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RESUMEN

Actualmente los productores de cosméticos en
Colombia se enfrentan con un entorno cada vez mds
competitivo y exigente; por un lado, para comerciali-
zar sus productos en territorio nacional y paises de la
Comunidad Andina de Naciones deben implementar
y cumplir con lo establecido en la legislacidn, Decision
516 del 2002 y Resolucion 3773 del 2004, pero si
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desean llegar a paises de la Comunidad Europea de-
ben cumplir con las Buenas Prdcticas de Manufactura
(ISO 22716:2007). Los productores de cosméticos pue-
den certificar con la autoridad sanitaria, INVIMA, de
forma voluntaria, las Buenas Prdcticas de Manufactura
a través de la Resolucién 3774 del 2004 o con un ente
certificador la ISO 22716:2007. Este es el panorama
del sector de cosméticos en Colombia, que, como
respuesta al entorno competitivo, implementan los
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sistemas de gestién y las normas legales de manera
separada. Por lo tanto, un primer paso fue el disefio de
una propuesta integral entre la legislacion y las normas
sobre las Buenas Prdcticas de Manufactura del sector
cosmético en Colombia; a través de la identificacidn,
comparacion, combinacion, incorporacion y fusion de
los requisitos. El contenido de la propuesta fue eva-
luada por expertos y como resultado final se generd la
gufa de verificacion.

Palabras clave: integracién, Buenas Prdcticas de
Manufactura, producto cosmético, certificacion.

ABSTRACT

Currently, cosmetics producers in Colombia are facing
an increasingly competitive and demanding environ-
ment; on the one hand, to market their products in na-
tional territory and countries of the Andean Community
of Nations they must implement and comply with the
provisions in the legislation, Decision 516 of 2002
and Resolution 3773 of 2004, but if they wish to re-
ach the countries of the European Community they
must comply with the Good Manufacturing Practices
(ISO 22716:2007). Cosmetic producers can voluntarily
certify with the health authority, INVIMA, the Good
Manufacturing Practices through Resolution 3774 of
2004 or witha certifying body the [SO 22716:2007. This
is the panorama of the cosmetics sector in Colombia,
which, in response to the competitive environment,
implements management systems and legal regula-
tions separately. Therefore, a first step was the design
of an comprehensive proposal between the legislation
and the standards on Good Manufacturing Practices of
the cosmetic sector in Colombia; through the identi-
fication, comparison, combination, incorporation and

merging of the requirements. The content of the pro-
posal was evaluated by experts and as a final result the
verification guide was produced.

Keywords: Integration, Good Manufacturing Prac-
tices, cosmetic product, certification.

RESUMO

Atualmente, os produtores de cosméticos na Coldémbia
se enfrentam com um ambiente cada vez mais com-
petitivo e exigente; Por um lado, para comercializar
seus produtos em territrio nacional e os pafses da
Comunidade Andina de Nagdes devem implementar e
cumprir as disposicdes na legislacdo, a Decisdo 516 de
2002 e a Resolugdo 3773 de 2004, mas se desejam che-
gar a paises da Comunidade Européia devem cumprir
com as Boas Prdticas de manufatura (ISO 22716: 2007).
Os produtores de cosméticos podem certificar com a
autoridade sanitdria, INVIMA,de forma voluntdria,
as Boas Prdticas de manufatura através da Resolugdo
3774 de 2004 ou com um érgdo certificador da ISO
22716: 2007. Este ¢ o panorama do setor de cosméticos
na Coldmbia, que, em resposta a0 ambiente compe-
titivo, implementam sistemas de gestdo e as normais
legais de forma separada. Portanto, um primeiro passo
¢ o desenho de uma proposta integral entre a legislagio
¢ as normas sobre as Boas Prdticas de manufatura do
setor cosmético na Coldmbia; através da identificagio,
comparagdo, combinagdo, incorporagdo e fusio dos re-
quisitos. O contetido da proposta foi avaliado por espe-
cialistas e, como resultado final, Foi gerado o guia de
verificagdo.

Palavras-chave: integracdo, Boas Prdticas de manu-
fatura, produto cosmético, certificagio.
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INTRODUCCION

Las Buenas Prdcticas de Manufactura Cosméticos
a través del tiempo ha tenido su evolucidn, tal como
se observa en la figura 1, inicidndose el recorrido en
1995, cuando el Consejo de Europa a través del comi-
té de expertos en productos cosméticos, publican las
directrices de las Buenas Prdcticas de Produccidn para
Productos Cosméticos (BPPC), basada en “recomen-
daciones prdcticas que tiene como objetivo eliminar y
prevenir las deficiencias de calidad en la produccion
de productos cosméticos, alentando a las empresas a
establecer su sistema de calidad, pero respetando la se-
guridad del personal y del medio ambiente” (Conseil
de I'Europe, 1995, p. 7).

Los paises miembros de la Comunidad Andina de
Naciones (CAN), en aras de armonizar las legislacio-
nes internas referente a productos cosméticos, crean
la Decision 516, la cual entra en vigencia el 15 de mar-
z0 de 2002, en su anexo 2 adoptan la Norma Técnica
Armonizada de Buenas Pricticas de Manufactura

Cosmética, siendo esta de obligatorio cumplimiento
para optar por el certificado de capacidad de produc-
cién (Comisién de la Comunidad Andina, 2002).

Por lo tanto, el 10 de noviembre de 2004 el Ministerio
de Proteccién Social como ente normalizador, emite
la Resolucidn 3773 en donde se adopta la gufa de ca-
pacidad para la fabricacién de productos cosméticos,
dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 29
de la Decisién 516; para esta misma fecha se emite la
Norma Técnica Armonizada de Buenas Practicas de
Manufactura Cosmética (Ministerio de Proteccidn
Social, 2004a) y la guia de verificacién (Ministerio de
Proteccién Social, 2004b), a través de la Resolucién
3774, su certificacién y cumplimiento es de cardcter
voluntario por parte de los fabricantes de productos
cosméticos en Colombia.

International Organization for Standardization (ISO),
publica la norma ISO 22716:2007, la cual proporciona
las directrices para las buenas prdcticas de manufac-
tura del sector cosmético, en cuanto a los aspectos de

Figura 1. Evolucion de las Buenas Practicas de Manufactura Cosméticos
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Fuente: elaboracidn propia.
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produccidn, control, almacenamiento y envio, abar-
cando la gestion de los factores humanos, técnicos y
administrativos que afectan la calidad del producto; no
cubre aspectos de seguridad para el personal contrata-
do en la planta, ni cubre aspectos de la proteccion del
medio ambiente, ya que estas son responsabilidades
inherentes de la empresa, tan poco cubre las etapas de
investigacion, de desarrollo y distribucién de produc-
tos terminados. Esta norma fue revisada y confirmada
en 2017, por tanto, esta version sigue siendo actual.

La Unidn Europea mediante los organismos de
normalizacion, armonizaron la norma ISO 22716 y
como resultado se obtuvo la Norma UNE-EN ISO
22716, publicada en el Diario Oficial de la Union
Europea (D.O.U.E), convirtiéndose en una norma de
OBLIGATORIO cumplimiento desde el 11 de julio
de 2013 (Agencia Valencia de Salut, 2013).

Los productos cosméticos fabricados en Colombia son
vendidos anualmente en pafses europeos, convirtién-
dose en un mercado objetivo de exportacion. En el afio
2015, Colombia exportd a la Unién Europea un valor de
USD 2.5 millones en productos cosméticos (Programa
Safe+, 2016). Asi mismo, uno de los objetivos sectoria-
les para el 2032, es el de multiplicar las exportaciones
al menos 7 veces hasta llegar a exportar el 27 % de la
produccion (Cdmara de la Industria Cosmética y de
Aseo de la ANDI, 2013); objetivo muy alineado con la
vision establecida por el estado colombiano dentro de
su politica nacional de competitividad y productividad,
Conpes 3527, en la cual Colombia serd uno de los tres
paises mds competitivos de América Latina (Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social, 2008).

También es relevante mencionar que en este momen-
to no existe una tnica definicién para el término de
integracion; por lo tanto, dentro de la UNE 66177 se
encuentra que INTEGRAR es “la accion y efecto de

aunar dos 0 mds politicas, conceptos, corrientes, €tc.,
divergentes entre sf, fusiondndolos en una sola que lo
sintetice” (Asociacion Espafiola de Normalizacion y
Certificacion, 2005, p. 5); halldndose a su vez que la
INTEGRACION es “el proceso de vincular dife-
rentes sistemas de gestion estandarizados dentro de un
tinico sistema de gestion con recursos comunes, con el
objetivo de mejorar la satisfaccion de las partes inte-
resadas” (Bernardo, Casadesus, Karapetrovic y Heras,
2009, p. 744) y de igual forma “para cada organizacién
el concepto de integracion varia de acuerdo al contexto
y a la definicién particular en la que se desarrollan cada
uno de sus procesos” (Bonilla y Martinez, 2015, p. 2).
Por lo tanto, al definir la palabra INTEGRACION,
no es posible dejar de mencionar verbos tales como ar-
monizar, fusionar y unir; al mismo tiempo frases como:
constituir un todo, completar un todo con las partes que
faltaban (Llanes-Font, Isaac, Moreno y Garcia, 2014).

En el 2017, Colombia contaba con 473 empresas pro-
ductoras de cosméticos, certificadas por el INVIMA
en cuanto a su capacidad de produccidn, conforme
a lo establecido en la legislacion sanitaria vigente,
Decisién 516 de 2002 y Resolucion 3773 de 2004
(INVIMA, 2018a); pero tan solo el 3 % de dichas
empresas se encuentran certificadas en las Buenas
Prdcticas de Manufactura Cosmética de acuerdo con
la Resolucion 3774 de 2004 (INVIMA, 2018b). Desde
este panorama, los fabricantes de productos cosméti-
cos en Colombia duplican sus esfuerzos y la inversion
que realizan, al implementar y cumplir de manera se-
parada e independiente, la legislacion nacional e im-
plementar las Buenas Prdcticas de Manufactura; por lo
tanto, se detecta la necesidad de disefiar una propues-
ta integral entre la Decision 516 del 2002, Resolucién
3773 del 2004, la Resolucién 3774 del 2004 y 1SO
22716:2007, convirtiéndose en el objetivo principal de
la investigacidn.
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METODOLOGIA

En la figura 2 se ilustra la metodologfa desarrollada Figura 2. Metodologia desarrollada
durante la investigacidn, la cual tiene un enfoque

mixto, ya que su estructura se desenvuelve de manera Enfoque

sistémica, entre la recoleccion y el andlisis de los datos MIXTO

cualitativos y cuantitativos obtenidos en la integracion *

de los elementos que componen las normas actuales Diseiio

de las Buenas Prdcticas de Manufactura del sector cos- EXPLORATORIO

mético en Colombia. SECUENCIAL

El disefio es exploratorio secuencial en la modalidad * .
derivativa, iniciando con la recoleccion y andlisis de los Codificacion selectiva # Ic\i[j:l:;tivas
datos cualitativos obtenidos, a través de la creacion de * b
matrices comparativas entre la legislacién colombiana Evaluacién por los expertos

actual y vigente de las Buenas Prdcticas de Manufactura * .
del sector cosmético, el anexo 2 de la Decision 516 de * Claridad

Validez del contenido # + Pertinencia

+ Suficiencia

2002, 1a Resolucién 3773 de 2004, la Resolucién 3774
de 2004 en conjunto con la norma internacional ISO
22716:2007, que origina la construccidn y el disefio de ~ Fuente: elaboracidn propia.

la propuesta integral para el sistema de gestién de las

Buenas Prdcticas de Manufactura del sector cosmético El contenido de la propuesta fue evaluado cuantita-
colombiano, dicho disefio se desarroll en las etapas, tivamente en los criterios de claridad, pertinencia y
que se observan en la figura 3: suficiencia en escalas Likert.

Figura 3. Etapas desarrolladas en el disefio de la propuesta integral
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Fuente: elaboracién propia.
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La evaluacion fue realizada en una muestra no proba-
bilfstica, de ocho expertos, los cuales son profesionales
en Quimica Farmacéutica e Ingenierfa Quimica, con
experiencia laboral en la certificacion de las normas
anexo 2 de la Decisidn 516 de 2002, 1a Resolucién 3773
de 2004, la Resolucion 3774 de 2004 y en su efecto
cuentan con la experiencia en el sector cosmético y
manufacturero, asf como con los estudios en la norma

ISO 22716.

Después de aplicar las evaluaciones se tabularon,
analizaron e interpretaron los resultados obtenidos,
a través de la estadistica descriptiva (distribucién de
frecuencias) y posteriormente se realizg el respectivo
ajuste a la propuesta integral para el sistema de ges-
tién con enfoque integral de las Buenas Prdcticas de
Manufactura del sector cosmético en Colombia.

Finalmente, “la mezcla mixta ocurre cuando se conec-
ta el andlisis cualitativo de los datos y la recoleccion
de datos cuantitativos. La interpretacion final es pro-
ducto de la integracion y comparacién de resultados
cualitativos y cuantitativos” (Herndndez, Ferndndez y
Baptista, 2010, p. 564). Se procedid a realizar la guia de
verificacién de la propuesta integral para el sistema de

gestidn entre el anexo 2 de la Decisién 516 del 2002, la
Resolucién 3773 del 2004, la Resolucién 3774 del 2004
y la norma [SO 22716:2007 para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del sector cosmético
en Colombia.

RESULTADOS Y DISCUSION

En el primer resultado cualitativo de las matrices com-
parativas, se evidencid la estructura Iggica, semejante
y equivalente entre el anexo 2 de la Decision 516 del
2002, la Resolucidn 3773 del 2004, la Resolucién 3774
del 2004 y la norma ISO 22716:2007 para las Buenas
Prdcticas de Manufactura del sector cosmético en
Colombia; obteniéndose los quince capitulos que con-
forma la propuesta integral del sistema de gestion para
las Buenas Prdcticas de Manufactura del sector cosmé-
tico colombiano.

El capitulo 1. Personal, quedd constituido por los as-
pectos de: organizacidn, responsabilidades clave,
formacidn e higiene y salud del personal. De acuer-
do con la integracidn se obtuvo el siguiente resultado:

Figura 4. Resultados obtenidos en el capitulo 1. Personal
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La propuesta inicial para el capitulo 1 estaba confor-
mada por 29 requisitos, una vez fue evaluada por los
expertos quedd un total de 28 requisitos, por lo que
un experto considerd pertinente incorporar el requisito
1.5.1.5 con el requisito 1.5.1.4 por tratarse del mismo
tema de las prohibiciones de no comer, beber, masticar
y fumar en dreas productivas.

En cuanto a los resultados obtenidos de la evaluacién
por los expertos para este capitulo, se concentraron en
la escala 4 para los criterios de claridad, pertinencia y
suficiencia, tal como se muestra en la tabla 1:

Tabla 1. Resultados obtenidos para el capitulo 1. Personal

CAPITULO 1. PERSONAL
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0.4 % 22% 22%
2 39% 1.3% 2.2%
3 14.7 % 3.9% 6.9 %
4 81.0% 92.7% 88.8%

Fuente: elaboracidn propia.

El capitulo 2. Instalaciones, quedd constituido por los
aspectos de: tipos de drea, espacios, flujo, pisos,
paredes, cielos rasos y ventanas, vestieres, insta-
laciones sanitarias y de lavado, iluminacién, ven-
tilacidn, tuberias, drenajes y conductos, limpieza
y sanitizacién, mantenimiento y control de plagas;
conformado por un total de 35 requisitos y obteniéndo-
se como resultado de la integracion, el siguiente:

Es de recalcar que los requisitos 2.6.2 y 2.6.4, tratan
aspectos que no son contemplados por ninguna de las
normas actuales y que la autora por su experiencia in-
cluyd en la propuesta, como lo son la ubicacién de los
servicios sanitarios y las dreas de lavado para los mate-
riales, equipos, utensilios y accesorios provenientes de
las dreas productivas; por ser dreas que pueden repre-
sentar un riesgo de contaminacién cruzada en el desa-
rrollo de las Buenas Prdcticas de Manufactura. Estos
requisitos fueron evaluados por los expertos.

Figura 5. Resultados obtenidos en el capitulo 2. Instalaciones
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Tabla 2. Resultados obtenidos para los requisitos 2.6.2 y 2.6.4

REQUISITO 2.6.2 REQUISITO 2.6.4
Esca la Claridad Pertinencia Suficiencia Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 0% 0% 0% 0% 0%
2 0% 0% 125% 0% 0% 125 %
3 125% 0% 0% 125% 0% 0%
4 87.5% 100 % 87.5% 87.5% 100 % 87.5%

Fuente: elaboracién propia.

Los resultados obtenidos de la evaluacidn por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 3. Resultados obtenidos para el capitulo 2.

Instalaciones
CAPITULO 2. INSTALACIONES
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0.7 % 1.4 % 0.7 %
2 32% 0.4 % 29%
3 14.6 % 3.6% 39%
4 81.4 % 94.6 % 92.5%

Fuente: elaboracion propia.

El capitulo 3. Equipos, estd constituido por los aspec-
tos de: disefio del equipo, instalacion, calibracidn,
limpieza y sanitizacion, mantenimiento, autori-
zaciones y sistemas de soporte, de acuerdo con la
integracion se obtuvo el siguiente resultado:

Figura 6. Resultados obtenidos en el capitulo 3. Equipos
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La propuesta inicial para el capitulo 3 estaba confor-
mada por 23 requisitos, una vez fue evaluada por los
expertos quedd un total de 21 requisitos, debido a que
un experto realizd la observacion de que el requisito
3.4.3 se podia incorporar con el requisito 3.4.2 por tra-
tarse de los resultados de la calibracion que se encuen-
tran por fuera de los criterios de aceptacion, asi mismo
el requisito 3.2.3 correspondiente a los recipientes del
producto a granel se unificé con el numeral 5.2.6.1 por
tratarse de condiciones especificas de almacenamiento
del producto a granel, esto se da como resultado de la
observacion que realizo un evaluador al manifestar que
este requisito no correspondia al capitulo de equipos.

Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 4. Resultados obtenidos para el capitulo 3. Equipos

CAPITULO 3. EQUIPOS
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0.5% 1.6% 1.6 %
2 1.6% 2.7% 2.2%
3 43% 0% 0.5 %
4 93.5% 95.7% 95.7%

Fuente: elaboracidn propia.

El capitulo 4. Materias primas y materiales de enva-
se y empaque, quedd constituido por los aspectos de:
compras, recepeion, identificacién y estado, libe-
racién, almacenamiento, reevaluacion y calidad
del agua utilizada en la produccion. La propuesta
inicial para el capitulo 4 estaba conformada por 27 re-
quisitos, un evaluador realizd la observacion de que el
numeral 4.2.1 no era un requisito sino un concepto, por
cuanto se trataba del fundamento de la compra de ma-
terias primas, materiales de envase y empaque, se pro-
cedid a incorporarlo dentro del numeral 4.1. Principios,
dando asi un total de 26 requisitos. De acuerdo con la
integracion se obtuvo el siguiente resultado:

Figura 7. Resultados obtenidos en el capitulo 4. Materias primas y materiales de envase y empaque
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Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 5. Resultados obtenidos para el capitulo 4. Materias
primas y materiales de envase y empaque

CAPITULO 4. MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES
DE ENVASE Y EMPAQUE
Escala | Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 0.9 % 0.5%
2 1.9% 0.5% 1.9%
3 32% 0.9% 23%
4 94.9 % 97.7% 95.4 %

Fuente: elaboracién propia.

El capitulo 5. Produccion, quedd constituido por
los subcapitulos de Operaciones de fabricacion y
Operaciones de envase y acondicionamiento, los cua-
les estdn conformados por los aspectos de: disponibi-
lidad de los documentos pertinentes, verificaciones
iniciales, asignacién del nimero de lote, identificacion

de las operaciones en proceso, control en proceso, al-
macenamiento del producto a granel, devolucién al
almacén de materias primas, verificaciones del equipo
de control en linea, devolucidn al almacén de materia-
les de envase y empaque, identificacion y manejo de
trabajos continuos.

Por lo tanto, el capitulo 5. Produccién quedd confor-
mado por un total de 35 requisitos, aunque la pro-
puesta inicial que fue sometida a la evaluacion por los
expertos era de 38 requisitos, teniendo en cuenta la
observacion constante dada por un evaluador de que
se estaba repitiendo lo mismo, se realizé la unifica-
cién del requisito 5.3.3.2 con el 5.2.3.1 por tratarse de
la asignacién de un nimero de lote a cada uno de los
lotes fabricados del granel y del producto terminado.
Por otro lado, se unificé en un solo numeral 5.3.1 los
requisitos 5.3.1.1y 5.3.1.2, por abordar los aspectos so-
bre la disponibilidad de los documentos pertinentes.
De acuerdo con la integracién se obtuvo el siguiente
resultado:

Figura 8. Resultados obtenidos en el capitulo 5. Produccién
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Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 6. Resultados obtenidos para el capitulo 5.

El capitulo 6. Productos terminados, quedd constitui-
do por los aspectos de: liberacion, almacenamiento,
despachos, y devoluciones, de acuerdo con la inte-
gracion se obtuvo el siguiente resultado:

Produccidn
CAPITULO 5. PRODUCCION
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0.7 % 0.7 % 0.7 %
2 1.3% 0.7 % 0.3%
3 105 % 0.3% 102 %
4 875 % 98.4 % 88.8 %

Fuente: elaboracidn propia.

Figura 9. Resultados obtenidos en el capitulo 6. Productos terminados
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6%
Identificacién

Comparacién

Fuente: elaboracion propia.

La propuesta inicial del capitulo 6 estaba constituida
por 16 requisitos, una vez fue evaluada por los expertos
quedd un total de 15 requisitos, por cuanto se unificg
el requisito 6.4.3 con el requisito 6.4.2 por relacionarse
con las precauciones y las medidas para mantener la
calidad del producto terminado durante el despacho.

Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos para este capitulo se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

75 %

Incorporacion

CAPITULO 6
PRODUCTO

TERMINADO

Tabla 7. Resultados obtenidos para el capitulo 6. Produc-
tos terminados

CAPITULO 6. PRODUCTOS TERMINADOS
Escala Claridad Pertinencia |  Suficiencia
1 0.8% 1.6% 0.8%
2 0% 31% 31%
3 94 % 23% 39%
4 89.8 % 93.0% 922%
Fuente: elaboracion propia.
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El capitulo 7. Laboratorio de control de calidad, quedd
constituido por los aspectos de: métodos de ensayo,
criterios de aceptacion, resultados, resultados fue-
ra de especificacion, reactivos, soluciones, patro-
nes de referencia y medios de cultivos, muestreo
y retencion de la muestra; inicialmente este capi-
tulo estaba conformado por un total de 21 requisitos,

aunque la propuesta inicial que fue sometida a la
evaluacion por los expertos era de 22 requisitos, por
cuanto se unificd en un solo numeral 7.4 los requisi-
tos 7.4.1y 7.4.2, por abordar los aspectos de resultados
obtenidos. De acuerdo con la integracion se obtuvo el
siguiente resultado:

Figura 10. Resultados obtenidos en el capitulo 7.
Laboratorio de control de calidad

Decisién 516 de 2002 - Anexo 2

Resolucion 3774 de 2004 - Anexo 1
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45%

Fuente: elaboracién propia.

Los resultados obtenidos de la evaluacién por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 8. Resultados obtenidos para el capitulo 7.
Laboratorio de control de calidad

CAPITULO 7. LABORATORIO DE CONTROL

DE CALIDAD
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 0.6 % 0.6 %
2 1.7% 0% 1.1%
3 9.7% 0% 2.8%
4 88.6 % 99.6 % 95.5 %

Fuente: elaboracidn propia.

Incorporacion

El capitulo 8. Tratamiento del producto que estd fuera
de especificacion, quedd constituido por los aspectos
de: productos terminados, productos a granel, ma-
terias primas y materiales de envase y empaque
rechazados y productos terminados y productos
a granel reprocesados; conformado por un total de
5 requisitos, los cuales corresponden a los requisitos
incorporados de la ISO 22716:2007, por cuanto la
Decisién 516 de 2002 y la Resolucion 3774 de 2004 no
contemplan el tratamiento del producto que estd fuera
de especificacién.

u i valuacid X-
Los resultados obtenidos por la evaluacién de los e

pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.
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Tabla 9. Resultados obtenidos para el capitulo 8. Trata-
miento del producto que estd fuera de especificacién

CAPITULO 8. TRATAMIENTO DEL PRODQCTO
QUE ESTA FUERA DE ESPECIFICACION
Escala Claridad | Pertinencia Suficiencia
1 0% 0% 0%

2 25% 0% 25%

3 7.5% 0% 25%

4 90.0 % 100 % 95.0 %

Fuente: elaboracidn propia.

El capitulo 9. Desechos, quedd constituido por los as-
pectos de: tipos de desechos, flujo, contenedores, y
disposicidn; conformado por un total de 6 requisitos
y de acuerdo con la integracion se obtuvo el siguiente
resultado:

Figura 11. Resultados obtenidos en el capitulo 9. Desechos
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Fuente: elaboracién propia.

Los resultados obtenidos de la evaluacién por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 10. Resultados obtenidos para el capitulo 9.
Desechos

CAPITULO 9. DESECHOS

Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 0% 0%
2 0.3% 42 % 0%
3 21% 2.1% 0.3%
4 91.7% 93.8% 93.8%

Fuente: elaboracidn propia.

El capitulo 10. Subcontratacién, quedd constituido
por los aspectos de: tipos de subcontratacién, con-
tratante, contratista, y contrato; conformado por un
total de 11 requisitos y de acuerdo con la integracion se
obtuvo el siguiente resultado:
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Figura 12. Resultados obtenidos en el capitulo 10. Subcontratacion
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CAPITULO 10
SUBCONTRATACION

Fuente: elaboracidn propia.

Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 11. Resultados obtenidos para el capitulo 10.

Subcontratacién
CAPITULO 10. SUBCONTRATACION
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 12.5% 12.5%
2 0% 0% 0.3%
3 12.5% 0% 0%
4 87.5% 87.5% 81.3%

Fuente: elaboracidn propia.

El capitulo 11. Desviaciones, quedd constituido por
2 requisitos, los cuales corresponden a los requisitos
de 1a ISO 22716:2007, ya que la Decision 516 de 2002
y la Resolucién 3774 de 2004 no contemplan las des-
viaciones respecto a las especificaciones de calidad
definidas.

Los resultados obtenidos por la evaluacion de los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

45%

Incorporacién

Tabla 12. Resultados obtenidos para el capitulo 11.

Desviaciones
CAPITULO 11. DESVIACIONES
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 125% 12.5%
2 0% 0% 6.3%
3 125% 0% 0%
4 87.5% 87.5% 81.3%

Fuente: elaboracion propia.

El capitulo 12. Quejas y retiros, quedd constituido por
los aspectos de: quejas sobre el producto y retiro
del producto; conformado por un total de 11 requi-
sitos, aunque la propuesta inicial que fue sometida a
la evaluacion por los expertos era de 12 requisitos, los
cuales corresponden a los requisitos incorporados de la
1SO 22716:2007, por lo que la Decisién 516 de 2002 y
la Resolucidn 3774 de 2004 no contemplan las quejas
sobre el producto ni retiro del producto.

Los resultados obtenidos por la evaluacién de los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.
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Quejas y retiros

Tabla 14. Resultados obtenidos para el capitulo 13.
Control de cambios

CAPITULO 12. QUEJAS Y RETIROS
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 31 % 2.1%
2 104 % 2.1% 6.3%
3 0% 0% 1.0%
4 89.6 % 94.8 % 90.6 %

CAPITULO 13. CONTROL DE CAMBIOS
Escala Claridad Pertinencia | Suficiencia
1 0% 0% 0%
2 125% 125% 125%
3 0% 0% 0%
4 87.5% 87.5% 87.5%

Fuente: elaboracion propia.

El capitulo 13. Control de cambios, quedd constituido
por 1 requisito el cual corresponde a la identificacion,
comparacion y combinacion del requisito presente
en el numeral 8 del capitulo VIII del anexo 2 de la
Decisién 516 de 2002, numeral 9 del capitulo VIII el
anexo 1 de la Resolucién 3774 de 2004 y numeral 15
de 1a ISO 22716:2007.

Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos se concentraron en la escala 4 para los criterios
de claridad, pertinencia y suficiencia.

Fuente: elaboracién propia.

El capitulo 14. Auditoria interna, quedd constituido
por los aspectos de: enfoque y seguimiento; confor-
mado por un total de 4 requisitos, aunque la propuesta
inicial que fue sometida a la evaluacidn por los exper-
tos era de 3 requisitos, y de acuerdo con la integracion
se obtuvo el siguiente resultado:

Figura 13. Resultados obtenidos en el capitulo 14. Auditoria interna
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Fuente: elaboracidn propia.

Incorporacion
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Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia.

Tabla 15. Resultados obtenidos para el capitulo 14.
Auditorfa interna

CAPITULO 14. AUDITORIA INTERNA
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 25% 25%

2 50% 25% 50%

3 0% 0% 50%

4 95.0 % 95.0 % 87.5%

Fuente: elaboracién propia.

El capitulo 15. Documentacién, quedd constituido por
los aspectos de: tipos de documentos, redaccion,
aprobacién y distribucion, revisién y archivo; con-
formado por un total de 18 requisitos y de acuerdo con
la integracion se obtuvo el siguiente resultado:

Figura 14. Resultados obtenidos en el capitulo 15. Documentacién
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Fuente: elaboracidn propia.

Los resultados obtenidos de la evaluacion por los ex-
pertos para este capitulo, se concentraron en la escala 4
para los criterios de claridad, pertinencia y suficiencia,
tal como se muestra en la tabla 16

39%

Incorporacion

Tabla 16. Resultados obtenidos para el captulo 15.

Documentacién
CAPITULO 15. DOCUMENTACION
Escala Claridad Pertinencia Suficiencia
1 0% 0.7 % 0.7 %
2 42 % 2.8% 35%
3 4.2% 35% 4.9 %
4 91.7% 93.1% 91.0 %

Fuente: elaboracidn propia.
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De acuerdo con el resultado del disefio de la propues-
ta, se procedid a realizar la integracion de la Resolucion
3773 de 2004, el anexo 2 de la Resolucién 2004 y la pro-
puesta integral para el sistema de gestion de las Buenas
Prdcticas de Manufactura del sector cosmético, credn-
dose la Gufa de Verificacion de la Propuesta Integral
del Sistema de Gestion para las Buenas Prdcticas de
Manufactura del Sector Cosmético en Colombia, la
cual quedd constituida por un total de 218 requisitos.

CONCLUSIONES

De acuerdo con el fendmeno global que estd ocurrien-
do, en cuanto a que la integracién de los sistemas de
gestion estandarizados traen beneficios como la mejo-
ra y el rendimiento, la reduccién de la duplicacion de
tareas, la documentacidn, la eliminacién de funciones
y estructuras superpuestas, asi como la reduccion del
tiempo y costos de auditorias (Ribeiro, Santos, Ferreira
y Silva, 2017); se puede precisar que el disefio de la
propuesta integral entre el anexo 2 de la Decision 516
del 2002, la Resolucion 3773 del 2004, la Resolucién
3774 del 2004 y la norma ISO 22716:2007, trae para
los fabricantes de productos cosméticos en Colombia
la optimizacién de sus recursos, al momento de gestio-
nar las Buenas Prdcticas de Manufactura, cumpliendo
simultdneamente con los requisitos de ley a nivel na-
cional como internacional.

El disefio de la propuesta integral quedd constituido
por un total de 239 requisitos, de los cuales el 50 % re-
presentan los requisitos incorporados de la norma [SO
22716:2007, en aspectos que no son contemplados por
la legislacion nacional en materia de la responsabili-
dad de la direccion, higiene personal como lavado de
manos y prohibiciones de prdcticas antihigiénicas, vi-
sitantes y personal no formado, pisos, paredes, techos,
ventanas, pisos, insumos empleados en las actividades
de mantenimiento de equipos e instalaciones, andlisis

de las materias primas, almacenamiento de producto
a granel, devolucién de las materias primas, los ma-
teriales de envase y empaque al almacén, despacho
de productos terminados, tratamiento del producto
que estd fuera de especificacion, desechos, quejas y
retiros.

Mientras que el 17 % representa los requisitos identi-
ficados y comparados de la Decision 516 de 2002 y el
anexo 1 de la Resolucion 3774 de 2004, en los aspectos
del perfil del director técnico, los exdmenes médicos
de ingreso y periddicos, la clasificacién de las dreas
(negras v grises), la exclusividad de las dreas para la
fabricacion de productos cosméticos, ubicacion y do-
tacion de los vestieres y los diferentes tipos de aires
utilizados en la produccion.

El 33 % de los requisitos de la propuesta integral re-
presentan los requisitos que se identificaron, compa-
raron y combinaron de la Decision 516 de 2002 en su
anexo 2, la Resolucién 3774 de 2004 en su anexo 1y la

IS0 22716:2007.

En el andlisis estadistico de las calificaciones obteni-
das por los expertos, se empled la correlacion intraclase
(ICC) en donde los resultados arrojaron poca signifi-
cancia, por cuanto los resultados obtenidos fueron muy
homogéneos y no se encontrd varianza entre las califi-
caciones y los requisitos evaluados, por lo que no se
empled otro tipo de procedimiento estadistico.
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