesos de fabricaciéon?

.Existe un programa de mantenimiento de equipos y maquinaria?
ZExiste una recopilacién del histérico de cada equipo?

¢Los aparatos de medicién estan debidamente calibrados?
Procedimientos e instrucciones

&Existen procedimientos e instrucciones escritos necesarios para

la realizacion y el registro de las actividades de la empresa?

&Son los procedimientos facilmente accesibles para el personal
que ha de realizarlos?
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Segun lo que dispone el capitulo VI.4.2. Gestion de la
documentacién, éla documentacion esta:

creada?

revisada?

mantenida?

¢Existen procedimientos o instrucciones especificos para
la salvaguarda de la seguridad de los trabajadores?

.Existen procedimientos o instrucciones especificos para

el tratamiento de residuos?

Procesos
&Existen instrucciones escritas relativas a los procesos?

¢Los documentos estan disponibles en los lugares de trabajo en los

que es necesario su uso?

Compras

éLas compras v la subcontratacion de servicios se realiza con:

proveedores homologados?
subcontratados homologados?

&Se evalia la capacidad de los proveedores para cumplir los
requisitos exigidos?

¢La evaluacion y seguimiento se realizan de forma periédica?
¢Existen criterios de evaluacion?

¢Estan documentadas las compras?

¢Esta documentacién permite la trazabilidad?

¢&Se archivan los pedidos?

&Se realiza un seguimiento?
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Recepcion de productos

&Se comprueba la coherencia entre el albaran de entrega y la
mercancia respecto:

:: ala denominacién?

:: ala cantidad?

: al aspecto fisico externo?

¢&Si existe alguna anomalia queda registrada?

.Esta definida la zona donde se ha de depositar la mercancia?
¢Existen procedimientos de recepcién?

.Existen procedimientos de muestreo?

&Se identifican los bultos una vez recibidos?

&Se registran los datos siguientes?:
:: ¢Nombre comercial del producto?
i ¢(Codigo de la compaiiia?

: ¢(Fecha de recepcion?

:: ¢{Nombre del proveedor?

:: (Lote del proveedor?

&Se verifica la documentacién acordada que ha de acompaiiar
a la mercancia?

Agua
.Existen especificaciones del agua, como en el resto
de materias primas?

&Existen procedimientos:

: de limpieza del sistema de tratamiento de agua?

:: de limpieza de las instalaciones?

:: de desinfeccién del sistema de tratamiento del agua?
: de desinfeccién de las instalaciones?

¢Estan identificados los conductos?
¢Existen planos de los recorridos del agua?
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¢El sistema de tratamiento del agua es el adecuado para
la obtencién de agua de la calidad requerida?

&Se controla periédicamente la calidad del agua obtenida?
&Se almacena el agua?

En caso afirmativo, ées adecuado el sistema para asegurar su
calidad microbiolégica?

Almacenaje de materiales
¢Estan debidamente diferenciados los materiales/componentes
segln el estado de fabricacién?

éLos bultos:
:: estan identificados?
:: permanecen cerrados?

&Se han establecido las condiciones ambientales necesarias, cuando
son de aplicacién?

.Y se revisan de forma periédica?

&Se registra el resultado obtenido?

¢El material esta identificado?

&Y se conoce su situacion respecto a su disponibilidad?

Especialmente los envases que contienen productos intermedios
y semielaborados, ‘estan identificados con informacién relativa a:
:: nombre del producto?

: numero de lote?

:: cantidad?

:: fecha de fabricacién?

: estado?

:: fecha de caducidad o reandlisis?

¢Se dispone de un sistema que asegure la rotacion correcta del material,
de forma que se evite el uso de material obsoleto o caducado?
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¢Esta documentado el tiempo de conservacion de los materiales,
especialmente de productos intermedios y semielaborados?

Fabricacion
&Se dispone de balanzas adecuadas a las pesadas a realizar?
¢Estan calibradas?

&Se dispone de procedimientos documentados para el pesado
y dosificaciéon de materias primas, incluyendo la férmula?

&Se comprueba previamente que los equipos, utensilios

y recipientes necesarios para el pesado y dosificaciéon estan limpios

y convenientemente identificados?

&Se comprueba previamente la identificacién de las materias
primas vy su disponibilidad (aprobacién para su uso)?

¢Las materias primas, una vez pesadas, se identifican
y se sitlan para
evitar confusiones con materias destinadas a otras
fabricaciones?
evitar confusiones con materias atin no pesadas?

evitar confusiones con las que han de ser devueltas al almacén?

éLos procesos de elaboracién se llevan a cabo segin los
procedimientos escritos?

&Se comprueba la limpieza de equipos y maquinara antes
de su utilizacién?

&Todos los equipos estan claramente identificados?

¢En cualquier momento se puede identificar el producto que
se esta procesando?

¢En cualquier momento se puede identificar el lote y la validez?
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Almacenaje de producto semielaborado

¢El producto esta debidamente identificado con:
: el nombre?

:: el lote?

:: la validez?

: la cantidad?

:: fecha de fabricacién?

: la fecha de reanadlisis, si fuera preciso?

Acondicionamiento
¢El producto a acondicionar esta claramente identificado?

¢La linea de acondicionamiento esta debidamente identificada?
&Son adecuadas las lineas de acondicionamiento?
&Se comprueba su estado de limpieza y/o disponibilidad?

¢Existe un método de marcaje del niimero de lote de producto
acabado?

iExisten procedimientos de limpieza que eviten contaminaciones
con otros productos?

&Se toman muestras durante el acondicionamiento para su control?
&Se registran los resultados obtenidos?

¢&Se rotula adecuadamente el producto acabado con el niimero de lote?
Almacenaje del producto acabado

&Se disponen de instrucciones para el almacenaje

de producto acabado?

¢Existe un procedimiento de condiciones de almacenaje?

&Se controla la temperatura?

&Se controla la humedad de los lugares de almacenaje?
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¢El producto esta debidamente identificado en cuanto a su estado
de conformidad?

¢Existe un sistema para asegurar la debida rotacién de stocks?
éSe dispone de instrucciones para la recepcion de productos acabados?
éSe dispone de instrucciones para evitar productos obsoletos?
&Se dispone de procedimientos para la preparacion de:

: las expediciones?

:: la entrega de productos?

¢Estan identificadas las condiciones para el transporte?

¢Hay un listado de transportistas homologados?

¢Hay un seguimiento periédico?

&Se archivan las incidencias producidas en el transporte?
Produccién externa

¢Estan definidas todas y cada una de las operaciones que

ha de realizar el subcontratado?

&Existe un acuerdo escrito entre el titular y el subcontratado
que establezca:

: las obligaciones?

:: las responsabilidades de cada parte

éSe comprueba que el subcontratado dispone de la debida
autorizacion sanitaria de fabricacion de cosméticos?

¢El titular evaldia la capacidad del subcontratado para llevar a cabo
todas y cada una de las operaciones que le han sido encargadas?

&Se asegura de que cuenta con los medios adecuados respecto a:
: personal?

:: locales?

:: maquinaria?
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:: sistemas de garantia de calidad?

¢El titular proporciona toda la informacion requerida, detallando:
:: productos?

it procesos?

: especificaciones?

:: métodos de control?

&Se comprueba que el subcontratado respeta todos los términos
y condiciones preestablecidos?

¢&Se facilita cualquier comprobacion que el titular quiera pedir?
¢&Se facilita cualquier auditoria que el titular quiera pedir?

¢El personal competente y bien entrenado en GMP acuerda todos
los aspectos técnicos con relacion a las operaciones que ha de
realizar el subcontratado?

éSe incluyen en el contrato condiciones que autoricen al titular

a realizar auditorias que garanticen que se llevan a cabo las GMP
correspondientes?

Control de calidad. Equipos y reactivos
&Se dispone de especificaciones de requisitos para todos los equipos?
&Se dispone de listas de los equipos de medici6n?

¢Los equipos de medicién se controlan, ajustan y calibran
periédicamente?

¢Existen procedimientos escritos para la realizacién
de controles internos?

&Se han establecido los limites de aceptacién para los controles?
&Se revisan los resultados obtenidos?

éSe establecen acciones en el caso de resultados no conformes?
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&Se revisan los certificados emitidos por centros externos?
&Se identifican correctamente los equipos?

éLos reactivos estan identificados con informacién relativa:
: al nombre

:: ala concentracién

: ala caducidad?

:: alas precauciones de utilizacion?

:: alas iniciales de quien lo ha preparado?

&Se comprueba la identificacion de los reactivos antes de su uso?
&Se dispone de procedimientos de preparacién de soluciones?

&Se dispone de procedimientos de utilizacién de reactivos?

Actividades de control

En el caso de haber subcontratado las actividades de control,

ése ha establecido el correspondiente acuerdo de responsabilidades
entre ambas partes?

éSe dispone de especificaciones escritas para:
:: materias primas?

: materiales de acondicionamiento?

:: productos semielaborados?

:: producto acabado?

¢Las especificaciones contienen informacién relativa a:
:: identificacion del producto?

: requisitos cualitativos?

:: requisitos cuantitativos y sus limites de aceptacion?
: referencia a los métodos de control?

&Se comprueba el cumplimiento de especificaciones segin
procedimientos documentados?

&Se registra el resultado de estas comprobaciones?
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&Se toman acciones oportunas en caso de que no se cumplan
las comprobaciones?

&Cualquier desviacion que se produzca esta documentada?

¢Estd definido quién tiene la autoridad para la liberacién
de productos acabados?

¢Es el técnico responsable el encargado de liberar los productos
al mercado?

En caso de una ligera desviacién de las especificaciones, iesta
definido quién tiene la autoridad para decidir si el producto puede
ser aprobado?

éQueda registrado quien toma la decision de:
:: la aceptacion?

:: el rechazo?

: la reparacién de un lote?

¢El personal dispone de instrucciones de utilizacion
de los instrumentos de control?

Registros de los controles
&Se dispone de registros de los controles realizados?
(boletines de analisis)

¢Los registros de los controles contienen la informacién siguiente?:
:: ¢Denominacion?

:: ¢Fecha de produccion o de recepcion?

: ¢Numero de lote de produccion?

:: ¢(Resultados de cada uno de los controles?

: ¢(Referencias a los métodos de control?

:: (Referencia a las especificaciones?

:: ¢Decision de aceptacién o rechazo?

: ¢Fecha y firma del responsable de la liberacién?

:: ¢Fecha y firma de la persona que realiza la inspecci6n?

¢Los registros se mantienen de forma segura durante el plazo
de tiempo especificado?
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Muestreo y muestrateca
éSe dispone de procedimientos de control?

éSe dispone de procedimientos de muestreo de los productos?

éLa persona o personas capacitadas para tomar muestras incluyen:
:: las cantidades que se han de tomar?

: los materiales que se han de utilizar?

:: las precauciones especificas que se deban tomar?

:: las precauciones especificas que se deban tomar?

&Se dispone de un lugar adecuado para realizar el muestreo de
materias primas y materiales de acondicionamiento a fin de
asegurar que no quedara afectada la calidad del material o el
producto a muestrear?

&Se dispone de procedimientos para:

:: la identificaciéon de muestras de materias primas?
: la identificacién de muestras de producto acabado?
:: el archivo de materias primas?

: el archivo de producto acabado?

¢Esta identificacion contiene:

: el nombre de la materia o el producto?

:: el nimero de lote?

: la fecha de toma de la muestra?

:: las iniciales de la persona que ha efectuado el muestreo?

&Se dispone de muestrateca?

¢La muestrateca tiene control de acceso?

&Se registran las condiciones ambientales de la muestrateca?
&Se mantienen de forma segura durante el plazo de tiempo
especificado:

: las muestras de materias primas?

:: las muestras de material de acondicionamiento?
: las muestras de producto acabado?
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Seguimiento y utilizacion de los resultados
&Se dispone de registros de las no conformidades detectadas?

&Se analizan los resultados de los registros de inspeccion de:
:: materias primas?

: materiales de acondicionamiento?

:: producto semielaborado?

: producto acabado?

&Se han fijado las acciones correctivas a llevar a cabo segin las
desviaciones producidas?

¢Estas acciones se llevan a cabo?
¢Estas acciones estan documentadas?

Para evitar la repeticiéon de no conformidades:
ése analizan las causas?
ise toman acciones?

&Se realiza un seguimiento de la eficacia de las acciones tomadas?

¢Existen procedimientos definidos para la liberacién de los productos
acabados?

&Existe un procedimiento para determinar las acciones que se han
de tomar con un producto rechazado?

Documentos de seguimiento

&Se dispone de un sistema de codificacién de lotes de:
: materias primas?

:: materiales de acondicionamiento?

: productos semielaborados?

éSe dispone de un sistema de codificacién de productos acabados?

éSe dispone de un sistema (dossier de lote) que permita conocer
los resultados de todas las actividades:
:: de fabricacién de cada lote de producto acabado

(fechas, almacenaje, volimenes o unidades, envases, etc.)?
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de control de producto acabado (fechas, almacenaje, volimenes
o unidades, envases, etc.)?

&Quedan registrados los comentarios y observaciones relevantes?

.Este sistema asegura que es posible analizar la informacién
relativa a:

materias primas utilizadas?

producto semielaborados utilizados?

materiales de acondicionamiento utilizados?

resultado de los controles efectuados en las diferentes fases

de fabricaci6n?

resultado de los procesos automatizados?

maquinaria?

equipos?

personal que interviene en las diferentes fases de fabricacién?

ajustes o correcciones durante el proceso?

incidencias producidas?

resolucién de incidencias?

éSe dispone de instrucciones para conocer y determinar el tiempo
de custodia de la informacién?

¢El personal conoce estas instrucciones?

¢Esta prevista la seguridad de como se guarda la documentacién
para su recuperacion en un momento determinado?

Gestion de la documentacion

¢Existe un procedimiento de gestiéon de la documentacién?

¢Existe una gestion responsable de la gestion?

¢La documentacién es suficientemente comprensible para
quien ha de utilizarla?

¢Existe una lista de procedimientos en vigor?

éLos procedimientos son adecuados a la estructura de la empresa?
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¢Los procedimientos son adecuados a los productos que se fabrican?

¢Es facil y posible la localizaciéon y lectura de la documentacién,
sea cual sea su soporte?

¢Los documentos son revisados antes de su distribucién?
¢Los documentos son aprobados antes de su distribucién?
&Cualquier modificacién es aprobada antes de su puesta

en practica tras comprobar que no afecta a la calidad
de los productos cosméticos?

&Se dispone de un ejemplar de cada uno de los procedimientos en vigor?

éLos responsables implicados en el procedimiento los revisan
periédicamente?

¢La documentacion que se utiliza esta toda en vigor?

&Se registran, fechan y firman:

:: los cambios?

:: los motivos del cambio?

: los responsables del cambio?

&Con la documentacién archivada se puede reconstruir la historia

de cualquier lote de produccién?

Gestion de los productos no conformes
&Se dispone de un procedimiento escrito para el tratamiento
de los productos no conformes?

&Se dispone de un registro de los productos no conformes?

¢Estan definidas las responsabilidades para decidir el tratamiento
que debe darse a los productos no conformes?

¢El personal conoce la responsabilidad de las decisiones?
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¢Los productos reprocesados son nuevamente analizados segun
procedimientos para comprobar su conformidad?

&Se prevé la realizacion de un andlisis de las causas posibles
de la no conformidad?

&Se prevé la aplicacién de medidas correctivas?

éSe dispone de un procedimiento escrito para el tratamiento
de quejas/reclamaciones de clientes?

éSe registra y archiva el resultado del tratamiento de quejas/
reclamaciones?

¢Existe una sistematica para asegurar que, delante de una queja/
reclamacion, no hay otros productos/lotes afectados?

éSe evalta periddicamente el proceso de tratamiento
de reclamaciones?

&Se evalla periddicamente el proceso de retirada de productos
del mercado?

&Existe un procedimiento de retirada del mercado en el caso
de no conformidades que puedan tener efectos negativos sobre
la seguridad del consumidor?

iPrevé este procedimiento:
: la cantidad de ejemplares que se han de devolver?
:: los ejemplares efectivamente devueltos?

éRecoge este procedimiento la necesidad de la comunicacion a las
autoridades sanitarias?

Higiene industrial

¢Existen programas de formacién continuada del personal
sobre la higiene

: de instalaciones?

:: de equipos?
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&Se dispone de procedimientos escritos para la higiene de las
instalaciones y equipos?

&Se realizan controles periddicos de:
la contaminacién microbiolégica ambiental?
las superficies de produccién?

¢Estos controles quedan registrados?

&Se realizan inspecciones periédicas para comprobar el buen
desarrollo de los programas de limpieza establecidos?

¢Los productos vertidos se limpian inmediatamente?
éLos residuos se eliminan correctamente?

¢Los utensilios y productos de higiene se almacenan en zonas
independientes a los utilizados en los procesos de fabricacion?

&Son adecuados los utensilios de higiene?
&Son adecuados los productos de higiene utilizados?

&Se mantienen cerradas las puertas y ventanas para evitar la
entrada de contaminantes externos?

¢Existe un programa de desinsectacion?

¢Existe un programa de desratizacion?

¢Los locales estan libres de insectos, roedores y otros parasitos?

¢Los almacenes estan libres de insectos, roedores y otros parasitos?

&Se realizan periddicamente auditorias internas que permitan
evaluar el estado de higiene:

de las instalaciones?

de los equipos?
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Higiene personal

¢Existen programas de formacién continuada del personal sobre los

habitos de higiene personal?

¢El personal conoce las normas basicas de higiene?

¢El personal viste y calza ropa distinta de la de la calle?
.Esta ropa es adecuada al lugar de trabajo?

¢Todos sus objetos personales se guardan fuera del area
de fabricacién?

éTodos los objetos que llevan quedan cubiertos por el vestuario
de trabajo?

¢El personal esta especificamente instruido en el lavado de manos?

¢Hay en las instalaciones rétulos recordatorios de practicas
prohibidas (comer, beber, fumar, fuera de las areas autorizadas)?

Inspecciones
éSe realizan peridédicamente auditorias para comprobar
el mantenimiento de las buenas practicas de fabricaciéon?

&Y para comprobar el funcionamiento correcto del sistema
de calidad de la empresa?

&Se registran los resultados?
¢Las auditorias las lleva a cabo el personal competente?

iSe establecen acciones como consecuencia de los resultados
de las auditorias?

&Se efectiia el seguimiento de las acciones correctivas propuestas
hasta cerrarlas?
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Cuadro resumen de la autoevaluacion

Trasladando los resultados obtenidos al cuadro resumen siguiente (nimero de
afirmaciones en cada aspecto analizado), se obtiene una evaluacién porcentual
aproximada, sombreando sucesivamente el nimero de cuadros con el nimero
de respuestas afirmativas. Comparando el grafico obtenido con la escala de la
parte inferior se obtendra un porcentaje orientativo del grado de implantacién
de las BPPC para cada uno de los ambitos evaluados:

Por ejemplo, a continuacién se muestra un caso en el que la evaluaciéon en
los tres ambitos mostrados ha dado como resultado el nimero de respuestas
afirmativas siguiente:

Empresa: 4
Personal: 2
Locales: 15

Sombreando la parte correspondiente de respuestas en el grafico se observa
que en el ambito denominado empresa la evaluacion refleja un cumplimiento
del 100%, mientras que en el ambito de personal se obtiene un cumplimiento de
aproximadamente el 12%, y en locales, el 9g4% también aproximadamente.

Ademas, se cumplen todos los puntos criticos, como se indica en el grafico. 1 05
Ambitos a evaluar Ne Autoevaluaciéon Puntos Puntos
i Items ! i criticos | criticos
: : : i cumplidos
Empresa fa i — —
Personal i1y | |EEE LI i
Locales 116 a1 | | | [ [
: 0% 102 202 80 902 100% :
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Cuadro resumen de la autoevaluacion

Ambitos a evaluar | Ne
items

Empresa P4 \ : H I
Personal P17 N | |
Locales P16 \ I I I | I
Equipamiento 8 \ Al A :
Procedimientos e instrucciones 17 \ T : I
Procesos \ :
Compras 9 \ %H ] :
Recepcion de productos 15 D I I It I
Agua in E [E | I
Almacenaje de materiales i 16 S Il IC %‘[
Fabricacién P13 \ | | I i
Almacenaje de producto semielaborado : \ : I ]
Acondicionamiento : \ il il :
Almacenaje de producto acabado 14 \ || %H \C
Produccién externa i 19 | E\ | N | S
Control de calidad: equipos y reactivos 17 D Il I I
Actividades de control i 20 FA I | | | | S | |
Registros de control P11 D [ [ i
Muestreo y muestrateca P22 ] l:l CICEIC e
Seguimiento y utilizacién de los resultados 13 \ I I A iC
Documentos de seguimiento P21 EA | |
Gestion de la documentacion 1y D I I || \E
Gestion de los productos no conformes 16 P I I G I C
Higiene industrial 119 A | { N | | I | 3
Higiene personal 18 P il . —
Inspeccions 6 \ ; /] |

P 0% 10! 20" 30
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] | e o | :
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