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Resumen 

A pesar de las adversidades económicas y las restricciones impuestas por la 

pandemia, la industria cosmética mexicana ocupa el tercer lugar a nivel mundial en 

producción de cosméticos, después de E.U.A y Brasil, según la Secretaría de 

Economía de México. La Secretaría de Salud, a través de la COFEPRIS, ha 

establecido un marco legal al amparo de la Ley General de Salud, cuyo objeto es 

regular la producción y comercialización de diversos productos cosméticos, 

incluidos los relacionados con la perfumería, la belleza, entre otros, dentro de este 

marco legal se encuentra el Reglamento de Control Sanitario de Productos y 

Servicios publicado en el DOF, así como la NOM-089-SSA1-1994-Métodos para la 

determinación del contenido microbiano en productos de belleza, la NOM-141-

SSA1/SCFI-2012- Etiquetado para productos cosméticos preenvasados. Etiquetado 

sanitario y comercial y la NOM-259-SSA1-2022, Productos y servicios. Buenas 

prácticas de fabricación en productos cosméticos. Objetivo. Evaluar las pruebas de 

control de calidad en producto terminado cosmético en México de acuerdo la PROY-

NOM-259-SSA1-2014, “Productos y servicios. Buenas prácticas de fabricación en 

productos cosméticos”. Metodología. Se realizó una revisión bibliográfica de 

artículos de impacto social consultando las diferentes bases de datos como 

Scfinder, Google Académico, Elsevier y/o Scielo; teniendo como límite de tiempo 8 

años de antigüedad, tomando en cuenta aquellos artículos que estén en idioma 

español e inglés. Resultados. Los requisitos normativos para el Control de Calidad 

de los productos cosméticos varían de acuerdo con cada entidad regulatoria, sin 

embargo, coinciden en que éstas pruebas dependerán de cada empresa, así mismo 

las guías de Buenas Prácticas de Fabricación revisadas no cuentan con las pruebas 

de Control de Calidad mínimas necesarias, por lo que se genera la propuesta de la 

modificación del numeral 12 Control de Calidad de la NOM-259-SSA1-2022, 

Productos y servicios. Buenas prácticas de fabricación en productos cosméticos. 

Conclusión. No existe información para dar soporte a las pruebas de control de 

calidad que deben ser aplicadas a los productos cosméticos; los países de la Unión 

Europea cuentan con una vigilancia más exhaustiva en comparación con otros. la 

propuesta de la modificación de la NOM-259-SSA1-2022, así como la guía de BPF, 

proporcionó los requisitos mínimos necesarios para las pruebas de control de 

calidad y con ayuda de la infografía se pretende crear conciencia de adquirir 

cosméticos que cuenten con las pruebas de control de calidad necesarias y de esta 

evitar un riesgo a la salud. 

Palabras Clave: GMP, cosmético, regulación sanitaria, retiro de producto, 

CANIPEC, COFEPRIS, FDA, AEMPS, Colipa, ANVISA. 



Introducción  

Todos los días nos levantamos con productos como champú, acondicionador, 

desodorante, pasta de dientes y más. Nuestras prácticas de higiene personal les 

permiten jugar un papel muy importante en el presupuesto del hogar. El cuidado de 

la imagen y la salud es uno de los segmentos que tiene cabida en los hábitos de 

consumo de las personas, independientemente de la economía, sociedad o región 

del planeta. En algunos países, los cosméticos siempre reportan tasas de 

crecimiento importantes. La industria cosmética en México representa el 0.7% de la 

producción manufacturera y el 4.2% del PIB de la industria química. Según un 

informe de Statista, México gastó 176 pesos per cápita en cosméticos en 2017, en 

comparación con 162 pesos en 2016, y se espera que crezca a un promedio de 

6,373 pesos por año para 2020. En 2009 generó 24.000 empleos directos, 

equivalentes al 10,7% de la industria química, además de empleos indirectos entre 

vendedores y distribuidores (Secretaría de Economía, 2009). La industria se dedica 

a crear y mejorar los productos de cuidado personal que usamos en los baños, como 

jabón y pasta de dientes, así como fragancias, cosméticos, cremas y más. Los 

procesos de producción son variados, aunque la mayoría se caracterizan por la 

mezcla física de diversas materias primas y envases. 

México exporta cosméticos a más de 100 países en todo el mundo, principalmente 

a EE. UU. y América Latina. Considerando lo anterior, México es un mercado de 

oportunidad para la industria cosmética, pues de acuerdo con datos obtenidos a 

través del Estudio de consumo y uso de cosméticos 2017, el 79.2% de las personas 

utiliza algún producto para el cuidado de la piel. Sorprende que, de acuerdo con los 

resultados del estudio conducido por el Departamento de Investigación de Merca 

2.0, y que contó con 1,065 personas encuestadas, apenas un 4.4 por ciento de 

señale que no utiliza productos para el cuidado de la piel (CANIPEC, 2017a).   

Los problemas sanitarios a lo largo del tiempo en la industria farmacéutica has sido 

regulados, ya que se cuenta con una base normativa más consolidada que con la 

industria cosmética, claro ejemplo esta la contaminación por la bacteria 

'Pseudomona aeruginosa' en dos lotes de la conocida marca de desodorante Byli, 

de venta en España, otro caso es el retiro del mercado de tres máscaras de 

pestañas waterproof por contaminación microbiológica, la empresa Colour Make Up 

S.L. ha comunicado a la Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios (AEMPS) la retirada voluntaria del mercado y recuperación del usuario 

final de tres lotes de tres máscaras de pestañas waterproof por la presencia de 

microorganismos aerobios en un límite “superior” al permitido. En concreto, se trata 

del lote 6480319 de la máscara waterproof de pestañas Big Lashes, el lote 6550519 

de la máscara waterproof Instense Black Beauty y el lote 6620519 de la 

máscara waterproof Long Lasting que, según precisó la AEMPS, “no deben ser 

utilizados”. En América al igual que en Europa se dieron casos de retiro de 

productos como por ejemplo el retiro de protectores solares en donde se 

encontró benceno, un carcinógeno conocido, en 78 de casi 300 aerosoles y lociones 



probadas, aproximadamente el 27%, incluidos los productos vendidos por Banana 

Boat y CVS, según Valisure. En una petición, la compañía pidió a la Administración 

de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) 

que retire estos lotes contaminados. Mientras que en México sigue la venta de Talco 

de la compañía Johnson & Johnson, que de acuerdo con estudios realizados se a 

reportado que puede desarrollar cáncer.  

La Secretaría de Salud, a través de la COFEPRIS, ha establecido un marco legal al 

amparo de la Ley General de Salud, cuyo objeto es regular la producción y 

comercialización de diversos productos cosméticos, incluidos los relacionados con 

la perfumería, la belleza, y servicios obtenidos de estas actividades. En su momento 

la normativa existente no proporcionaba los estatutos legales que ayudaran a las 

buenas prácticas de fabricación de productos cosméticos en los cuales se pudiera 

englobar de forma detallada todas las necesidades que se puedan presentar 

durante la manufactura de un producto cosmético, parte de esta normativa incluye 

el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, la NOM-089-SSA1-

1994-Métodos para la determinación del contenido microbiano en productos de 

belleza, la NOM-141-SSA1/SCFI-2012- Etiquetado para productos cosméticos 

preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial y el PROY-NOM-259-SSA1-2014, 

Productos y servicios. Buenas prácticas de fabricación en productos cosméticos, el 

cual dentro del numeral 12. Control de Calidad no se determinan de manera 

concreta que pruebas mínimas deben de ser realizadas para que se cuente con un 

producto terminado óptimo para el consumidor, esto se ve reflejado en los retiros de 

productos cosméticos, que han resultado en contaminación microbiológica o 

cuentan con sustancias que son perjudiciales para la salud, y que resultan ser 

cancerígenas, ya que no se vigila que manera precisa todo lo que involucra la 

fabricación de productos cosméticos, cabe rescatar que el PROY-NOM-259-SSA1-

2014 entró en vigor el 05/jul/2022, sin embargo esta norma no cuenta con requisitos 

lo suficientemente robustos para regular el control de calidad de los productos 

cosméticos en México. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Objetivo general 

Evaluar las pruebas de control de calidad en producto terminado cosmético en 

México de acuerdo la PROY-NOM-259-SSA1-2014, “Productos y servicios. Buenas 

prácticas de fabricación en productos cosméticos”. 

Objetivos específicos:  

• Comparar los requisitos normativos para el control de calidad de producto 

terminado cosmético establecidos por la COFEPRIS, FDA, ANVISA, Colipa 

y MFDS. 

• Analizar las propuestas de guías empleados para el control de calidad de 

producto cosmético.  

• Generar la propuesta para la modificación del numeral 12. Control de Calidad 

del PROY-NOM-259-SSA1-2014, “Productos y servicios. Buenas prácticas 

de fabricación en productos cosméticos, estableciendo los requisitos de 

control de calidad mínimos para la fabricación de productos cosméticos”, y 

plantear una guía de buenas prácticas para la fabricación de estos productos. 

• Diseñar una infografía acerca del riesgo sanitario que representa la 

adquisición de productos cosméticos que no cumplan con los controles de 

calidad mínimos necesarios. 

 

 

Hipótesis 

La regulación sanitaria respecto al control de calidad de los productos cosméticos 

cuenta con la información mínima necesaria para la fabricación de cosméticos. Sin 

embargo, no existe la vigilancia necesaria de las buenas prácticas de fabricación de 

productos cosméticos ya que es un mercado en crecimiento. 

Metodología 

Se realizó una revisión bibliográfica de artículos de impacto social consultando las 

diferentes bases de datos como Scfinder, Google Académico, Elsevier y/o Scielo; 

teniendo como límite de tiempo 8 años de antigüedad, tomando en cuenta aquellos 

artículos que estén en idioma español e inglés. Las palabras clave que se utilizaron 

fueron; BPF, GMP, cosmetic, cosmético, regulación sanitaria, health regulation, 

retiro de producto, product recall, CANIPEC, COFEPRIS, FDA, AEMPS, Colipa, 

ANVISA. Se utilizaron operadores booleanos como AND, OR y NOT, combinando 

con los descriptores para la correcta selección de información actual que cumpla 

con lo establecido en el objetivo de este proyecto. Aunado a esto se revisaron 

noticias de impacto mundial y nacional para tener el conocimiento acerca de las 

problemáticas sanitarias y de calidad que se han presentado en los últimos años en 

el ámbito cosmético siguiendo el diagrama de la figura 1.   



Figura 1. Diagrama de flujo para la correcta selección de información.



Cronograma 

Objetivo Actividad Mar Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep. 

N/A 
a. Investigación bibliográfica para 

la realización del protocolo del 
proyecto. 

1/mar/22- 
31/mar/22 

      

 
i.Comparar los requisitos 

normativos para el control de 
calidad de producto terminado 
cosmético establecidos por la 
COFEPRIS, FDA, ANVISA, 

Colipa y MFDS 
 

a. Indagar las normativa que 
regula la fabricación de 

cosméticos de acuerdo con 
COFEPRIS, FDA, ANVISA, Colipa 

y MFDS. 

 
4/abr/22- 
8/abr/22 

     

b. Determinar los aspectos a 
comparar de las diferentes 
normativas investigadas. 

 
11/abr/22- 
20/abr/22 

     

d. Realizar un cuadro comparativo 
en el cual se muestren las 

diferencias y/o similitudes en la 
regulación de la fabricación de 

productos cosméticos. 

 
21/abr/22- 
29/abr/22 

     

ii. Analizar las propuestas de 
guías empleadas para el control 

de calidad de producto 
cosmético. 

 

a. Revisión bibliográfica de las 
guías propuestas para BPF en 

cosméticos. 
  

2/may/22- 
6/may/22 

    



b. Conocer en que normativa se 
basa la propuesta de cada guía 

de BPF. 
  

09/may/22- 
20/may//22 

    

c. Realización de una cuadro 
sinóptico para la organización de 

la información recabada 
  

23/may//22- 
31/may/22 

    

 
iii. Generar la propuesta para la 

modificación del numeral 12. 
Control de Calidad del PROY-

NOM-259-SSA1-2014, 
“Productos y servicios. Buenas 

prácticas de fabricación en 
productos cosméticos”, 

estableciendo los requisitos de 
control de calidad mínimos para 

la fabricación de productos 
cosméticos, y plantear una guía 

de buenas prácticas para la 
fabricación de estos productos. 

 

a. Establecer los requisitos 
mínimos para las pruebas de 

control de calidad en productos 
cosméticos con base a la 

información recabada en los 
objetivos i y ii del presente 

proyecto. 

   
1/jun/22- 
06/jun/22 

   

b. Redactar la propuesta para la 
modificación del numeral 12 del 
PROY-NOM-259-SSA1-2014, 
“Productos y servicios. Buenas 

prácticas de fabricación en 
productos cosméticos” 

   
07/jun/22- 
17/jun/22 

   

c. Diseñar y redactar la guía de 
buenas de fabricación de 

cosméticos, tomando en cuenta 
las necesidades generales en la 
elaboración de estos productos. 

   
20/jun/22- 
30/jun/22 

   



 
iv. Diseñar una infografía acerca 

del riesgo sanitario que 
representa la adquisición de 
productos cosméticos que no 
cumplan con los controles de 
calidad mínimos necesarios. 

 

a. Elaborar la infografía con base 
a la información recabada 

    
04/jul/22- 
15/jul/22 

  

 
Evaluar las pruebas de control 

de calidad en producto 
terminado cosmético en México 
de acuerdo con el PROY-NOM-
259-SSA1-2014, “Productos y 

servicios. Buenas prácticas 
de fabricación en productos 

cosméticos”. 
 

a. Redactar el reporte/informe de 
Servicio social. 

    
18/jul/22- 
2/sep/22 

 

Recursos: Los recursos a emplear serán recursos electrónicos  

Tiempo de dedicación: 6 meses  

Nota:   

• Las fechas pueden variar, de acuerdo con la disposición de la información. 

• Se llevará acabo una revisión al termino de cada actividad o en caso de ser necesario.



Resultados de los objetivos 
 

Requisitos normativos para el control de calidad de producto terminado cosmético 
 

A nivel mundial, las personas han utilizado productos que ayudan a mejorar su 
calidad de vida. En particular, el uso de cosméticos y productos para el cuidado 
personal ha sido conocido por mejorar nuestra salud, crear un impacto positivo en 
nuestra imagen y apariencia y, en general, aumentar nuestra estima (Colipa,2021)  
Las empresas gigantes de la cosmética generan anualmente miles de millones de 
dólares y fueron fundadas en el siglo XX por químicos y farmacéuticos en los 
Estados Unidos de América y Francia. Puede decirse que el uso global de los 
cosméticos data de finales de la II Guerra Mundial, en donde aparece el empleo 
masivo del jabón en higiene y pasan a la sociedad civil maquillajes y cremas 
procedentes de pinturas de camuflaje militar y cremas protectoras contra la 
radiación solar(González & Bravo, 2017); tomando en cuenta que las exigencias del 
mercado señalan cambios vertiginosos en las organizaciones y que estas se 
encuentran determinadas por factores que involucran una alta cantidad de 
variables, las organizaciones deben de estar en una búsqueda constante de la 
calidad, definida como un conjunto de características de la entidad, actividad, 
proceso, producto, organización, sistema y personas, que le confiere la aptitud para 
satisfacer las necesidades establecidas al cliente (Castañeda ,2018). 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Calidad desde el diseño  

 
La consolidación de la gestión del conocimiento como un factor determinante en la 
competitividad de las industrias del mundo globalizado ha cuestionado sus 
paradigmas acerca de la implementación de los conceptos de aseguramiento de la 
calidad, desarrollo de producto y productividad, y su apropiación en una compañía 
ha constituido una característica diferenciadora y generadora de ventajas 
competitivas. Desde la óptica de la International Conference on Harmonization of 
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), 
la Calidad desde el diseño (QbD) es un acercamiento sistemático al desarrollo 
farmacéutico, que parte de objetivos predefinidos, haciendo énfasis en el 
conocimiento del producto y en la comprensión y el control de los procesos (García, 
Vallejo & Mora, 2015).  En este sentido, QbD se basa en el uso de ciencia 
comprobable y en la toma de decisiones basadas en la gestión de riesgos de 
calidad. De esta manera, se mejora el aseguramiento de la calidad y se 
implementan prácticas para reducir por completo la posible ocurrencia de no 

Las ventas de cosméticos empezaron 

con la venta por catálogo, siendo la 

marca Mary Kay la primer marca en 

posicionarse en este mercado. 



conformidades, con base en el conocimiento de las variables del producto y sus 
procesos de fabricación, en lugar de limitarse a aumentar las no conformidades. 

 
Tomando en cuenta que la industria cosmética ha tenido un gran desarrollo en los 
últimos años y que los productos que se elaboran están en contacto directo con las 
personas que los utilizan se debe tener una visión de QbD para la fabricación de 
estos, en el que se permee todas las áreas del desempeño cosmético, esperando 
se incluyan estudios que garanticen la calidad de las materias primas así como el 
desarrollo de formas cosméticas, su escalamiento y manufactura y, la formulación 
de metodologías para análisis, limpieza y control en proceso. Esto ha planteado 
oportunidades y retos en términos de productividad, los que han dado origen a la 
creación de modelos de manufactura más eficientes en la gestión de los insumos y 
del capital intelectual. Al igual que los conceptos de calidad que han precedido a 
QbD, para los que en diferentes tipos de organizaciones se ha demostrado la 
relación entre la innovación, el cumplimiento de los requisitos de los productos y la 
satisfacción de los clientes es predecible que la puesta en marcha de programas de 
aseguramiento de la calidad que involucren QbD como uno de sus elementos 
esenciales fortalezca la capacidad innovadora de una empresa (García, Vallejo & 
Mora, 2015). La industria cosmética es un fuerte sector de la economía, esta abarca 
una amplia gama de productos; incluye productos para el cuidado de la piel, 
cosmética del color/maquillaje, productos para cuidado del cabello, perfumes, etc. 
Es un sector muy lucrativo y de rápido desarrollo donde la innovación predomina y 
es clave para el éxito de un determinado producto (Juárez, 2021) es por lo que se 
espera que la calidad de los productos cosméticos sea la óptima para el 
cumplimiento de las necesidades del cliente, cuidando de su salud para que estos 
no representen un peligro o riesgo a su persona; por lo que la implementación del 
control de calidad del producto es esencial para el cumplimiento de estas 
especificaciones.  

 
Control de Calidad 

 
La calidad de un cosmético es un sistema planificado de actividades cuyo propósito 
es garantizar que el producto este dentro de los estándares apropiados para la 
finalidad del uso, sin embargo indudablemente el uso masivo de los cosméticos lo 
han hecho pasar de ser un producto de lujo a constituirse en un producto necesario 
y cada vez más usado, por ello requiere que los controles de calidad sean cada vez 
más estandarizados iniciando desde el control de calidad en sus materias primas, 
material de empaque y todo el proceso de envasado para garantizar la calidad el 
producto terminado. Estos controles son soportados por medio de análisis 
fisicoquímicos, microbiológicos y estudios de estabilidad (Castañeda ,2018). La 
seguridad cosmética se garantiza desde la constitución de la fórmula a partir de 
materias primas seguras, control de su proceso de elaboración y pruebas de control 
de calidad del laboratorio verificando sus especificaciones (Melo & Moncada, 2016). 

 
Las pruebas fisicoquímicas realizadas a cada uno de los productos son parte del 
control de calidad, y tienen como objetivo la verificación y la conformidad de los 
materiales o productos frente a las especificaciones establecidas por el fabricante o 



importador. El control de calidad no debe limitarse a las operaciones de laboratorio, 
sino abarcar todas las decisiones relacionadas con la calidad del producto (ANVISA, 
2008). El funcionamiento de estas pruebas depende del cuidado en el momento de 
la manipulación de la muestra, y las condiciones de análisis definidas por el 
fabricante y realizadas por personal entrenado, con un método estandarizado y 
equipos en condiciones adecuadas (Melo & Moncada, 2016). Es responsabilidad de 
las empresas fabricantes e importadoras someter los productos cosméticos a 
Control de Calidad (ANVISA, 2008), es por esto por lo que deben existir normas y 
leyes que auxilien y regulen la fabricación de productos cosméticos, para que de 
esta forma se pueda cumplir de manera satisfactoria las especificaciones y 
requerimientos del producto cosmético hacia con el cliente.  

  
Entidades y Normativas que regulan la producción de productos cosméticos 

 
Tomando en cuenta que un riesgo sanitario, es una estimación de la probabilidad 
de ocurrencia de un evento exógeno adverso, conocido o potencial, que ponga en 
peligro la salud o la vida humana (Secretaría de Salud, 2018), el cual puede ser 
ocasionado, entre otros factores, por la exposición a productos cosméticos y aseo, 
es por esto que es de suma importancia que se regulen las acciones con respecto 
a la fabricación de estos productos, por lo que las acciones de protección contra 
riesgos sanitaerios por cosméticos se llevan a cabo mediante la regulación, control 
y fomento sanitario en los establecimientos dedicados a la obtención, producción, 
almacenamiento, distribución y comercialización de este tipo de producto, en este 
sentido, existen entidades regulatorias que trabajan para garantizar que los 
productos en el mercado sean seguros para su uso para los consumidores 
(Colipa,2021) 
 
Asociación Europea de Cosmética y Perfumería (Colipa)  
 
Existen diversas entidades regulatorias que llevan el control de los productos 
cosméticos, en el caso de la Unión Europea, esta regulación se lleva a cabo por el 
Comité Europeo Económico y Social (CEES), esto a través de la Asociación 
Europea de Cosmética y Perfumería, Colipa, siendo esta el organismo de 
coordinación europea que regula todos los productos cosméticos y de cuidado 
personal fabricados y comercializados, ya que las empresas no están restringidas 
por las fronteras nacionales, las importaciones y exportaciones de productos dentro 
y fuera de Europa están reguladas de la misma manera. Así mismo la asociación 
proporciona un marco para todas las partes interesadas en la industria cosmética; 
siendo esta la máxima autoridad en la industria cosmética europea y todo se maneja 
a su propia discreción (Colipa,2021) 

 
Para poder realizar la regulación de cosméticos en la Unión Europea, el marco legal 
esta integrado por el Reglamento (CE) Nº 1223/2009 del Parlamento Europeo y del 
Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre productos cosméticos, el cual tiene 
como objetivo fundamental, garantizar un elevado nivel de protección de la salud 
pública, y armonizar íntegramente las normas comunitarias a fin de lograr un 
mercado interior seguro para los productos cosméticos (AEMPS, 2019); en la tabla 



1 se describe el objetivo de este reglamento con respecto a la producción de 
productos cosméticos.  
 
Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentos (MFDS) 

 
Corea del Sur se encuentra entre los diez principales mercados de cosméticos del 
mundo y representa alrededor del 2.8% del mercado mundial; los productos 
surcoreanos han impresionado a través de su efectividad, empaque y atractivo 
sensorial y, por lo tanto, inspiran a las marcas occidentales, Para contribuir a 
mejorar la salud nacional y desarrollar la industria cosmética, el gobierno de Corea 
del Sur emitió la regulación general para cosméticos conocida como la Ley de 
Cosméticos (Cosmetics Act 17250) en 2000. Los cosméticos se gestionaban como 
parte de la Ley de Asuntos Farmacéuticos antes de que se introdujera la Ley de 
Cosméticos en 2000. Desde entonces, las regulaciones sobre productos cosméticos 
y materias primas son legisladas y administradas por el MFDS (Peters & Choi, 
2020). 
 
El Cosmetics Act representa el principal marco normativo legal para los productos 
cosméticos; en la tabla 1 se describe el objetivo de esta ley. Existen otras 
normativas, estándares y documentos de orientación que sustentan esta Ley y que 
permiten que el país cuente con un marco integral para la gestión de este tipo de 
productos (Cosmetics Act 17250, 2020). Establece normas para la fabricación, 
importación y venta de cosméticos e ingredientes cosméticos, incluidos requisitos 
detallados para el etiquetado y la publicidad de los productos. El MFDS es la 
autoridad competente que promulga y ejecuta las regulaciones cosméticas en 
Corea del Sur, siendo responsable de la promulgación de las regulaciones 
cosméticas y el registro de productos funcionales (Valpaços, 2020). La Asociación 
de Comerciantes de Productos Farmacéuticos de Corea del Sur (KPTA – South 
Korean Pharmaceutical Traders Association) es responsable de emitir las 
aprobaciones de importación de cosméticos y de supervisar el comercio de 
cosméticos (Valpaços, 2020). En julio de 2019, el MFDS implementó el “Reglamento 
sobre los Estándares de Productos Cosméticos Naturales y Orgánicos”, este 
Reglamento especificó definiciones de “orgánico” y “natural”, ingredientes 
permitidos, procesos de fabricación y requisitos para la entidad comercial. El MFDS 
ha actualizado recientemente el reglamento sobre cosméticos. La adición de 
algunas categorías de productos (p. Ej., barras de jabón de belleza, cera depilatoria) 
y la simplificación del proceso de registro de algunos cosméticos funcionales 
(blanqueadores, antiarrugas, anticaída y tintes capilares que contienen ciertos 
ingredientes) son dos ejemplos de los cambios introducidos (Valpaços, 
2020).  Aunque tanto el reglamento cosmético de Corea del Sur como el de la Unión 
Europea tienen como objetivo principal la seguridad de los consumidores, todavía 
tienen diferencias notables. Por ejemplo, algunos productos cosméticos en la UE no 
cumplen con la definición de productos cosméticos en Corea del Sur y viceversa. 
Dado que este país representa un mercado emergente popular para las marcas de 
la UE, surgen nuevas oportunidades para fabricantes e importadores. Es esencial 
estar actualizado y comprender los reglamentos cosméticos de Corea del Sur antes 
de ingresar a este mercado altamente competitivo. 



 
Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) 

 
En 1938, el Congreso aprobó la Ley sobre Alimentos, Medicamentos y Cosméticos 
(U.S. Food, Drug, and Cosmetics Act). A lo largo de los setenta años de vigencia de 
la Ley, el Gobierno Federal ha trabajado con la industria para lograr que los 
cosméticos sean inocuos (Office of the Commissioner, 2019). La ley no exige que 
los productos e ingredientes cosméticos distintos a los colorantes tengan la 
aprobación de la FDA antes de ingresar al mercado, pero hay leyes y reglamentos 
que se aplican a los cosméticos que se ofrecen en el comercio interestatal. Las dos 
leyes más importantes relacionadas con los cosméticos que se comercializan en 
Estados Unidos son la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos 
(FD&C, Federal Food, Drug and Cosmetic Act) y la Ley de Envasado y Etiquetado 
Correctos (FPLA, Fair Packaging and Labeling Act), en la tabla 1 se describe el 
objetivo de estas leyes; siendo la FDA quien regula los cosméticos de conformidad 
con estas leyes y el Congreso aprueba las leyes federales. Para que las leyes sean 
eficaces en el día a día, el Congreso autoriza que determinados organismos 
gubernamentales, como la FDA, creen reglamentos; un cambio en la autoridad legal 
de la FDA sobre los cosméticos exigiría que el Congreso cambiara la ley. 
Las empresas y las personas que fabrican o comercializan cosméticos son 
responsables legalmente de garantizar la seguridad de sus productos (Office of the 
Commissioner, 2019). Ni la ley ni los reglamentos de la FDA exigen pruebas 
específicas para demostrar la seguridad de los productos o ingredientes 
individuales. Además, la ley no exige que las empresas de cosméticos compartan 
su información de seguridad con la FDA. La FDA ha aconsejado constantemente a 
los fabricantes que usen las pruebas que sean necesarias para garantizar la 
seguridad de sus productos e ingredientes, siempre y cuando las empresas u 
organizaciones puedan fundamentar la seguridad de distintas formas. La FDA ha 
establecido que “la seguridad de un producto puede fundamentarse de forma 
adecuada mediante la confianza en los datos de pruebas toxicológicas ya 
disponibles de los ingredientes individuales y de las formulaciones del producto que 
son similares en su composición a los componentes del cosmético en particular y la 
realización de alguna prueba toxicológica adicional y otras pruebas que son 
adecuadas a la luz de los datos e información existentes". 
 
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 
 

En Brasil no existe una regulación específica que defina los criterios para los 
cosméticos naturales u orgánicos, por eso todas las empresas que quieren 
regularizar sus productos están sujetas a las mismas exigencias de los cosméticos 
convencionales (Sanz, 2019). La cuestión moderna de la calidad de los bienes y 
servicios está ligada a la satisfacción y protección al Consumidor, es por esto que 
el Ministerio de Salud controla la fabricación e importación de todos los productos 
cosméticos, de cuidado personal y de perfumería (Lourenco, 2020), siendo ANVISA 
quien tiene el rol institucional de promover y proteger la salud de la población, a 
través del control sanitario de la producción y comercialización de productos y 
servicios sujetos a vigilancia sanitaria, incluyendo productos cosméticos. Así, la 



legislación brasileña establece estándares de calidad para los productos cosméticos 
e instituye, entre otras normas, las Buenas Prácticas de Manufactura (ANVISA, 
2008). Así mismo, desde 2004, las normas sanitarias sectoriales se encuentran 
totalmente armonizadas en todo el Mercosur. Su resolución se publicará en el 
"Diário Oficial da União" de Brasil y entrará en vigor prácticamente de manera 
simultánea para todos los signatarios. Las normas y procedimientos requeridos para 
obtener el registro de productos de cuidado personal, cosméticos y perfumes han 
sido actualizados por las Resoluciones RDC N° 07/2015 y RDC N° 237/2018 (Sanz, 
2019); en la tabla 1 se describen la normativa aplicable, así como el objetivo de 
cada una respecto a la regulación cosmética en Brasil. 

 
Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) 

 

Las autoridades competentes en lo que a cosméticos respecta inician con la 
Secretaría de Salud del Gobierno Federal, la cual ha comisionado a la COFEPRIS, 
siendo esta comisión el máximo organismo a cargo de la regulación de productos 
cosméticos. La COFEPRIS trabaja en conjunto con otros organismos como la 
CANIPEC, conformada por la Cámara Nacional de la Industria de Productos 
Cosméticos y por la Asociación Nacional de la Industria de Productos del Cuidado 
Personal y del Hogar A.C., que a su vez agrupa a las principales compañías 
productoras y distribuidoras en México (Romo,2022). 
 

En cuanto a las leyes aplicables, en primera instancia se encuentra la Ley General 
de Salud, de la cual se deriva el Reglamento de Control Sanitario de Productos y 
Servicios, publicado por el gobierno federal, sin embargo la leyes y reglamentos 
antes mencionados son generales, ya que se aplican a cualquier tipo de producto 
en las categorías de alimentos, bebidas, belleza, perfumería, aseo, tabaco, etcétera; 
por lo que para cosméticos debemos ser más específicos en cuanto a las normas 
para productos cosméticos, como lo son las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) 
(Romo,2022), considerando dos NOM, dos métodos analíticos generales y un 
convenio vigente para fragancias y productos de belleza. Estas normas son la NOM-
089-SSA1-1994 Métodos para la determinación del contenido microbiano en 
productos de belleza y la NOM-141-SSA1/SCFI-2012 Etiquetado para productos 
cosméticos preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial. Por otro lado, en el 
DOF 30/07/2003 se publicó la cancelación de la NOM039-SSA1-1993-
Determinación de los índices de irritación ocular, primaria dérmica y sensibilización, 
los cuales se sustituirán por la aplicación oficial de los métodos generales de 
análisis, MGA 0515, Irritabilidad en piel y MGA 0516, Irritabilidad ocular, incluidos 
en la séptima edición, año 2000, de la Farmacopea de los Estados Unidos 
Mexicanos, también se cuenta con el ACUERDO por el que se determinan las 
sustancias prohibidas y restringidas en la elaboración de productos de perfumería y 
belleza, recientemente se aprobó el PROYNOM-259-SSA1-2014 “Productos y 
servicios. Buenas prácticas de fabricación en productos cosméticos” la cual regula 
la fabricación de productos cosméticos, sin embargo este aprobación no brinda 
requisitos robustos para la regulación de la fabricación de productos cosméticos, en 
la tabla 1 se describe el objetivo de estas normas.  



 

Tabla 1. Comparación de normativa aplicable en la fabricación de cosméticos de acuerdo con la entidad correspondiente. 

Entidad 
regulatoria 

Definición de cosmético Normativa aplicable Descripción/objetivo 

Colipa 

Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en 
contacto con las partes superficiales del cuerpo 
humano (epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, 
labios y órganos genitales externos) o con los dientes 
y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal 
de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, 
protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir 
los olores corporales.  

Reglamento (CE) Nº 
1223/2009 del Parlamento 

Europeo y del Consejo de 30 
de noviembre de 2009 

Establece las normas que deben cumplir todos 
los productos cosméticos comercializados, con 
objeto de velar por el funcionamiento del 
mercado interior y lograr un elevado nivel de 
protección de la salud humana. 

MFDS 

Cualquier artículo destinado a ser utilizado por medio 
de untar, frotar, rociar sobre o aplicado de otro modo 
al cuerpo humano para limpiar, embellecer, promover 
el atractivo o iluminar la apariencia, o mantener o 
mejorar la salud de la piel y el cabello, que tienen 
efectos leves en el cuerpo humano 

Cosmetics Act 17250 

La presente Ley tiene por objeto contribuir a la 
mejora de la salud pública y al desarrollo de la 
industria cosmética 
prescribiendo lo relativo a la fabricación, 
importación, venta, exportación, etc. De 
cosméticos. 

FDA 

Artículos previstos para frotarse, verterse, rociarse o 
atomizarse, introducirse o de otra forma aplicarse en 
el cuerpo humano para limpiar, embellecer, aumentar 
el atractivo o modificar la apariencia 

a. Ley Federal de Alimentos, 
Medicamentos y 
Cosméticos 

b. Ley de Envasado y 
Etiquetado Correctos 

a. Prohíbe la distribución de cosméticos que 
estén adulterados o con adulteración de 
marca en el comercio interestatal 

ANVISA 

Preparaciones constituidas por sustancias naturales o 
sintéticas, de uso externo en diferentes partes del 
cuerpo humano – piel, sistema capilar, uñas, labios, 
órganos genitales 
externos, dientes y membranas mucosas de la 
cavidad oral – con el objetivo exclusivo o principal de 
limpiarlos, perfumarlos, alterar su apariencia, 
corregirolores corporales o protegerlos y mantenerlos 
en buen estado. 

a. Ley nº 6360/76 

 
 
 

 
 

b. Decreto nº 79094/77 

 
 
 
 

c. Ley 9782/99 

 
 

d. Decreto 3029/99 

 

a. Dispone sobre la Vigilancia Sanitaria a que 
están sujetos los Medicamentos, Drogas, 
Insumos Farmacéuticos y Afines, 
Cosméticos, Sanitizantes y Otros Productos, 
y dicta otras disposiciones. 

b. Somete a un sistema de vigilancia sanitaria 
los medicamentos, insumos farmacéuticos, 
medicamentos, productos afines, 
cosméticos, productos de higiene, 
saneamiento y otros. 

c. Define el Sistema Nacional de Vigilancia en 
Salud, crea la Agencia Nacional de Vigilancia 
en Salud y dicta otras disposiciones. 

d. Aprueba el Reglamento de la Agencia 
Nacional de Vigilancia Sanitaria, y dicta otras 
disposiciones. 

COFEPRIS 

Sustancias o formulaciones destinadas a ser puestas 
en contacto con las partes superficiales del cuerpo 
humano: epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, 
labios y órganos genitales externos, o con los dientes 
y mucosas bucales con el fin exclusivo o principal de 
limpiarlos, perfumarlos, ayudar a modificar su 
aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o 
corregir los olores corporales o atenuar o prevenir 
deficiencias o alteraciones en el funcionamiento de la 
piel sana. 

a. NOM-259-SSA1-2022 
 
 
 
b. NOM-089-SSA1-1994 
 
 
 
c. NOM-141-SSA1/SCFI-

2012 
 
 
 

 

a. Establece los requisitos mínimos necesarios 
de buenas prácticas para el proceso e 
importación de los productos cosméticos, 
destinados al consumidor final en el territorio 
nacional. 

b. Establece los métodos de prueba para 
determinar el contenido microbiano en 
productos de belleza, con el fin de conocer la 
calidad sanitaria y precisar si son aptos para 
uso humano. 

c. Establece los requisitos de información 
sanitaria y comercial que debe ostentar la 
etiqueta en productos cosméticos de 
cualquier capacidad preenvasados y 
destinados al consumidor final. 



En la tabla 1 se hace la comparación de la normativa aplicable a la fabricación de 

cosméticos de acuerdo con la entidad regulatoria correspondiente, así como la 

definición de cosmético, en esta tabla se puede observar que COFEPRIS (México) 

y ANVISA (Brasil) cuentan con un mayor número de normas que regulan la 

fabricación de productos cosméticos, sin embargo Colipa (Unión Europea) y MFDS 

(Korea del Sur) integran en un solo reglamento y ley los aspectos mínimos para ser 

considerados en la fabricación de productos cosméticos. A pesar de que existen 

entidades regulatorias y normas que ayudan en la estandarización de la fabricación 

de productos cosméticos no todas brindan algún documento que pueda servir de 

guía respecto a las buenas prácticas de fabricación de producto cosmético, es más 

algunas de estas normas y reglamentos estipulan que las pruebas de control de 

calidad realizadas a los productos cosméticos serán responsabilidad de la empresa 

u organización encargada de la fabricación de los productos cosméticos.  

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Cosméticos 
 
Considerando que la calidad de un producto está presente desde el diseño hasta 
su descontinuación, es importante asegurar que la calidad se mantendrá durante el 
ciclo de vida del producto, lo que engloba la fabricación, empaquetado así el 
almacenamiento y distribución de este, es por esto que se establecen guías para 
mantener las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF), las cuales son principios y 
prácticas fundamentales de higiene en la manipulación, preparación, 
procesamiento, empaque, almacenamiento, transporte y distribución de bienes para 
consumo humano a fin de asegurar que los productos en cada una de las 
actividades anteriores cumplan con las normas de higiene adecuadas para que 
puedan llevarse a cabo, estas reducen los riesgos potenciales en la producción y 
se garantiza la calidad uniforme del producto de acuerdo con las especificaciones 
del diseño el cual debe estar dentro de los límites aceptables y vigentes. Respecto 
a los productos cosméticos, existen normas como la ISO 22716:2007 en donde se 
define las BPF como el desarrollo práctico del concepto de aseguramiento de la 
calidad a través de la descripción de las actividades de la planta basadas en un 
sólido juicio científico y en la evaluación de los riesgos. El objetivo de estas 
directrices de BPF es definir las actividades que permitan obtener un producto que 
cumpla con los requisitos definidos. Así como esta norma, en México, la NOM-259-
SSA1-2022 establece que las BPF constituyen el fundamento sanitario bajo el cual 
toda empresa relacionada con el proceso y el manejo de cosméticos debe operar, 
asegurando que hasta la más sencilla de las operaciones a lo largo del proceso de 
manufactura de un cosmético se realice en condiciones que aseguren que el 
producto sea de calidad sanitaria. 
 
 
 
 
 
 
 



Guías de Buenas Prácticas de Fabricación para Productos Cosméticos 
 
Como ya se mencionó anteriormente existen entidades y normas que coadyuban 
en la regulación de la fabricación de cosméticos, a pesar de esto las empresas u 
organizaciones encargadas de la fabricación de estos productos elaboran guías 
para las BPF internas, las cuales tienen fundamento legal en las normativas 
aplicables de su país, esto para poder robustecer la fabricación de los productos, 
en estas guías se plasman directrices para el personal, producción, aseguramiento 
de calidad, control de calidad, almacenamiento y distribución de cosméticos. Dentro 
de las Guías para las Buenas Prácticas de Fabricación de productos Cosméticos se 
pueden encontrar algunas que son proporcionadas por las agencias regulatorias, 
como la FDA, esta guía tiene como objetivo brindar las directrices para la regulación 
de la fabricación de productos cosméticos, de la misma forma la ANVISA 
proporciona una guía de control de calidad para productos cosméticos en la que se 
establecen las pruebas físicas y químicas empleadas para asegurar que el producto 
cumple con las especificaciones preestablecidas, es por esto que en la tabla 2 se 
muestran las diferentes guías de Buenas Prácticas de Fabricación de productos 
cosméticos, tanto propuestas por las agencias regulatorias así como las propuestas 
por los gobiernos de los países a través de sus propias normativas.  
En la tabla 2 se logra observar que 3 de las 5 guías tienen fundamento en la ISO 
22716:2007, mientras que las otras tienen fundamento legal en la normativa de su 
país; así mismo dentro de los apartados descritos en las guías, estas coinciden en 
temas como el personal, instalaciones, equipos, sistema de gestión de calidad, 
producción y control de calidad; en este apartado 4 de 5 guías no establecen las 
pruebas necesarias para el control de calidad de materias primas, producto a granel 
y terminado, en estas guías se establece que se deben de realizar las pruebas de 
control de calidad necesarias establecidas por la empresa u organización 
encargadas de la fabricación de productos cosméticos, mientras que la guía 
proporcionada por la FDA establece que las pruebas que se deben de realizar tanto 
a materia prima y producto a granel y terminado para realizar el control de calidad 
deben ser pruebas de identidad (físicas y químicas), pruebas microbiológicas y 
pruebas de identificación de contaminantes químicos.  
 

Propuesta de guía de Buenas Prácticas de Fabricación para Productos Cosméticos 
 

A partir de las guías propuestas y tomando en cuenta la normativa aplicable en el 
territorio mexicano, se propone una guía de BPF para Productos Cosméticos 
(ANEXO 1); el objetivo de esta guía es establecer los requisitos mínimos necesarios 
para mantener los estándares de calidad durante el ciclo de vida del producto 
cosmético.  



Tabla 2. Guías de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Cosméticos. 

Nombre Base normativa Apartados Pruebas de Control de Calidad 

Guidance for Industry 
Cosmetic Good 

Manufacturing Practices 
(FDA, 2013) 

ISO 22716 

• Documentación 

• Registros 

• Edificios e Instalaciones 

• Equipo 

• Personal 

• Materias Primas  

• Producción 

• Controles de laboratorio (Control de calidad) 

• Auditorías Internas 

• Quejas, eventos adversos y retiros del mercado 

Aplica para materias primas, producto a 
granel y terminado: 
 

• Pruebas de identidad (físicas y 
químicas) 

• Pruebas microbiológicas 

• Pruebas de identificación de 
contaminantes químicos 

Guía técnica de Buenas 
Prácticas de Manufactura 

(GMP) 
para la industria de 

productos cosméticos 
(ISP, s.f.) 

• ISO 22716 

• DFL 725/67 Código 
Sanitario 

• Garantía de Calidad  

• Instalaciones 

• Fabricación  

• Operaciones de envase y empaque 

• Control de Calidad 

• Almacenamiento, liberación de productos 

• Higiene y seguridad  

• Subcontratos de Fabricación  

No se menciona las pruebas mínimas 
requeridas para el control de calidad de 
producto a granel o terminado, así como de 
materias primas 

Manual de buenas prácticas 
de manufactura para 

productos cosméticos 
(MERCOSUR, 1996) 

MERCOSUR/GMC/RES 
Nº 66/96 

• Definiciones 

• Sistema para el Manejo de la Calidad 

• Manufactura 

• Requerimientos para el Aseguramiento de la 
Calidad 

No se menciona las pruebas mínimas 
requeridas para el control de calidad de 
materias primas, producto a granel y 
terminado. 

Cosmetics - Good 
Manufacturing Practices 

(GMP) -Guidelines on 
GoodManufacturing 

Practices 
(ISO 22716:2007) 

ISO 22716 

• Personal  

• Instalaciones 

• Equipos  

• Materias primas y materiales de empaque  

• Producción  

• Productos terminados  

• Laboratorio de control de calidad  

• Tratamiento de productos que se encuentran 
fuera de la especificación  

• Residuos  

• Subcontratación  

• Desviaciones  

No se menciona las pruebas mínimas 
requeridas para el control de calidad de 
materias primas, producto a granel y 
terminado; únicamente se describe que se 
realicen las pruebas que la empresa u 
organización crea necesarias. 



• Reclamos y retiros  

• Control de cambios  

•  Auditoría interna 

• Documentación 

Reglamento Técnico Andino 
de Buenas Prácticas 
de Manufactura en 

Productos Cosméticos 
(SGCA, 2021) 

 

Resolución N° 2206 

• Personal 

• Instalaciones 

• Equipo 

• Materias Primas y Materiales para Envase y 
Empaque 

• Producción  

• Productos terminados 

• Control de Calidad 

• Producto fuera de especificación  

• Desechos 

• Contratos 

• Desviaciones 

• Quejas y Retiros 

• Control de Cambios  

• Auditoría interna   

• Documentación 

No se menciona las pruebas mínimas 
requeridas para el control de calidad de 
materias primas, producto a granel y 
terminado; únicamente se describe que se 
realicen las pruebas que la empresa u 
organización crea necesarias. 

 

 

 

 



Control de Calidad  

Podemos asegurar que la calidad se ha globalizado y que actualmente todos los 

países industrializados están formando especialistas en el conocimiento de la 

calidad total y entrenando a personas en el manejo de las disciplinas de calidad 

(Cabezón, 2014). La palabra calidad nos trasmite la satisfacción de un producto bien 

acabado y nos denota que se han superado adecuadamente todas las etapas 

intermedias de su fabricación (Cabezón, 2014). El desarrollo de la producción en 

masa, la especialización, el incremento en la complejidad de los procesos de 

producción y la introducción de la economía de mercado centrada en la competencia 

y en la necesidad de reducir los precios, hecho que implica reducir costes de 

materiales y de proceso, determinó la puesta en marcha de métodos para mejorar 

la eficiencia de las líneas de producción (Arias, s.f.).  

Es por esto que las empresas e industrias deben de implementar controles que 

ayuden a mantener la calidad de los productos a lo largo del ciclo de vida de estos, 

a este control se le denomina control de calidad, el cual se define como el conjunto 

de técnicas y procedimientos del que se sirve la dirección para la obtención de un 

producto de la calidad deseada, a su vez es una inversión que debe producir 

rendimientos adecuados y en el cual deben estar involucrados todos los miembros 

de una empresa (Cabezón, 2014); tomando esto en cuenta el objetivo del control de 

calidad del producto cosmético terminado es asegurar tanto el cumplimiento de las 

especificaciones establecidas para la formulación como la mantención de las 

características y composición del producto en forma constante desde un lote de 

producción a otro. 

Pruebas de Control de Calidad a productos cosméticos 

De acuerdo con las guías de BPF de productos cosméticos descritas en la tabla 2 y 

la normativa vigente (NOM-259-SSA1-2022) las pruebas de control de calidad 

realizadas a los productos cosméticos deberán ser estipuladas y determinadas por 

la empresa o industria encargada la fabricación de estos productos, sin embargo, 

existen otros estatutos legales que auxilian en la determinación de las pruebas de 

control de calidad que se le deben aplicar a los productos cosméticos. Uno de estos 

estatutos es el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, el cual 

establece que se deberán de realizar pruebas microbiológicas, pruebas de 

irritabilidad, tanto ocular como dérmica, así como pruebas de sensibilidad, todo esto 

dependiendo de la forma cosmética a la que le aplique. 

Con base a lo anterior, y haciendo conciencia que lo estipulado en el numeral 12 

Control de Calidad de la NOM-259-SSA1-2022 no es lo suficientemente robusto, 

entiéndase robusto como al hecho que dentro de este numeral no se toma en cuenta 

las pruebas descritas en el Reglamento de Control Sanitario de Productos y 

Servicios y que no brinda la información suficiente que ayude en la regulación legal 

de las pruebas de control de calidad realizadas a los productos cosméticos, se 



propone la realización de la modificación del numeral 12 de la NOM-259-SSA1-

2022. 

Propuesta para el cambio del numeral 8 de la NOM-259-SSA1-2022 

De acuerdo con el Mecanismo para la revisión quinquenal de las normas oficiales 

mexicanas y normas mexicanas brindado por la Secretaría de Economía (s.f.); la 

revisión quinquenal que establecen los artículos 51 y 51-A de la Ley Federal sobre 

Metrología y Normalización deberá realizarse cinco años después de la entrada en 

vigor de las normas oficiales mexicanas (NOM’s) o dentro de los cinco años 

posteriores a la publicación de la declaratoria de vigencia de las normas mexicanas 

(NMX), en este documento se establece como primer punto, la dependencia, el 

Organismo Nacional de Normalización (ONN) o a falta de él la Secretaría de 

Economía (SE), deberán identificar las NOM o NMX cuyo plazo de vigencia 

quinquenal venza el año siguiente e identificar a que comité consultivo nacional de 

normalización (CCNN) o comité técnico de normalización nacional (CTNN) 

corresponde su revisión, así mismo los CCNN, o los CTNN, y por sí mismos o a 

través del subcomité correspondiente llevarán a cabo la revisión de cada NOM o 

NMX, y como conclusión de dicho estudio podrán decidir la modificación, 

cancelación o ratificación de estas. Dicha resolución deberá ser presentada al 

Secretariado Técnico con su respectiva justificación, la cual quedará sujeta a la 

decisión del pleno del CCNN, o CTNN. 

Con base en la normativa aplicable a la fabricación de cosméticos y al mecanismo 

para la revisión de las normas oficiales se propone la modificación (tabla 3) del 

numeral 12 Control de Calidad de la NOM-259-SSA1-2022, el cual hace referencia 

a los controles con base a los métodos de prueba realizados a los productos 

cosméticos (granel y terminado); este numeral define que “los controles deberán ser 

llevados a cabo con base a los métodos de prueba definidos por la empresa”; sin 

embargo no se hace referencia que se deberán realizar pruebas microbiológicas, 

irritación ocular, irritación dérmica o pruebas de alérgenos. 

Tabla 3. Propuesta de la modificación del numeral 8 de la NOM-259-SSA1-2022 

Norma  Acción a realizar  Justificación  

NOM-259-SSA1-2022, 
“Productos y servicios. 

Buenas prácticas de 
fabricación en productos 
cosméticos. Diario Oficial 

de la Federación” 
 

• Fecha de Vigor: 
05/jul/2022 

• Fecha de Vencimiento: 
05/jul/2027 

Modificación del numeral 12 
 

Estado actual:  
12. CONTROL DE CALIDAD. 

12.1 Los controles deberán ser llevados a cabo 
con base a los métodos de prueba definidos 
por la empresa. 

12.2 Los resultados fuera de especificaciones 
deberán ser revisados por el personal autorizado 
por el establecimiento e investigados. Deberá 
justificarse la necesidad de un re-análisis 

Modificación propuesta: 

12. CONTROL DE CALIDAD. 

El control microbiológico de los productos 
cosméticos se antoja imprescindible para 
garantizar la seguridad del consumidor y la 
calidad del producto, de la misma manera el 
realizar pruebas de irritabilidad (dérmica y 
ocular) son imprescindible para garantizar 
la seguridad del consumidor, es por esto 
que es importante que se acote la 
realización de estas pruebas a los 
productos cosméticos que estén destinados 
a ser aplicados en el área cerca del ojo o 
sean de uso en bebés. 



12.1 Los controles deberán ser llevados a cabo 
con base a los métodos de prueba definidos 
por la empresa. 

12.1.1 Las pruebas empleadas para el control de 
calidad de los productos cosméticos deberán de 
incluir pruebas microbiológicas, de irritabilidad 
ocular y dérmica, pruebas de alérgenos y pruebas 
de identidad química y físicas. 

12.1.2 Las pruebas microbiológicas se deberán de 
llevar a cabo bajo las condiciones de la NOM-089-
SSA1-1994 Métodos para la determinación del 
contenido microbiano en productos de belleza 

12.1.2.1 Las pruebas microbiológicas deberán 
aplicarse a los productos descritos en el 
Reglamento de Control Sanitario de Productos y 
Servicios. 

12.1.3 Las pruebas de irritabilidad ocular y 
dérmica, sensibilidad e hipoalergénicas deberán 
aplicarse a los productos descritos en el 
Reglamento de Control Sanitario de Productos y 
Servicios.  

12.2 Los resultados fuera de especificaciones 
deberán ser revisados por el personal autorizado 
por el establecimiento e investigados. Deberá 
justificarse la necesidad de un re-análisis 

 

 

 

Infografía de la adquisición de cosméticos que no tienen las pruebas de control de 

calidad necesarias 

Con base a la información recabada se realiza una infografía (ANEXO 2) para 

concientizar acerca de adquirir productos cosméticos a los que no se les hace las 

pruebas de control de calidad mínimas para asegurar la calidad de los productos.    

Conclusión  

1. Al evaluar la regulación sanitaria que rige cada país, respecto al control de 

calidad de los productos cosméticos, se encontró que se cuenta con la 

información mínima necesaria. Sin embargo, no existe información lo 

suficientemente robusta para dar soporte a las pruebas de control de calidad 

que deben ser aplicadas a los productos cosméticos. 

2. Para la vigilancia de las buenas prácticas de fabricación de productos 

cosméticos no existe armonización en todos los países, siendo los países de 

la Unión Europea (Colipa) los que cuentan con una vigilancia más exhaustiva 

en comparación con los demás, ya que la fabricación de cosméticos es un 

mercado en crecimiento.  

3. Se generó propuesta la propuesta de la modificación del numeral 12 Control 

de Calidad de la NOM-259-SSA1-2022, la cual entró en vigor el 05 de julio 

del 2022, ésta modificación proporciono los requisitos normativos mínimos 



para realizar las pruebas de Control de Calidad a los productos cosméticos, 

además se generó una guía de BPF de productos cosméticos, en la que se 

establecieron los requisitos mínimos para la fabricación de productos 

cosméticos y con esto se exhorta a las autoridades correspondiente 

robustecer los requisitos normativos necesarios en la fabricación de 

productos cosméticos. 

4. Se generó generar la infografía que alienta a la industria cosmética, y a la 

población en general, a crear conciencia acerca de adquirir productos 

cosméticos que no cumplen con las pruebas mínimas de Control de Calidad 

y así evitar un riesgos a la salud.  

Considerando el crecimiento del mercado de productos cosméticos y la demanda 

por parte de los consumidores de contar con productos que cumplan las 

necesidades y especificaciones requeridas, se deben actualizar y robustecer los 

requerimientos normativos que apoyen en la regulación cosmética para que las 

empresas fabriquen productos cosméticos con la calidad demandada. 
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Introducción 

Los productos cosméticos deben ser fabricados bajo normas específicas de buenas 

prácticas de manufactura, para garantizar su calidad. 

Las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF) constituyen la parte del Aseguramiento 

de la Calidad que garantiza que los productos sean fabricados y controlados 

consistentemente, de acuerdo con estándares apropiados para su finalidad de uso, 

como lo requieren las especificaciones del producto. Estas normas de buenas 

prácticas de fabricación reflejan los requisitos mínimos indispensables a ser 

utilizados por las industrias que elaboran tales productos, en su producción, 

envasado, almacenamiento, control de calidad y distribución. El compromiso y 

responsabilidad de la aplicación de las GMP recae principalmente en las directivas 

de las empresas cosméticas, quienes deben proporcionar los recursos, capacitación 

e instalaciones necesarias para cumplir los requerimientos descritos en este 

documento. Las BPF son el desarrollo práctico del concepto de aseguramiento de 

la calidad a través de la descripción de las actividades de la planta basadas en un 

sólido juicio científico y en la evaluación de los riesgos. 

En este guía se consideran conceptos básicos del sistema de gestión de calidad, 

los cuales están descritos en la normativa vigente del país  

Esta guía ha sido formulada a partir de las BPF existentes que han sido 

desarrolladas previamente para el sector cosmético por la Food and Drug 

Administration Guidance for Industry Cosmetic Good Manufacturing Practices 

(2013), la ISO 22716:2008 y la NOM-259-SSA1-2022 “Productos y servicios. 

Buenas prácticas de fabricación en productos cosméticos”; se han considerado los 

siguientes documentos: Guía técnica de Buenas Prácticas de Manufactura (GMP) 

para la industria de productos cosméticos, Instituto de Salud Pública de Chile, así 

mismo se considera la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas Práctica de Fabricación de 

Medicamentos”, de la cual se tomaron consideraciones para establecer el Sistema 

de Gestión de Calidad.  
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1. Objetivo 

Establecer los requisitos mínimos necesarios para cumplir con las Buenas Prácticas 

de Fabricación de productos cosméticos destinados al consumo de usuarios en el 

territorio mexicano.  

2. Definiciones  

2.1 Acabado sanitario, a la terminación que se les da a las superficies interiores 

de las áreas con la finalidad de evitar la acumulación de partículas viables y 

no viables y facilitar su limpieza. 

2.2 Acción correctiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, con el 

fin de eliminar la causa de una desviación o no conformidad. 

2.3 Acción preventiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, para 

eliminar la causa de una desviación o no conformidad u otra situación 

potencialmente indeseable y evitar su recurrencia. 

2.4 Acuerdo técnico, al documento en el que se formalizan y detallan las 

condiciones en que serán llevadas a cabo actividades o servicios prestados 

entre las partes y en el que se describen claramente las obligaciones y 

responsabilidades de cada una de ellas, especialmente en lo referente a los 

aspectos de calidad y las BPF. 

2.5 Almacenamiento, a la conservación de insumos, producto a granel y 

terminado en áreas con condiciones establecidas. 

2.6 Acondicionamiento, a todas las operaciones a las que tiene que someterse 

un producto a granel hasta llevarlo a su presentación como producto 

terminado. Se considera primario al que se encuentra en contacto directo con 

el producto cosmético y secundario al que incluye al producto cosmético en 

su empaque primario. 

2.7 Área, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios diseñados y construidos bajo 

especificaciones definidas. 

2.8 Aseguramiento de calidad, al conjunto de actividades planeadas y 

sistemáticas que lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la 

confianza, de que un producto o servicio cumple con los requisitos de calidad 

especificados. 

2.9 Auditoría, al proceso sistemático, independiente y documentado para obtener 

evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel 

en que se cumplen los criterios establecidos. 

2.10 Buenas Prácticas de Fabricación, al conjunto de lineamientos y 

actividades relacionadas entre sí, destinadas a garantizar que los productos 

cosméticos elaborados tengan y mantengan las características de calidad 

requeridas para su uso. 

2.11 Calibración, al conjunto de operaciones que establecen, bajo 

condiciones especificadas, la relación entre los valores indicados por un 

instrumento o sistema de medida, o entre los valores suministrados por una 
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medida material y los correspondientes valores conocidos de un patrón de 

referencia. 

2.12 Calidad, al conjunto de características de un producto que influyen en 

su aceptabilidad por parte de los consumidores. 

2.13 Capacitación, a la educación continua con el objeto de que los 

empleados mantengan y/o adquieran las habilidades requeridas para cumplir 

su rol en el establecimiento. 

2.14 Contaminación, a la presencia de entidades físicas, químicas o 

biológicas indeseables. 

2.15 Contaminación cruzada, a la que se produce por la presencia de 

materia extraña, sustancias tóxicas o microorganismos procedentes de una 

etapa, un proceso o un producto diferente. 

2.16 Control de proceso, a los controles utilizados durante la producción 

para monitorear y, si aplica, ajustar el proceso y con ello asegurar que el 

producto satisfaga los criterios de calidad definidos. 

2.17 Criterios de aceptación, a las especificaciones, estándares o intervalos 

predefinidos que deben cumplirse bajo condiciones de prueba 

preestablecidas. 

2.18 Cuarentena, al periodo durante la cual los insumos (materias primas, 

los materiales de envase y empaque, los productos semielaborados, los 

productos elaborados a granel o los productos terminados), según el caso, 

se mantienen separados temporalmente con prohibición de uso para 

asegurar su certidumbre, hasta el informe de aprobación o rechazo. 

2.19 Desinfección, a la reducción del número de microorganismos 

presentes, por medio de agentes químicos y/o métodos físicos, a un nivel 

que no comprometa la inocuidad o la aptitud del producto. 

2.20 Desviación o no conformidad, al no cumplimiento de un requisito 

previamente establecido. 

2.21 Devolución, a la decisión tomada por el cliente o consumidor para 

regresar o devolver un producto que ha sido puesto en el mercado y no 

cumple los requisitos preestablecidos. 

2.22 Empresa, a la unidad económico-social integrada por elementos 

humanos, materiales y técnicos que tienen el objeto de obtener utilidades a 

través de su participación en el mercado de bienes y servicios. 

2.23 Especificación, a los requerimientos de un material, sustancia o 

producto, que incluye los 

2.24 parámetros de calidad, así como los límites de aceptación que deben 

satisfacer y la referencia de los métodos a utilizar para su determinación. 

2.25 Establecimiento, a los locales y sus instalaciones, dependencias y 

anexos, en los que se fabriquen, preparen, manejen o expendan los 

productos cosméticos. 
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2.26 Fabricación, a las operaciones involucradas en la producción de un 

producto cosmético desde la recepción de materias primas y materiales hasta 

su liberación como producto terminado. 

2.27 Instalaciones, a localización física, edificios y estructuras de apoyo 

usadas para conducir, recibir, acondicionar, almacenar, fabricar, empacar, 

controlar y embarcar el producto, materias primas y materiales de empaque. 

2.28 Insumos, a todas aquellas materias primas, material de envase 

primario, material de acondicionamiento y producto que se reciben en una 

planta. 

2.29 Limpieza, a la separación y eliminación de la suciedad visible de una 

superficie por medio de los factores combinados y en proporciones variables, 

tales como acción química, acción mecánica, temperatura, duración de 

aplicación. 

2.30 Mantenimiento, a cualquier soporte periódico o no planeado y la 

verificación de operaciones concebidas para prevenir, corregir o reducir fallas 

en las instalaciones, instrumentos y/o el equipo. 

2.31 Materia prima, a toda sustancia o producto de cualquier origen que se 

use en la elaboración de un producto cosmético. 

2.32 Muestra, a una o más unidades de productos representativos, 

seleccionados de un lote para obtener información acerca de éste. 

2.33 Muestreo, al conjunto de operaciones de toma de muestras 

representativas de una materia prima, material de envase o producto 

terminado. 

2.34 Número de lote, a la combinación numérica o alfanumérica que 

identifica específicamente un lote. 

2.35 Procedimiento, al documento que contiene las instrucciones 

necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operación o 

actividad. 

2.36 Proceso, al conjunto de actividades relativas a la obtención, 

elaboración, fabricación, preparación, conservación, mezclado, 

acondicionamiento, envasado, manipulación, transporte, distribución, 

almacenamiento y expendio o suministro al público de los productos. 

2.37 Producción, a todas las operaciones técnicas involucradas en la 

fabricación de un producto. 

2.38 Producto a granel, a cualquier producto que ha completado todas las 

etapas de fabricación, a excepción del acondicionamiento. 

2.39 Productos cosméticos, a las sustancias o formulaciones destinadas a 

ser puestas en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano: 

epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y órganos genitales externos, 

o con los dientes y mucosas bucales con el fin exclusivo o principal de 

limpiarlos, perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto, protegerlos, 

mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales o atenuar o 

prevenir deficiencias o alteraciones en el funcionamiento de la piel sana. 



Página 6 de 26 

2.40 Producto intermedio, al que se encuentra en alguna de las fases 

intermedias de su proceso de fabricación, que antecede a la forma cosmética 

definitiva. 

2.41 Producto terminado, al que está en su envase definitivo, rotulado y listo 

para ser distribuido y comercializado. 

2.42 Queja, a toda observación proveniente de un cliente, relacionada con 

la calidad del producto. 

2.43 Rastreabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localización 

de un elemento o de una actividad, por medio de registros de identificación. 

2.44 Re-análisis, al sistema que permita volver a analizar cualquier 

material, según le aplique, para determinar su idoneidad o contrastar o 

confirmar el resultado de una investigación para el uso después de un 

período de almacenamiento. 

2.45 Reproceso, al re-tratamiento desde una etapa definida de producción 

de todo o parte de un lote de producto a granel o de producto terminado de 

una calidad inaceptable, de forma que su calidad pueda convertirse en 

aceptable mediante una o más operaciones suplementarias. 

2.46 Retiro, a la decisión tomada por la empresa para retirar (recoger) un 

lote(s) de producto que ha sido puesto en el mercado. 

2.47  Resultado fuera de especificaciones, a la inspección, medida o 

resultados de prueba que no cumple con los criterios de aceptación definidos. 

2.48 Residuos, a cualquier resto de una operación de producción, 

transformación o uso, cualquier sustancia, material, producto que su 

poseedor destina a ser eliminada. 

2.49 Sistema de primeras entradas-primeras salidas (PEPS), a la serie de 

operaciones que consiste en garantizar la rotación de los productos de 

acuerdo con su fecha de recepción y su vida útil o vida de anaquel. 

2.50 Trazabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localización de 

un elemento o de una actividad, por medio de registros de identificación. 

2.51 Validación, a la evidencia documental generada a través de la 

recopilación y evaluación científicas de los datos obtenidos en la calificación 

y de las pruebas específicas, a lo largo del todo el ciclo de vida de un 

producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y 

robustez de un proceso dado en cuanto a su capacidad para entregar un 

producto de calidad. 

2.52 Validación de limpieza, a la evidencia documentada de que un 

procedimiento de limpieza para las áreas y equipos usados en la fabricación 

de productos cosméticos reduce a un nivel preestablecido los residuos del 

agente de limpieza y producto procesado. 

2.53 Validación prospectiva, a la que se concluye previo a la 

comercialización de los productos cosméticos. 
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3. Abreviaturas 

3.1 Cuando en esta Norma se haga referencia a las siguientes abreviaturas, se 

entenderá: 

3.1.1 BPAD            Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución. 

3.1.2 BPD              Buenas Prácticas de Documentación. 

3.1.3 BPL               Buenas Prácticas de Laboratorio 

3.1.4 BPF               Buenas Prácticas de Fabricación. 

3.1.5 CAPA           Acciones correctivas, acciones preventivas (por sus siglas 

en inglés, Corrective Action and Preventive Action) 

3.1.6 FEUM            Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

3.1.7 PMV               Plan Maestro de Validación  

3.1.8 PNO              Procedimiento normalizado de operación. 

4. Sistema de Gestión de Calidad  

4.1 Generalidades 

4.1.1 El Sistema de Gestión de Calidad, representa el conjunto de medidas 

adoptadas de manera planificada y sistematizada, con el objeto de 

garantizar que los producto cosméticos son de la calidad requerida para 

el uso al que están destinados. La Gestión de Calidad incorpora, por lo 

tanto, las normas de BPF, BPD, BPAD, BPL y los principios de la Gestión 

de Riesgos. Incluyendo el uso de las herramientas apropiadas. 

4.1.2 La Calidad por Diseño, se aplica a todos los estadios de la vida del 

producto, desde la fabricación del producto cosmético en fase de 

investigación, la transferencia de tecnología, su fabricación comercial, 

hasta la discontinuación del producto cosmético. La Gestión de Calidad 

debe extenderse al periodo de desarrollo farmacéutico, debe favorecer la 

innovación y la mejora continua, y fortalecer la unión entre el desarrollo 

farmacéutico y las actividades de fabricación. 

4.1.3 Es responsabilidad de la Dirección General o alta dirección implementar 

y mantener el Sistema de Gestión de Calidad, determinando y 

proporcionando recursos apropiados (humanos, financieros, 

instalaciones y equipos adecuados) para mejorar continuamente su 

efectividad. 

4.1.4 La Gestión de Calidad debe garantizar que: 

4.1.4.1 La fabricación de productos cosméticos se lleva a cabo siguiendo un 

Sistema de Gestión de Calidad soportado por una política de calidad 

y por un sistema de documentación que ha sido diseñado, planificado, 

implantado, mantenido y sometido a mejora continua, que permita que 

los productos sólo podrán ser comercializados o suministrados una 

vez que hayan sido liberados por la Unidad de Calidad con los 

atributos de calidad apropiados. 

4.1.4.2 Existe un procedimiento de autoinspecciones y/o de auditorías de 

calidad que evalúa regularmente la eficacia y la aplicación del Sistema 

de Gestión de Calidad. 
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4.2 Los elementos mínimos que contendrá el Sistema de Gestión de Calidad 

serán de acuerdo con los descrito en la NOM-059-SSA1-2015 Buenas 

Prácticas de Fabricación de Medicamentos, los cuales deben de cumplir con 

las características que se describan en esta norma. 

4.3 Documentación. 

4.3.1 Los documentos del sistema deben estar escritos en idioma español. 

Cuando los documentos estén en dos idiomas o más, siempre deben 

incluir la versión en español. Algunos documentos pueden existir en forma 

híbrida, por ejemplo, parte en formato electrónico y otros en papel. 

4.3.2 Los documentos que contienen instrucciones deben redactarse de 

manera ordenada y ser fáciles de comprobar. El estilo y lenguaje de los 

documentos debe concordar con su intención de uso. 

4.3.3 Control de la documentación. 

4.3.3.1 Deben implementarse controles adecuados para documentos 

electrónicos tales como plantillas, formularios y documentos maestros. 

4.3.3.2 Debe disponerse de controles adecuados para asegurar la integridad 

de los registros a lo largo del periodo de retención. 

4.3.3.3 Los documentos deben diseñarse, prepararse, revisarse y distribuirse 

de acuerdo con lo establecido en el Sistema de Gestión de Calidad. 

4.3.4 Resguardo de documentos. 

4.3.4.1 Debe definirse claramente el lugar de resguardo de todos los 

documentos relacionados a la fabricación de los productos 

cosméticos. Deben implementarse medidas de control que aseguren 

la integridad de los documentos durante todo el periodo de resguardo 

y evaluar dichas medidas. 

4.3.4.2 Debe definirse el periodo de resguardo de documentos, el cual 

dependerá de la actividad con la que este relacionada  

4.3.4.3 Cualquier tipo de resguardo distinto al tiempo definido debe 

fundamentarse con base en las disposiciones jurídicas aplicables. 

4.3.5 BPD. 

4.3.5.1 Los documentos que contienen instrucciones deben ser aprobados, 

firmados y fechados. Todos los tipos de documentos deben definirse 

y apegarse a lo establecido. Los requisitos aplican de igual manera a 

todas las formas de medios de documentación. 

4.3.5.2 Los documentos del Sistema de Gestión de Calidad deben revisarse 

periódicamente y mantenerse actualizados. 

4.3.5.3 Los registros escritos a mano en documentos deben realizarse de 

forma clara, legible e indeleble. El registro de actividades debe 

realizarse al momento de la actividad respetando el orden cronológico. 

4.3.5.4 Cualquier corrección al registro de una actividad o a un documento 

debe ser firmado y fechado y permitir la lectura de la información 

original. 
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4.3.5.5 Cuando se requiera una explicación del motivo de la corrección debe 

documentarse; estos registros deben contener la fecha e identificar 

quién realizó la actividad. 

4.3.5.6 Debe existir un mecanismo que permita identificar las firmas y rúbricas 

del personal que ejecuta la operación. 

4.3.6 Tipos de documentos. 

4.3.6.1 Los documentos que conforman el sistema de documentación 

incluyen, pero no se limitan a: 

4.3.6.2 Manual de Calidad. 

4.3.6.3 EMSF. 

4.3.6.4 Especificaciones y certificados de análisis. 

4.3.6.5 Orden maestra de producción. 

4.3.6.6 Orden maestra de acondicionamiento. 

4.3.6.7 Expediente de fabricación del producto. 

4.3.6.8 Métodos analíticos y de prueba. 

4.3.6.9 Otros documentos relacionados al cumplimiento de BPF. 

4.4 Debe estar disponible documentación escrita relacionada al cumplimiento de 

BPF para el personal responsable de las actividades descritas en éstos, esta 

documentación debe corresponder al nivel asignado en el Sistema de 

Gestión de Calidad y puede estar en forma de políticas, PNO, protocolos, 

instructivos de trabajo, reportes, acuerdos entre otros. 

4.5  Debe existir la evidencia documentada de la utilización de estos documentos 

o la realización de las actividades que en ellos se describan. 

4.6 Auditorías. 

4.6.1 Deben existir procedimientos que establezcan el proceso de ejecución de 

una auditoría, estos procedimientos deberán de cumplir con la 

establecido en la NOM-059-SSA1-2015 Buenas Prácticas de Fabricación 

de Medicamentos. 

4.6.2 Auditorías internas (autoinspecciones): 

4.6.2.1 Debe existir un sistema de autoinspección para la evaluación del 

Sistema de Gestión de Calidad y del nivel de cumplimiento en BPF. 

4.6.2.2 Las auditorías de autoinspección deben ser conducidas por personal 

independiente al área auditada. Éstas también pueden ser realizadas 

por personal externo. 

4.6.2.3 Todas las autoinspecciones deberán quedar registradas. Los informes 

incluirán todas las observaciones realizadas durante las inspecciones 

y, en su caso, las propuestas de medidas correctivas y/o preventivas 

deberán registrarse en el sistema CAPA del establecimiento. 

4.6.2.3.1 Los resultados de las autoinspecciones deben ser comunicados al 

personal involucrado. 

4.6.3 Auditorías a proveedores 
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4.6.3.1 Los establecimientos deben determinar con base en una evaluación 

de riesgos aquellos proveedores de insumos que tengan un impacto 

en la calidad, seguridad y eficacia del producto. 

4.6.3.2 Debe existir un procedimiento para la ejecución de auditorías para 

proveedores de insumos, prestadores de servicios de análisis, 

prestadores de servicios a sistemas críticos y equipos y maquiladores 

de procesos de fabricación. 

4.6.3.3 Debe existir un programa de auditorías periódicas, así como, contar 

con evidencia documental para demostrar el cumplimiento de este. 

4.6.3.4 Los reportes de auditorías a proveedores deben formar parte del 

expediente de calificación del proveedor. 

4.6.4 Auditorías de las Entidades Regulatorias 

4.6.4.1 Debe existir un procedimiento para la atención de auditorías de las 

Entidades Regulatorias, este procedimiento debe cumplir con lo 

establecido en la NOM-059-SSA1-2015 Buenas Prácticas de 

Fabricación de Medicamentos. 

4.6.4.2 Los resultados de las auditorías por Entidades Regulatorias deben ser 

comunicados al personal involucrado en la ejecución de las acciones, 

así como a la Dirección General o alta dirección 

4.7 Quejas, devoluciones y retiros. 

4.7.1 Quejas del producto. 

4.7.1.1 Se debe contar con un procedimiento para el manejo de quejas, de tal 

forma que todas las quejas comunicadas al establecimiento que 

correspondan al alcance de esta guía deberán ser revisadas, 

investigadas y tener el seguimiento adecuado, especialmente las 

relacionadas con propiedades tóxicas o alergénicas del producto. 

4.7.1.2 En los casos de operaciones contratadas, el contratante y el 

contratista deberán acordar el proceso para manejar las quejas. 

4.7.1.3 Las quejas de productos defectuosos deberán conservar los detalles 

originales y la información relativa al seguimiento de esta. 

4.7.1.4 Deberá darse un seguimiento apropiado a los lotes involucrados y a 

otros lotes que pudieran también estar afectados, hasta que el caso 

se cierre. 

4.7.1.5 Los pasos para prevenir la recurrencia del defecto y las quejas 

deberán ser revisadas periódicamente para verificar tendencias o 

recurrencias de un defecto. 

4.7.2 Devoluciones. 

4.7.2.1 Las devoluciones de producto terminado deben estar identificadas de 

manera apropiada y almacenadas en áreas identificadas. 

4.7.2.2 Las devoluciones deben ser evaluadas contra los criterios fijados por 

la empresa para determinar su situación. 

4.7.3 Retiro de productos. 
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4.7.3.1 Cuando se decida retirar un producto es conveniente que se tomen 

las medidas apropiadas para realizar el retiro dentro del campo de 

aplicación de esta guía, así como la implementación de acciones 

correctivas. 

4.7.3.2 Los productos retirados deberán identificarse y almacenarse 

separadamente en un área segura mientras se espera una decisión. 

4.7.3.3 El personal autorizado por el establecimiento debe coordinar todos los 

procesos de retiro. 

4.7.3.4 Las operaciones de retiro del producto deben iniciarse de manera 

pronta y oportuna. 

4.7.3.5 Debe informarse a las autoridades competentes del retiro de los 

productos del mercado que pudiesen tener impacto en la salud del 

consumidor. 

4.7.3.6 El procedimiento de retiro del producto del mercado debe adecuarse 

y revisarse periódicamente conforme a las necesidades de la 

empresa. 

4.8  Desviaciones y sistema CAPA 

4.8.1 Las desviaciones de los requerimientos especificados deberán ser 

autorizadas con base en información suficiente para justificar dicha 

decisión. 

4.8.2 Las acciones correctivas deberán hacerse para evitar la recurrencia de la 

desviación. 

4.8.3 Debe existir un sistema para la implementación de las CAPA resultantes 

de las no conformidades, quejas, devoluciones, fuera de 

especificaciones, auditorías, tendencias, y las que defina el propio 

sistema. 

4.8.4 Debe ser establecida una metodología para la investigación de 

desviaciones o no conformidades que incluya el uso de herramientas 

técnicas y/o estadísticas para determinar la causa raíz, la definición de 

responsables y las fechas compromiso. 

4.8.5 Se debe dar seguimiento a las CAPA implementadas para verificar su 

efectividad. 

5. Personal  

5.1 Generalidades  

5.1.1 Debe existir un organigrama, autorizado y actualizado, en el que se 

establezcan claramente los niveles de autoridad y las interrelaciones de 

los diferentes departamentos o áreas. Las responsabilidades deberán 

estar claramente indicadas en la descripción del puesto.  

5.1.2 Es responsabilidad del fabricante contar con el número suficiente de 

personal calificado para llevar a cabo todas las actividades requeridas 

para la fabricación 

5.1.3 Debe existir un responsable sanitario de conformidad con las 

disposiciones jurídicas aplicables, el cual debe ocupar el mayor nivel 
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jerárquico de la Unidad de Calidad y reportar a la máxima autoridad de la 

organización. 

5.1.4 El Responsable Sanitario es responsable de la calidad del producto, de 

manera conjunta con la máxima autoridad de la organización tiene la 

responsabilidad de asegurar que se cuenta con un Sistema de Gestión 

de Calidad. El Responsable Sanitario debe tener la formación académica, 

conocimiento y experiencia suficiente para la toma de decisiones en 

aspectos de BPF. 

5.1.5 Debe determinar si el personal que supervisa o realiza la fabricación de 

cosméticos o control tienen la educación, capacitación y/o experiencia 

para realizar sus funciones asignadas.  

5.1.6 El personal de nuevo ingreso debe recibir capacitación apropiada en 

cuanto a las tareas que se le asignan. 

5.2 El personal que entre en contacto directo con materias primas cosméticas, 

materiales en proceso, productos terminados o superficies de contacto deben 

usar ropa limpia apropiada para las tareas que realizan y la indumentaria de 

protección necesaria (por ejemplo, uniformes, guantes, anteojos y 

sujetadores para el cabello). 

5.3 El personal también debe mantener una limpieza personal adecuada y estar 

libre de fuentes de contaminación microbiológica (por ejemplo, llagas y 

heridas infectadas). 

5.4 Comer alimentos, beber bebidas o usar tabaco debe limitarse a las áreas 

designadas lejos de las áreas de almacenamiento y fabricación. 

5.5 Todo el personal y los visitantes deben estar debidamente supervisados 

mientras se encuentran en las instalaciones. 

5.6 Sólo el personal autorizado debe tener acceso a las áreas de producción, 

almacenamiento y control de productos. 

5.7 Los cursos de entrenamiento pueden ser realizados por la misma empresa o 

por empresas externas especializadas, de acuerdo con sus necesidades y a 

sus recursos técnicos y económicos. 

6. Instalaciones  

6.1 Generalidades  

6.1.1 Debe determinar si los edificios e instalaciones utilizados para la 

fabricación son de tamaño, diseño y construcción, y mantenidos de 

manera limpia y ordenada. 

6.1.2 El establecimiento debe disponer de áreas definidas o separadas entre 

ellas, de acuerdo con las actividades que se realizan. 

6.1.3 Las instalaciones deben contar con: 

6.1.3.1 Espacio de tamaño suficiente y organización adecuada para evitar 

errores de selección (es decir, confusiones) o contaminación cruzada 

entre consumibles, materias primas, productos intermedios 

formulaciones (es decir, materiales en proceso) y productos 
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terminados (esto se aplica a envases, cierres, etiquetas y materiales 

de etiquetado también). 

6.1.3.2 Acabado sanitario, el cual permita la limpieza de las instalaciones y 

áreas.  

6.1.3.3 Pisos, paredes y techos de materiales que permitan contar con 

superficies lisas y fáciles de limpiar 

6.1.3.4 Iluminación y ventilación adecuadas y, si es necesario para fines de 

control, protección, filtrado, polvo, humedad, temperatura y controles 

bacteriológicos 

6.1.3.5 Sistemas críticos descritos en la NOM-059-SSA1-2015 Buenas 

Prácticas de Fabricación de Medicamentos. 

6.1.3.6 Las áreas en donde se generen polvos deberán contar con sistemas 

de extracción.  

6.1.3.7 Instalaciones de lavado, limpieza, baños, ropería, vestidores y 

casilleros para permitir la operación; limpieza de instalaciones, 

equipos y utensilios; y aseo personal. 

6.1.3.8 Los sanitarios no deben tener comunicación directa ni ventilación 

hacia el área de producción y deben contar con los descrito en la 

NOM-259-SSA1-2022 “Productos y servicios. Buenas prácticas de 

fabricación en productos cosméticos”. 

6.1.3.9 Accesorios, conductos, tuberías y drenajes instalados para evitar la 

condensación o la contaminación por goteo.  

6.1.3.10 Las tuberías deben estar identificadas, de acuerdo con el código de la 

NOM-026-STPS-2008, Colores y señales de seguridad e higiene, e 

identificación de riesgos por fluidos conducidos en tuberías, y en los 

casos en que aplique la dirección del flujo. 

 

 

6.2  Limpieza y desinfección. 

6.2.1 Todas las instalaciones utilizadas para las actividades de producción, 

acondicionamiento, almacenamiento, control de calidad, entre otras se 

deben mantener limpias. 

6.2.2 La limpieza y, si fuera necesario, la sanitización se debe realizar 

protegiendo de manera efectiva todos productos. 

6.2.3 Los agentes de limpieza y, si fuera necesario, los agentes sanitizantes 

deben ser especificados de modo que sean efectivos para sus fines. 

6.2.4 Se deben establecer programas de limpieza y, si fuera necesario, de 

sanitización que cumplan las necesidades específicas de cada área. 

6.3  Mantenimiento. 

6.3.1 Las instalaciones utilizadas en todas las actividades descritas en estas 

directrices se deben mantener en buen estado de operación y reparación 
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6.3.2 Las instalaciones deben estar diseñadas, construidas y mantenidas de 

manera de restringir el acceso de insectos, aves, roedores, insectos y 

otras plagas. 

6.3.3 Se deben establecer programas adecuados para el control de plagas en 

las instalaciones. 

6.3.4 Los programas deben incluir medidas preventivas en las áreas exteriores 

de manera que éstas no atraigan o alberguen insectos o plagas. 

7. Equipo e Instrumentos 

7.1 Generalidades. 

7.1.1 Los equipos, instrumentos y maquinarias deben estar ubicados de 

manera tal que el movimiento de materiales, maquinaria y personal no 

constituya un riesgo a la calidad. 

7.1.2 Todos los equipos deben ser adecuados para los fines a que están 

destinados; se deben poder limpiar y, si fuera necesario, sanitizar y 

mantener en buen estado. Esta cláusula se aplica a todos los equipos 

bajo el alcance de estas directrices. Si se introducen sistemas 

automáticos en las actividades descritas, éstos deben respetar los 

principios estipulados 

7.1.3 El equipo debe cumplir por lo menos con lo siguiente: 

7.1.3.1 Mantenerse en condiciones limpias y ordenadas, desinfectarse en los 

momentos apropiados y almacenarse de manera que se proteja contra 

salpicaduras, polvo y otros contaminantes. 

7.1.3.2 Construido para facilitar el ajuste, la limpieza y el mantenimiento. 

7.1.3.3 De tamaño y precisión adecuados para operaciones de medición, 

mezcla y pesaje. 

7.1.3.4 Los materiales de los equipos, accesorios y utensilios no deben ser 

reactivos, adicionantes, ni absorbentes con las materias primas o con 

cualquier otro producto utilizado en la fabricación con la que se ponga 

en contacto. Dichos materiales deben reunir características sanitarias 

tales como ser inalterables, de paredes lisas, que no presenten fisuras 

o rugosidades, capaces de albergar restos que generen 

contaminaciones microbianas o de otro tipo. 

7.2  Calibración  

7.2.1 Los equipos de medición tanto de laboratorio como de producción, que 

sean importantes para la calidad del producto, deben ser calibrados 

regularmente. 

7.2.2 Calibrado regularmente o verificado de acuerdo con un PNO con 

resultados documentados, cuando corresponda. 

7.2.3 Los equipos de medición que no cumplen con el criterio de aceptación 

para la calibración se deben identificar de manera clara y sacar de 

servicio. 
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7.2.4 La condición de fuera de calibración debe ser investigada para determinar 

si produce algún efecto en la calidad del producto y tomar las medidas 

necesarias. 

7.3  Limpieza y sanitización.  

7.3.1 Todos los equipos deben estar sujetos a un programa adecuado de 

limpieza y, si fuera necesario, de sanitización. 

7.3.2 Los agentes de limpieza y, si fuera necesario, los agentes sanitizantes 

deben ser especificados de modo que sean efectivos para sus fines. 

7.3.3 Cuando el equipo esté destinado a la producción continua o a la 

producción de lotes sucesivos del mismo producto, el equipo debe ser 

limpiado y, si fuera necesario, sanitizado a intervalos adecuados. 

7.4  Mantenimiento. 

7.4.1 Se debe hacer una mantención a los equipos en forma regular. 

7.4.2 Las operaciones de mantenimiento no deben afectar la calidad del 

producto. 

7.4.3 Los equipos defectuosos deben ser identificados, sacados de servicio y, 

de ser posible, aislados. 

8. Calificación y validación  

8.1 Generalidades  

8.1.1 Un elemento esencial para el cumplimiento de las BPF es la calificación 

y validación, que permite demostrar que la fabricación de los productos 

cumple las características fundamentales de funcionalidad, consistencia 

y robustez, para asegurar la calidad de los productos. 

8.1.2 La validación de procesos no es un evento puntual en el tiempo, sino que 

involucra un enfoque relacionado al ciclo de vida del producto, el cual 

debe considerar que la variabilidad es una característica intrínseca de los 

procesos de fabricación; conocer esta variabilidad, controlarla y analizar 

el impacto en la calidad, seguridad y eficacia de los productos debe 

conducir a los procesos de mejora continua. 

8.2 Impacto de la validación. 

8.2.1 El fabricante debe determinar el impacto de los elementos de la 

fabricación en la calidad del producto, utilizando la gestión de riesgos 

como la herramienta para determinar el alcance de la calificación y 

validación. 

8.3 Calificación y validación.  

8.3.1 Generalidades 

8.3.1.1 Un requisito esencial para la validación es la calificación de todos los 

elementos involucrados en el proceso, sistema o método a validar. 

8.3.2 PMV. 

8.3.2.1.1 Debe existir un plan escrito para el desarrollo de las actividades de 

calificación y validación, el cual debe ser autorizado por el mayor nivel 

jerárquico de la organización y por el Responsable Sanitario, en el que 
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debe quedar establecido el alcance, las responsabilidades y las 

prioridades de la calificación y validación. 

8.3.2.1.2 El PMV debe de contener los requisitos mínimos establecidos en la 

NOM-059-SSA1-2015 Buenas Prácticas de Fabricación de 

Medicamentos 

8.3.3 Protocolos de calificación y validación. 

8.3.3.1 Se debe contar con protocolos escritos donde se especifique cómo se 

realizará la calificación y validación, éstos deben especificar las 

etapas críticas e incluir los criterios de aceptación. 

8.3.4 Reportes de calificación y validación. 

8.3.4.1 Se debe contar con reportes escritos de la calificación y validación que 

demuestren la trazabilidad al protocolo correspondiente, éstos deben 

incluir los resultados obtenidos, las desviaciones observadas y 

conclusiones. Cualquier cambio al protocolo durante la ejecución debe 

documentarse y justificarse. 

8.3.5 Calificación.  

8.3.5.1 La calificación se debe efectuar mediante las siguientes cuatro etapas 

consecutivas: 

8.3.5.1.1 Deben contar con calificación de diseño basada en los requisitos de 

usuario, que incluyan requisitos funcionales y regulatorios. 

8.3.5.1.2 Deben contar con calificación de instalación de acuerdo con la 

calificación del diseño y los requisitos del fabricante. 

8.3.5.1.3 Deben contar con calificación de operación basada en las condiciones 

e intervalos de operación establecidas por el fabricante y usuario. 

8.3.5.1.4 Deben contar con calificación de desempeño que demuestre que el 

equipo y sistema cumple con los requisitos previamente establecidos 

en condiciones de uso rutinario y dentro de los intervalos de trabajo 

permitidos para cada producto. 

8.3.5.1.5 Para continuar con la siguiente etapa de calificación deben concluir 

satisfactoriamente la precedente. Podrán iniciar la siguiente etapa, 

sólo cuando demuestren que no existen no conformidades mayores 

abiertas y haya una evaluación documentada de que no hay un 

impacto significativo en la siguiente etapa. 

8.3.5.1.6 Los instrumentos de medición involucrados en la calificación deben 

estar calibrados con trazabilidad a los patrones nacionales 

8.3.5.1.7 Se debe realizar la calificación de los sistemas crítico scon los que 

cuente las instalaciones  

8.3.6 Validación de procesos. 

8.3.6.1 La validación de los procesos debe realizarse con un enfoque de 

gestión de riesgos para la calidad. 

8.3.6.2 Debe establecerse un sistema documental que soporte el 

conocimiento y mejoramiento continuo del proceso a lo largo de todo 
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el Ciclo de Vida del Producto, desde su desarrollo hasta su 

descontinuación en el mercado. 

8.3.6.3 El enfoque que se tome debe estar basado en ciencia sólida y en el 

nivel de entendimiento y control demostrable de parte del fabricante. 

8.3.6.4 Etapas de validación de proceso. 

8.3.6.4.1 La validación de procesos consta de tres etapas dentro del ciclo de 

vida del producto: 

8.3.6.4.1.1 Diseño del proceso (Etapa 1) 

8.3.6.4.1.1.1 Con base en métodos y principios sólidamente científicos, 

incluyendo las BPD, deben definirse los procesos de fabricación y 

sus registros de control 

8.3.6.4.1.1.2 En esta etapa debe definirse la estrategia para el control del 

proceso, la cual debe documentarse. Ésta debe incluir la calidad 

de los materiales, el monitoreo de los parámetros Críticos del 

Proceso y de los Atributos Críticos de la Calidad que se han 

identificado, incluyendo los resultados obtenidos durante la 

ejecución del protocolo de la transferencia de tecnología. 

8.3.6.4.1.1.3 Los registros planeados para Producción y Control que contiene 

los límites operativos y la estrategia total de control deberán ser 

confirmados en la siguiente etapa. 

8.3.6.4.1.2 Calificación del proceso (Etapa 2) 

8.3.6.4.1.2.1 Esta etapa puede efectuarse con enfoque prospectivo o de 

liberación concurrente, y consta de dos elementos: 

8.3.6.4.1.2.1.1 Diseño de las instalaciones y calificación de equipos y 

servicios. 

8.3.6.4.1.2.1.1.1 Las instalaciones, equipos y servicios deben estar calificados. 

8.3.6.4.1.2.1.1.2 Cada uno de estos elementos puede calificarse con planes 

individuales o todos juntos con un plan general. 

8.3.6.4.1.2.1.2 Calificación del Desempeño del Proceso 

8.3.6.4.1.2.1.2.1 En esta etapa deben definirse y confirmarse las condiciones de 

fabricación. Es la combinación, con el proceso de fabricación 

para la producción de lotes comerciales, de todos los 

elementos previamente calificados que lo integran, incluyendo 

al personal calificado, los procedimientos de control y los 

insumos. 

8.3.6.4.1.2.1.2.2 Se deben establecer métodos objetivos de medición aplicando 

herramientas estadísticas. 

8.3.6.4.1.2.1.2.3 Durante esta fase deberán hacerse muestreos, pruebas 

adicionales y mayor escrutinio del desempeño del proceso de 

lo que sería típico en la producción comercial. 

8.3.6.4.1.2.1.2.4  El nivel de monitoreo y pruebas debe ser suficiente para 

confirmar la uniformidad de la calidad del producto en todo el 

lote. 
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8.3.6.4.1.2.1.3 La calificación de procesos debe realizarse con lotes tamaño 

comercial, empleando al menos tres lotes consecutivos en un 

periodo de tiempo definido, los cuales deben aportar la cantidad 

suficiente de datos para demostrar que el proceso es capaz, 

estable y consistente. 

8.3.6.4.1.2.1.4 Los lotes producidos con este fin podrán ser comercializados si 

éstos cumplen con: todos los requisitos de las BPF, los criterios 

de aceptación establecidos, las conclusiones son satisfactorias 

y las especificaciones de liberación previamente establecidas. 

8.3.6.4.1.2.1.5 Liberación Concurrente de los lotes de la calificación del 

proceso. 

8.3.6.4.1.2.1.5.1  La liberación concurrente en la etapa de calificación del 

proceso sólo es aceptable en casos tales como: demanda 

limitada, vidas medias cortas, por emergencia sanitaria, entre 

otros; esta decisión deberá ser previamente justificada y 

aprobada desde el protocolo por el Responsable Sanitario o 

Persona Autorizada. Los requisitos de documentación deben 

ser los mismos que para la validación prospectiva. 

8.3.6.4.1.2.1.5.2  Ésta permite que, aunque la validación con el mínimo de lotes 

necesario para completarla no se haya concluido, se puede 

hacer la liberación de éstos, si cumplen con todos sus Atributos 

Críticos de la Calidad. 

8.3.6.4.1.2.1.5.3 Los lotes fabricados bajo esta condición podrán ser liberados y 

comercializados si éstos cumplen con: todos los requisitos de 

las BPF, los criterios de aceptación establecidos en el protocolo 

de validación, las conclusiones satisfactorias del reporte de 

validación de cada lote y las especificaciones de liberación 

previamente establecidas. 

8.3.6.4.1.2.1.5.4 Cualquier reporte de no conformidad o evento proveniente de 

los clientes, debe ser investigado de manera inmediata para 

determinar la causa raíz y corregirla. 

8.3.6.4.1.2.1.5.5  Los lotes liberados de forma concurrente se deben incluir en el 

programa de estabilidades. 

8.3.6.4.1.2.1.5.6 La liberación concurrente de lotes de calificación de proceso 

debe ser una práctica excepcional en la validación de procesos. 

8.3.6.4.1.3 Verificación Continua del proceso (Etapa 3) 

8.3.6.4.1.3.1 Debe asegurarse de manera continua que el proceso permanece 

en un estado de control durante la fabricación comercial. 

8.3.6.4.1.3.2 Deben establecerse sistemas de control que detecten los cambios 

en la variabilidad de los procesos a fin de poder corregirlos de 

inmediato y llevarlos nuevamente a sus condiciones validadas de 

operación. Éstos deben estar definidos en procedimientos que 

incluyan los datos a colectar, las frecuencias de colección, los 
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cálculos y la interpretación de los resultados obtenidos, así como 

las acciones que de ellos se deriven. Cuando la naturaleza de la 

medición lo permita se deben aplicar herramientas estadísticas. 

8.3.6.4.1.3.3 La variabilidad también puede detectarse mediante la evaluación 

oportuna de las quejas relacionadas al proceso y al producto, 

reportes de producto no conforme, reportes de desviación, 

variaciones de los rendimientos, revisión de los expedientes de los 

lotes, registros de recepción de insumos y reportes de eventos 

adversos. 

8.3.6.4.1.3.4 Toda esta información debe contribuir al mejoramiento continuo de 

los procesos. 

8.3.6.4.1.3.5 Una vez establecido el estado de calificación de un proceso, éste 

debe mantenerse mediante la definición de programas de 

mantenimiento preventivo para las instalaciones, equipos y 

servicios, así como para la calibración periódica de los 

instrumentos críticos de medición. Estos aspectos contribuirán 

también al mantenimiento del estado validado del proceso. 

8.3.7 Validación de limpieza. 

8.3.7.1 Se debe realizar la validación de limpieza con el objetivo de demostrar 

la efectividad de los procedimientos de limpieza. 

8.3.7.2 Los métodos de limpieza deben ser acordes a la naturaleza de los 

productos. 

8.3.7.3 Deben contar con un programa para el uso de sanitizantes el cual 

debe incluir un agente esporicida. 

8.3.7.4 Cuando el método de limpieza incluya procesos de sanitización, 

esterilización y/o descontaminación, éstos deberán ser validados. 

8.3.7.5 Las interacciones entre los diferentes agentes sanitizantes deben ser 

evaluadas y ser incluidas en la validación. 

8.3.7.6 Se deben utilizar métodos analíticos validados considerando la técnica 

de muestreo, para detectar trazas de contaminantes, detergentes y/o 

sanitizantes. 

8.3.7.7 Se deben validar los procedimientos de limpieza de las superficies que 

estén en contacto con el producto. 

8.3.7.8 Si varios productos son procesados en el mismo equipo, y éste utiliza 

el mismo procedimiento de limpieza, puede usarse un producto 

representativo para la validación o el criterio del "peor caso". Esta 

selección puede estar basada en la solubilidad y dificultad de limpieza 

y los cálculos de los límites residuales con base en una combinación 

de la concentración y toxicidad. 

8.3.7.9 La validación de limpieza debe realizarse en tres aplicaciones 

consecutivas del procedimiento de limpieza con resultados 

satisfactorios. 
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8.3.7.10 La vigencia de la limpieza de los equipos de fabricación, accesorios, 

utensilios y todas las tuberías debe establecerse con base en los 

resultados de la validación. 

8.3.7.11 Se debe establecer un programa periódico para la determinación de 

trazas de productos incluidos en la validación de limpieza. Esta 

periodicidad debe establecerse con base en la valoración de riesgo. 

8.3.8 Validación de métodos analíticos. 

8.3.8.1 Los métodos analíticos no farmacopéicos deben validarse conforme a 

sus protocolos considerando lo indicado en la FEUM. 

8.3.8.2 Cuando se utilizan métodos farmacopéicos, se debe demostrar la 

aplicabilidad al producto, bajo las condiciones de operación del 

laboratorio y en función del método analítico deseado. 

9. Materias Primas y Material de Empaque  

9.1 Las materias primas y materiales de empaque antes de ser llevadas a la línea 

de producción deben inspeccionarse y comprobar que satisfacen los criterios 

de aceptación y/o especificaciones establecidas en el inciso i) de la Tabla 1 

y en caso necesario, deben efectuarse pruebas de laboratorios para éstos. 

9.2  Recepción. 

9.2.1 La recepción de materias primas e insumos debe realizarse conforme a 

los procedimientos establecidos en el inciso i) de la Tabla 1 de la NOM-

259-SSA1-2022. 

9.2.2 Las materias primas y materiales de empaque entregados deben 

corresponder a la orden de compra, factura o equivalente fijado por la 

empresa. 

9.2.3  Al recibir cualquier envío de materia prima o materiales de empaque se 

debe revisar que su embalaje no presente deterioros o daños de cualquier 

tipo que puedan afectar las características de calidad del material que 

contienen. 

9.2.4 Los contenedores de materias primas y materiales de empaque deben 

tener etiquetas que contengan la identificación y el número de lote cuando 

aplique. 

9.2.5 Las materias primas y los materiales de empaque que presenten defectos 

que pudiesen afectar a la calidad del producto, deben ser retenidos hasta 

tomarse una decisión. 

9.2.6 Las materias primas y materiales de empaque deben estar identificados 

de acuerdo con su estado como aceptado, rechazado o en cuarentena. 

9.2.7 Los materiales de empaque y envases de materias primas, no deben 

utilizarse para fines diferentes a los que fueron destinados originalmente, 

a menos que el material así lo permita y se eliminen las etiquetas, las 

leyendas y se habiliten para el nuevo uso en forma correcta. 

9.3 Liberación de materias primas y material de empaque. 
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9.3.1 Debe existir un sistema que asegure que sólo se utilizarán aquellas 

materias primas y materiales de envase aprobados conforme al inciso i) 

de la Tabla 1 de la NOM-259-SSA1-2022. 

9.3.2 La liberación de los materiales debe ser llevadas a cabo por el personal 

autorizado responsable de la calidad. 

9.3.3 Las materias primas y materiales de envase y empaque pueden ser 

aprobados con base en los resultados de análisis o certificado de calidad 

del proveedor, sólo si éste se encuentra calificado por la empresa. El 

análisis presentado debe incluir los parámetros técnicos necesarios (Ver 

Tabla 1 de la NOM-259-SSA1-2022.). 

9.4 Almacenamiento. 

9.4.1 Las condiciones de almacenamiento deben ser apropiadas para cada 

materia prima o materiales de empaque. 

9.4.2 Las materias primas o materiales de empaque deben almacenarse y 

manejarse de acuerdo con sus características. 

9.4.3 Las condiciones específicas de almacenaje deben ser monitoreadas 

periódicamente. 

9.4.4 Los contenedores y materiales deben estar cerrados y no deben estar 

directamente sobre el piso. 

9.4.5 Cuando las materias primas sean reenvasadas deben etiquetarse 

conservando los datos de origen. 

9.4.6 Se deben tomar las medidas necesarias para asegurar la rotación del 

inventario, cumpliendo con las PEPS. 

9.4.7 Se deben realizar y revisar periódicamente los inventarios para asegurar 

la confiabilidad de éstos. Las diferencias significativas deben investigarse 

y corregirse. 

9.4.8 Si las materias primas o material de envase se rechazan o se envían a 

cuarentena, deben almacenarse en un área específica o se deberá usar 

algún sistema que brinde el mismo nivel de control. 

9.4.9 Se debe contar con un área destinada para el almacenamiento de 

sustancias inflamables, la cual debe estar separada, ventilada y con 

equipo de seguridad contra incendios y explosiones, cuando aplique. 

9.5 Evaluación Re-análisis. 

9.5.1 Se debe establecer un sistema para re-evaluar las materias primas y 

materiales de envase, indicando periodos definidos de evaluación de 

acuerdo a sus propiedades y características, para saber si continúan 

siendo adecuados. 

10. Producción 

10.1 Operaciones de producción. 

10.1.1 En cada etapa de la producción deben llevarse a cabo medidas para el 

control de las operaciones, a fin de garantizar la calidad del producto. Se 

debe evitar la contaminación cruzada. 
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10.1.2 En caso de llevarse a cabo operaciones simultáneas en una misma área 

de fabricación, se deben tomar medidas para prevenir la contaminación 

cruzada. 

10.1.3 Todas las operaciones de la producción deben llevarse a cabo de acuerdo 

a los procedimientos fijados por la empresa. 

10.2 Inicio de la producción. 

10.2.1 Antes de dar comienzo a las operaciones de producción debe asegurarse 

que: 

10.2.1.1 Esté disponible toda la documentación pertinente a cada una de las 

etapas; 

10.2.1.2 Todas las materias primas estén liberadas y disponibles; 

10.2.1.3 El equipo adecuado esté disponible para su uso, en condiciones de 

trabajo, limpio y si es necesario, desinfectado, y 

10.2.1.4 El área se encuentre despejada de materiales de fabricaciones 

previas, para evitar cualquier mezcla. 

10.3 Asignación del número de lote (Identificación de partida o carga). 

10.3.1.1 Debe ser asignado un código interno o número a cada lote de granel 

fabricado. Este número no necesita ser idéntico al número de lote que 

aparece en la etiqueta del producto terminado, aunque deben ser 

relacionados fácilmente, a fin de garantizar su rastreabilidad. 

10.4 Identificación de las operaciones. 

10.4.1.1 Todas las materias primas involucradas en la producción deben ser 

pesadas o medidas en recipientes o contenedores limpios y 

adecuados, etiquetados apropiadamente o surtidos directamente en 

el equipo de fabricación. 

10.4.1.2 La identificación de los contenedores con producto a granel debe 

indicar al menos: 

10.4.1.2.1.1 Nombre o código de identificación; 

10.4.1.2.1.2 Número de lote y fecha de fabricación; 

10.4.1.2.1.3 Cantidad y secuencia numérica en caso de ser más de un 

contenedor, y 

10.4.1.2.1.4 Especificaciones de almacenamiento, en caso de ser necesarias, 

para asegurar la calidad del producto. 

10.5 Control en producción. 

10.5.1 Los controles en producción y sus criterios de aceptación deben ser 

definidos de acuerdo con el tipo de producto. 

10.5.2 Cualquier resultado fuera de especificación debe ser reportado e 

investigado. 

10.5.3 La fabricación debe ser realizada de acuerdo con el procedimiento de 

producción correspondiente, disponiendo como mínimo de la siguiente 

información: 

10.5.4 Identificación del proceso de fabricación; 

10.5.5 Maquinaria necesaria para fabricar; 
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10.5.6 Orden de manufactura y un programa definido de producción, así como 

un listado de las materias primas que intervienen, con número de lote y 

cantidad, y 

10.5.7 Modo operativo detallado, que considerará entre otros: secuencias de 

agregado, temperatura, velocidades de agitación, tiempos de 

transferencia y cualquier otra etapa que establezca el procedimiento. 

10.6 Almacenamiento de granel. 

10.6.1 Para el caso de almacenamiento a granel debe almacenarse en 

recipientes adecuados, en áreas definidas y bajo condiciones apropiadas. 

10.6.2 Debe definirse el tiempo de almacenamiento máximo para producto a 

granel. 

10.6.3 Cuando este tiempo se alcance, el producto a granel debe ser reevaluado 

antes de su uso. 

10.7 Devolución al almacén de materias primas. 

10.7.1 Los contenedores de las materias primas ya pesadas que permanecen 

sin ser usadas y están en condiciones de ser devueltas al almacén, deben 

cerrarse e identificarse apropiadamente. 

10.7.2 Las materias primas que no cumplan con las especificaciones deben de 

estar separadas y ser eliminadas de acuerdo al procedimiento 

establecido. 

10.8 Acondicionamiento. 

10.8.1 Operaciones de llenado y acondicionamiento. 

10.8.1.1 Antes de empezar cualquier operación de llenado y envasado, debe 

asegurarse que: 

10.8.1.1.1 El área esté limpia de materiales ajenos para evitar el mezclado con 

materiales de operaciones previas; 

10.8.1.1.2 Toda la documentación relevante de las operaciones de llenado y 

envasado esté disponible; 

10.8.1.1.3 Todos los materiales de llenado y envasado estén disponibles e 

identificados; 

10.8.1.1.4 El equipo apropiado esté disponible para usarse, limpio y si es 

necesario, desinfectado, y 

10.8.1.1.5 Los códigos que permitan la identificación del producto estén 

definidos. 

10.8.1.2 Las operaciones de envasado deben llevarse a cabo de acuerdo con 

la documentación correspondiente incluyendo: 

10.8.1.2.1 El equipo adecuado; 

10.8.1.2.2 La lista de los materiales de envasado, definida para el producto 

terminado en cuestión, y 

10.8.1.2.3 Las operaciones detalladas de envasado como: llenado, cerrado, 

etiquetado y codificado. 

10.8.1.3 En todo momento debe ser posible identificar la línea de 

acondicionamiento con su nombre o código de identificación, el 
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nombre o código de identificación del producto acabado y su número 

de lote. 

10.8.1.4 Siempre que sea necesario, los envases deben verificarse antes de 

ser usados con el propósito de tener la seguridad de que se 

encuentran en buen estado, limpios y en caso necesario 

desinfectados. 

10.8.1.5 El llenado debe hacerse en condiciones que eviten la contaminación 

del producto. 

10.8.1.6 El llenado y etiquetado es usualmente un proceso continuo; cuando 

no sea el caso, se deben separar e identificar los recipientes a fin de 

evitar que se produzcan mezclas o etiquetados erróneos. Las 

etiquetas sobrantes de un lote deben ser separadas, destruidas y su 

destrucción documentada. 

10.9 Asignación de número de lote. 

10.9.1 Cada unidad del producto terminado debe contar con un número de lote. 

10.10 Producto terminado. 

10.10.1 El producto terminado debe encontrarse dentro del criterio de 

aceptación y debidamente identificado. 

10.10.2 La identificación de los contenedores del producto terminado debe 

indicar: 

10.10.2.1 Nombre o código de identificación; 

10.10.2.2 Número de lote; 

10.10.2.3 Condiciones de almacenamiento, cuando tal información sea crítica 

para asegurar la calidad del producto, y 

10.10.2.4 Cantidad y número de piezas acondicionadas. 

10.11 Liberación de la producción. 

10.11.1 La liberación del producto deberá ser llevada a cabo por personal 

autorizado por la empresa. 

10.11.2 El surtido de lotes de producto terminado debe realizarse conforme al 

criterio del sistema PEPS, cuando se requiera un criterio distinto deberá 

especificarse en los registros de salida. 

10.12 Almacenamiento. 

10.12.1 El producto terminado debe estar almacenado en un área definida bajo 

condiciones apropiadas. Si es necesario, el producto terminado debe ser 

monitoreado mientras está almacenado. 

10.12.2 Las áreas de almacenamiento deben permitir la correcta organización 

del producto y garantizar la conservación del producto terminado en buen 

estado. 

10.12.3 Cuando el producto terminado esté liberado, puesto en cuarentena o 

rechazado, debe almacenarse en lugares físicos con identificación o 

emplear cualquier otro sistema que proporcione el mismo nivel de 

seguridad. 
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10.12.4 El almacenamiento y embarque deben ser manejados de manera tal 

que mantengan la calidad del producto terminado. 

10.12.5 Se deben llevar a cabo inventarios periódicos para que: 

10.12.5.1 Se conozca el inventario exacto; 

10.12.5.2 El criterio de aceptación de los productos se cumpla, y 

10.12.5.3 Cualquier discrepancia significativa sea investigada. 

10.12.6 Los lotes que no cumplan las especificaciones deben ser separados e 

identificados. 

11. Transporte. 

11.1 Los productos cosméticos deben ser transportados en condiciones 

que eviten su contaminación o alteración. En caso de ser necesarias 

condiciones especiales, éstas deben determinarse y documentarse para 

cada producto. 

11.2 Los vehículos que se utilicen para transportar y distribuir materias 

primas o producto terminado deben estar construidos con materiales 

resistentes a la corrosión, lisos, impermeables, no tóxicos y mantenerse 

limpios y en buen estado.  

12. Control de Calidad  

12.1 Los controles deberán ser llevados a cabo con base a los métodos de 

prueba definidos por la empresa. 

12.2 Las pruebas empleadas para el control de calidad de los productos 

cosméticos deberán de incluir pruebas microbiológicas, de irritabilidad ocular 

y dérmica, pruebas de alérgenos y pruebas de identidad química y físicas. 

12.3 Las pruebas microbiológicas se deberán de llevar a cabo bajo las 

condiciones de la NOM-089-SSA1-1994 Métodos para la determinación del 

contenido microbiano en productos de belleza 

12.4 Las pruebas microbiológicas deberán aplicarse a los productos 

descritos en el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. 

12.5 Las pruebas de irritabilidad ocular y dérmica, sensibilidad e 

hipoalergénicas deberán aplicarse a los productos descritos en el 

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.  

12.6 Los resultados fuera de especificaciones deberán ser revisados por el 

personal autorizado por el establecimiento e investigados. Deberá justificarse 

la necesidad de un re-análisis 

13. Productos terminados reprocesados y productos a granel. 

13.1 Si todo o parte del lote de producto terminado o producto a granel no 

cumple con uno de los criterios de aceptación, la evaluación y la decisión de 

reproceso deberá realizarse por el personal responsable, conforme al inciso 

iii) Rechazos de la Tabla 1 de la NOM-259-SSA1-2022. 

13.2 El método de reprocesamiento debe estar definido y aprobado por 

control de calidad. 
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13.3 Una vez terminado el reproceso se deberá verificar que el producto 

cumpla con las especificaciones establecidas conforme al inciso ii) fracción 

ii.3) de la Tabla 1 en el criterio de aceptación. 
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P r i n c i p i o s  y  p r á c t i c a s  f u n d a m e n t a l e s  d e
h i g i e n e  e n  l a  m a n i p u l a c i ó n ,  p r e p a r a c i ó n ,

p r o c e s a m i e n t o ,  e m p a q u e ,  a l m a c e n a m i e n t o ,
t r a n s p o r t e  y  d i s t r i b u c i ó n  d e  b i e n e s  p a r a

c o n s u m o  h u m a n o

M e r c a d o  2°  m á s  i m p o r t a n t e
e n  L a t i n o a m é r i c a  

D i r e c t r i c e s  r e l a t i v a s  a
l a s  B u e n a s  P r á c t i c a s  d e

F a b r i c a c i ó n  d e
C o s m é t i c o s  

A u t o r :
J o s é  M i g u e l  G a l i n d o  S e d a n o   M .  e n  C .  A l m a  E l e n a  I b a r r a  C á z a r e s

D r .  N o r m a  A n g e l i c a  N o g u e z  M é n d e z

R e v i s o r e s :
C A N I P E C .  ( 2 0 1 7 a ,  2 0  j u n i o ) .  M é x i c o  e s  u n  m e r c a d o  d e  o p o r t u n i d a d  p a r a  l a  i n d u s t r i a  c o s m é t i c a .  R e c u p e r a d o  d e :
h t t p s : / / c a n i p e c . o r g . m x / m e x i c o - e s - u n - m e r c a d o - d e - o p o r t u n i d a d - p a r a - l a - i n d u s t r i a - c o s m e t i c a /
F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  ( F D A ) .  ( 2 0 1 3 ) .  G u i d a n c e  f o r  I n d u s t r y  C o s m e t i c  G o o d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e s .  R e c u p e r a d o  d e :
h t t p s : / / w w w . f d a . g o v / m e d i a / 8 6 3 6 6 / d o w n l o a d
N O M - 2 5 9 - S S A 1 - 2 0 2 2
N O M - 0 8 9 - S S A 1 - 1 9 9 4
I S O  2 2 7 1 6

B i b l i o g r a f í a :  

Pruebas de Control de Calidad en 

productos cosméticos 
¿Qué son las BPF? ISO 22716:2008 Regulación cosmética 

N O M - 2 5 9 - S S A 1 - 2 0 2 2
N O M - 0 8 9 - S S A 1 - 1 9 9 4
N O M - 1 4 1 - S S A 1 / S C F I - 2 0 1 2

A  t r a v é s  d e  l a  C O F E P R I S  s e
r e g u l a n  l a s  s i g u i e n t e s  n o r m a s :

Cosméticos en México

10 I n d u s t r i a  e q u i v a l e n t e  a :
m i l  m i l l o n e s  d e  d ó l a r e s  

Problemas que ha enfrentado la industria
cosmética 

C o n t a m i n a c i ó n  m i c r o b i a n a  e n  d e s o d o r a n t e s  y
m a s c a r a s  d e  p e s t a ñ a s   

P r e s e n c i a  d e  s u s t a n c i a s  c a r c i n o g é n i c a s
( b e n c e n o )

Pruebas de Control
de Calidad E l  c o n t r o l  d e  l a  c a l i d a d  e s  u n a

e s t r a t e g i a  p a r a  a s e g u r a r  e l
c u i d a d o  y  m e j o r a  c o n t i n u a  e n  l a
c a l i d a d  o f r e c i d a .

Pruebas de calidad
P r u e b a s  m i c r o b i o l ó g i c a s
P r u e b a s  d e  i r r i t a b i l i d a d
( o c u l a r  y  d é r m i c a )
P r u e b a  d e  a l é r g e n o s

Consecuencias de no realizar pruebas
de control de calidad 

" P R O D C U T O  N O  C O N F O R M E  A  L A S
E S P E C I F I C A C I O N E S  D E  C A L I D A D  R E Q U E R I D A S . "

E s t o  p u e d e  p r o v o c a r  q u e  s e  c u e n t e n  c o n  p r o d u c t o s
q u e  s e a n  u n  r i e s g o  a  l a  s a l u d  d e  l o s  c o n s u m i d o r e s  

Recomendaciones
C o n s u m i r  p r o d u c t o s  c o s m é t i c o s  q u e
e s t é n  r e g u l a d o s  p o r  l a  C O F E P R I S
Q u e  l a s  e m p r e s a s  s i g a n  l o s
l i n e a m i e n t o s  d e  l a s  B P F
R e p o r t a r  c u a l q u i e r  r e a c c i ó n  a d v e r s a
c a u s a d a  p o r  e l  c o n s u m o  d e
p r o d u c t o s  c o s m é t i c o s

https://canipec.org.mx/mexico-es-un-mercado-de-oportunidad-para-la-industria-cosmetica/
https://www.fda.gov/media/86366/download

