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OBJETNO 

Desarrollar un "Manual de Buenas Prácticas de Manufactura" que asegure la 
calidad de los extractos botánicos como materia prima para la Industria 
Farmacéutica, la Industria Alimentaria y la Industria Cosmética". 



INTRODUCCION •. 

La necesidad de adecuar las Prácticas Adecuadas de Manufactura (PAM's) a la 
industria de extracción de plantas medicinales y aromáticas, e1i la cual se 
están utilizando procedimientos que llevan las requisitos básicos de las' PAM's 
en fomm general pero no en todos los requisitos e;1.igidos en la actualidad, 
lleva a esta tesis a marcar en más detalle sus aplicaciones. 



GENERALIDADES. 

i. LA IMPORTANCIA DE LOGRAR LA CALIDAD EN UN EXTRACTO BOTANJCO. 

La fabricadón de extractos botánicos es una actividad industrial, que en la 
actualidad se puecl~ :conside~ar sumamente especializada ya que está dirigida 
a Un sector de mer~ad~ que no interesa a /a gran industria por /os bqjos 
rendimientos financieros 'y la dificultad legal de patentar/os, sin embargo el 
mercado de fitomedicament~s, de sabores y colorantes naturales y de 
cosméticos elaborados con materia prima de origen natural, está obligando a 
este tipo de industrias a implementar las PAM's con objeto de responder a la 
calidad de productos que requiere el mercado. 

Las PAM's son una serie de procedimientos correspondientes a la fabricación, 
insta/adán, equipo y seroidos, cuyo objetivo es el de nonna/izar todas las 
acdones involucradas en la manufactura que desempe11an un gran número de 
personas, con el fin de proporcionar productos de calidad, es decir, garantizar 
que los productos elaborados en la empresa, tengan y mantengan las 
características para lo cual fué diseflado, cumpliendo co11 las necesidades del 
merc°'ado. 

Las plantas y las preparaciones obtenidas a partir ·de éstas (para los fines de 
esta tesis, los e:..-tractos), deben responder a _los diferentes criterios de calidad. 

dos principalmente: 
. ·' ·<>:- <>-:- ¡>;,·;. -' 

a) Factor tecnológico.- Se refiere a la rnai¡uina'na; lnateria/es y procesos. 



b) Factor Humano.· Es todo el personal de la compañia. El factor humano es 
el de mayor importancia, ya ··que la calidad es responsabilidad de todos. 
Debido a lo anterior es importante crear primero una conciencia de calidad , 
empezando por /os altos directiuós. · 

''El c~ntro/toi~1 ~e·'1a,ca1Íctdd e; ~;conjuntode esfuerzos de los diferentes 
grupos de .. una~•org~nizació'n. para 1á integración del desarrollo, del 
mantenimiento y d~ 1;{,'s'i.iperociÓ~ el~ la, ~alid~d. de un producto, con el fin de 
hacer posibles fabrlca'ción y serúici~; a sati;facción completa del consumidor y 

al nivel mcÍs eco;{óinico''; \ 

El control total.de lá calidad, significa controlar/~ calidad del producto desde 
el p;incipio pára evitar cim·egir un defecto una vez te~inado el producto. De 
esta manera se va a lograr una seguridad en la ·calidad del producto de la 
emp¡esa ·y' obtener un cost~ óptiriu:i; · Jll qti; no ~610 es.· importante ofrecer 
productos de alta calidad, sino también a uiipr~cio ~oinpetitivo.· 

- . . . -

ii. EL USO DE LAS PLANTAS EN LA INDUSTRIA .. 

Las preparaciones obtenidas a partir de las plantas tienen aplicación en la 
industria: 

1) Fannacéutica, 
2) Alimentaria, 
3) Cosmética. 

1 FEIOENBAUM. A. V. "Control Total de la Calidad". pág. 13. 
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De acuerdo con lo anterior, se tienen diferentes fonnas de presentación de 
Plantas Medicinales, que se mencionan a continuación:l 

a) Polvos vegetales. 
b) Infusiones. 
e) Cocimientos. 
d} Maceración. 
e) Digestión. 

2) Industria Alimentaria. 

f) Tinturas madres. 
g} Alcoholaturos. 
h) EXtractos.· 
i} Macerados g/icerinados. 
j} Suspensiones integrales de planla fresca 

Dentro de la Industria Alimenraria; las preparaciones vegetales se usan como: 

- saborizantes, 
- colorant~s. 

- - '; .;.·- ,· 

Se usan /as siiluientespresentacio11es: 

a) Plantas enteras, t~ttrad~~· (J ell polvo, 
b)Aceites esendales;·· y 

e) Extractos y iléorresinas. 

Un "produ~tó co~méticfJ" ~s aquel/~preparación o mezcla de sustancias que, al 
estar en contactó con. cucÍlquierparte externa del cuetpo humano:. 

-Epidennis, - Labios, 

- C~be//~,' - Dientes, . . . 
• Uáas, . . . . - Muci:i°sa.de /acauidcul oral/ 

tiene laftmción c:l;;!impi'ar;proteger opeifui1Jar el ~~:,Po humano. 

2 Vademecum de Prescripción. La. TerapéÚticci . c~n Plantas Medicinales. 
Fitoterapia., págs. 35-39. 



En las fonnu/aciones de los productos cosméticos, se pueden integrar 
sustancias de on'gen natural que puedan proporcionar alguna de las funciones 
mencionadas anterionnente. 

Las preparaciones de origen natural más utilizadas en la !11dustria Cosmética 
son: 

a) Aceites esencia/es, 
b) Edractos, 

c)Resinas, 
d) Tinturas, 
e) Aguas destiladas aromáticas. 

Cabe hacernoÍar_- que _los extractos , son. una presentación vegetal con u11 
amplio campo de-aplicación. 

- . - , . 

Sólo se menciona_¿6n~/~s c~;act~risticas de los Extractos, por ser el punto de 

,·: . ' 

Los extractos ~on-su.st~nci~s de consistencia fluida, semisólida o sólida que se 
obtienen en dos fases :3_ e -· - -

lªJ So/ubilizació~-de.los prlnciáios a~tivos.-Aqui se lleva a cabo la maceració11 
o Iixiviació11 de' la plania.- ,,, __ - -

3DURAFFOURD.C.; d'HERVTCOURT L., LAPRAZ J.C. Cuadernos de Fitoterapia 
Clínica. págs 34-36. 



La elección del disolvente está en función del material vegetal y de la 
solubilidad de los principios activos. 

La cantidad utilizada debe· ser suficiente para agotar el materia/ vegetal al 
máximo , sin qÚe, 'por .otro lado/se alarguen dem.asiado las _operaciones de 
concentración. 

Las características orgaf!olépticas1. el esÍad_o jisico; lf s CÚaUdades terapéuticas 
y la conserÚ~dói:t d~wí eXtmcto1 dep~nder(en gran pane d.; 1~ concentración, 
la éual debe ser realizada'lo"más rÍípidÓ posible y a la temperatura lo menos 
elevada posible.·. e . · ·· -· - .. 

Dependiend~ de la consistencia del produ~o finál, los extractos se clasifican 
en: 

a) Extractos fluidos.- Su consistencia es líquida. 

b) Extractos b/a~clos<- De consi~t~nci~- semejante a la miel, son 
concentrados que /os extractos fluidos. 

más 

e) Extractos secos.~ De c~riSistenCici seca y fácilmente pulverizable, contt'enen 
menos del 8% de humedad ~;idual. · · 

La desventqja de lo~ ~'-1:a~~~' s.;~ós, es q{¡e sonmuy higroscópicos, por lo que 
en su conseroación y mánipÚlaciórí debe considerarse esto. 



A continuación se muestra un diagrama general de la obtención de los 
extractos botánicos: 

u 
Extracto 
blando 

Material vegetal 
crudo 

u 
Molino 

u 
Maceración 

u 

u 
Concentración 

u 

&-tracto 
uído 

u 
E.uracto 
seco 



CAPITULO/ 

J.ALMA.CEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

1.1. GENERALIDADES. 

Todos los materiales (materia prima y material de aco11dicionarnie11to) que 
serán parte de los productos de la empresa, afectan de manera directa a la 
calidad del producto final, razón por la cual es importante tomar todas las 
precauciones y controles necesarios desde el almacén. 

A nivel de almacén, se considera imporlante establecer dos etapas muy 
importantes : 

1.1.1 ADQUJSJCJON DEL MATERIAL. 

El buen éxito de las adquisiciones a proveedores comienza con una clara 
definición de los requisitos ·que deben cumplirse ; generalmente, estos 
requisitos están conteru'dos en las especificaciones del contrato y órdenes de 
compra que se entregan al proveedor. 

El proveedor deb.erá establecer y mantener actualizados los registros que 
comprueben que el producto ha pasado la inspección y/ o pruebas de acuerdo 
con e/ criten'o de aceptación establecido. 



Lo importante de esta primera etapa, es adquirir materia prima de calidad, es 
decir, que cumpla ccin las especificaciones requeridas. 

1.1.2 ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL. 

La forma en que se ua a .alrnacenar el material adquirido es muy importante, ya 
que un mal almacenamiento provocará qúe éste se deteriore y por lo tanto que 
se obtenga un producto de mala calidad. Esto significa pérdidas para la 
empresa. en el .caso en ·~e-.sea· fmp.;sib/e aplicar medidas correctiuas para 
recuperar el producto. 

Deberán e.>..istir procedimientos· escritos para: 

, Recepción. 
- Identificación. 
- Almacenamiento y manejo. 
- Toma de muestra y ma_nera de surtir: la materia prima. 

. .·.. ,, 

Se deberá contar con wi s~ienui do~uínentado para entrada de materiales, 
materia/es en procesó y proéiuct~ Íerminado. 

1.1.2.1 RECEPCION_DEL MATERIAL. 

Se debe contar con un área especifica y claramente definida para la recepción 
del material. 
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Todos los materiales al recibirse, deberán ser clasificados, identificados y 
manejados de un modo ordenado, limpio y seguro de acuerdo con 
procedimientos escritos, los cuales deberán ser conocidos por e/personal. 

Al recibir el material, se deberá verificar: , 

Que el peso decla,rado eri factura sea el ,mismo del que entra jisicamente al 
almacén. 

' ' 
Que todos los envases sean íntegros o con el sello de garantia original del 
fabricante. - Se deb't! ch~car que los recipientes 'estén debidamente cerrados, 
sellados y que ,¡;;- pres';inten deterioro o daños de cualquier tipo que 
pudieran afectar las caracteristicas de calidad de la materia prima. 

Que los envases se encuentren debidamente identificados. Cada envase 
debe contener los siguientes datos: 

• nombre del proveedor. 
• nombre del producto y 

• número de lote del fabricante. 

Una vez cliecados '/os puntos anteriores se procederá inmediatamente a la 
identificación de/ 1~aterial. · -

J. J .2.2 IDENTIFJCACION DEL MATERIAL. 

- ' 

Los lotes del materiéit ·de ·cada p;oveedor, deberán ser identificados 
debidamente y manejados enforma independiente de los demás lotes. 

11 



La identificación de los materiales,ya recibidos, debe ser legible y pennanecer 
intacta todo el tiempo,· desde la recepción inicial, hasta su uso final. 

La identificación debe illcluir como mfnimo : 

J. Nombre del ~ateria1 ·.···• 

2. Cantidad redbida 

3.Fecha de recepción.--

4. Código de ideiitifi~~ciÓn 

S. Número de lote .. - Al recibir el material, se le asignará un número de lote 
interno. -Est~ númer~ deberá pennitir obtener toda la infon11ación 
relacionada i:on el lote de material correspondiente. 
Se debe. Üeuar un sistema de inventario por lote de cada material para 
controlar su utilizacióll. 

6. Todo material deb-;rá ser identificado como : 
-cuarentena, 
-aprobad<?ó 
-rechazado. .-

a) Cuarentena> T~do: material_ 'recibido- debe ser identificado y almacenado en 
el área d_e cu~E!llt(?na_;~;ip ~u andl!sfspor Control de_ Calidad. -- -

b) Aprobado:~ T~~o "!aterial ci]irobado por Control d~ CaÚdad se idrmtijicará 
como tal, retirando lá'etié/Ueta .de "cuarentena;; y col~cand~' la ~tiqueta de: 
"aprobado", yse.trasladará del área de cuarentena al:área de materiales 
aprobados, para poder ser utilizados. 

12 



c) Rechazado.- Todo material. rechazado deberá ser identificado como 
"rechazado" y trasladarlo a un área especifica y aislada de los elementos 
confonnes (segregación}, para irnpedir sú · u~o -en cualquier proceso de 
producción. · . .: _ . . : . .· . :--.- · · . , 
Estos materiales recha.Zadosdeberán ser destruidos o devueltos al proveedor 
correspondiente la más pronta pá'~ibl~:. 

Es muy importánte 11~;;~)~~ ·i6nt~I fl~Í~o y regist~o de los materiales 
rechazados.·· 

- ~.~,<-· . 
Los almacenes • deberán-~'estar ccmstruldós · de 'tal forma cjue proporcionen 
protección y seguridad; asi como tambié;1 pennita facilidad en el manejo de los 

materiales. 

Se deben definir las áreas de almacenamiento ( recepción, muestreo y surtido 
de material, ctiarentena, material recllazado, y material aprobáda). 

Deberá e>..istir un pracedimiénto ;()~ e~crit~ sabre el almacenamiento y manejo 
de los materiales, el cual debe se/conocida por todo el personal del área. 

:~ .- .~: ' -:: . . -< ': 

-- . ' . >.:·· ·~·-:_:.··, . : ' 
Todos los recipientes, contenedores o. bultós deberán estar colocados sabre 
tarimas que se encuentren én buen estado y caiístruldas de un material de 
fácil limpieza o bien en anaqueles. -Estos'fináqueles debei1 estar separadi)s
entre sí y de las paredes, can el jirÍ de fáciiitar su limpieza, inspección y 
manipulación. 

13 



Na se debe colocar nada sabre el pisa (bultos o envases), ya que esto impide 
una correcta limpieza del· área, además de que favorece el crecimiento de 
plagas y lwngas. 

Es muy importante la' limpieza en esta área , para esta se . debe realizar· un 
procedimiento y /}-:.Cgrama de limpieza. 
Es responsabilidad del personal que labora en el área de almacén efectuar la 
operación de limpieza correctamente. Se debe verificar í par mediO · de ·un 
supervisar, que ésta se lleve a cabo de acuerdo al protocolo, ádemás se deberá 
llevar un registro de limpieza. 
El orden y la limpieza son el factor número una que cualquier irispectar toma 
en cuenta~ 

1.1.2.4 TOMA DE MUESTRA Y MANERA DE SURTIR EL MATERIAL. 

Deberán exl~tir prac~dimientas es~rltos para la .ta"má de muestra y para surtir 
el material. 

MATERIAL 

/ 
TOMA DE 
MUESTRA 

~ 
CONTROL 

DE CALIDAD 

\ 
SURTIDO DE 

MATERIAL 

+ PRODUCCION 

La toma de muestra de un material, es una pequet1a cantidad que se manda a 
la Unidad de Control de Calidad para ser analizada. 
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Se deberd llevar a cabo un control jisico de todo materialenuiado a la Unidad 
de Control de Calidad. 

Para surtir el matericil,e/ almacenista debe recibir la orden de producción, en la 
. cual se deberd anotar: 

- Nombre y firma de /a.persona que surtió el material. 
- Fecha en que se surtió el material. 
- Número de lote del material que surtió. 

El material surtido. debe llevar una copia de la orden de producción y una 
etiqueta que indique para que proceso y lote se destina tal carga. 

Los cucharones usados deben ser de acero inoxidable de preferencia, como 
alternativa pueden ser de aluminio. Debell ser limpiados al temiinar y antes de 
usarse. 

Las bdsculas y balatlZas deben ser · c/iecadás periódicamente. con. pesos 
estándar y el c/iequ~o debe estar rep~itado. en la libreta correspondiente. 

Todo lo que sale del almacén ~~bé estar rep~·rtacÍo por escrito, para evitar 
fa/tantes. 

-- - -=-·.o·cc-· --·---

Una vez mencionadas las generalidades de un· álmacén, se proseguirá con /os 
principales puntos que: se deben de toriiar en. cuent~ en: ~n almacén para 
material de origen vegetal. 
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1.2. MATERIAL VEGETAL 

Al recibir el material vegetal en el establecimiento, se deberá colocar en un área 
de cuarentena, es importante estar seguros de que éste no irae ningún tipo de 
plaga. 
En caso de que'. se desarrolle algúr.. tipo de plaga dentro del establecimiento, 
deberá el.istir uit c'ontrol integrado de plagas, por escrito, para actuar los 
más pronto posible?·· 

1.2.1 IDENTIFICACION DEL MATERIAL VEGETAL. 

Debe incluir, además de lo mencionado en el punto número 1.1.2.2 
1.Nombre del material.- Común y botánico. 
2.Parte de la pi.anta, 
3.0rigen de la planta. 

Deberán el.istir muestras representativas de cada lote de material uegeta/ para 
ser autentizadas· por~ un botánico cualificado. Se deberán almacenar durante 
un periodo de al menos diez'iil1os .. 

1.2.2 FORMA DE ALMACENAMIENTO. 
- . - ' 

,··: c. t 

El material uegeial debe se/almacenádas bajo condiciones ~specijicas para 
euitar la contaminadán y el deterioro. 

, ... - - .. ',·'·'" _,. 

De los factores··ftmdamentdes • que influyen como causa priman'a en el 
deterioro están las siguientes: 

-Humedad 
-Luz 
- Temperatura . 
- Ol.igeno del aire. 
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El maten'al vegetal se contamina fácilmente con hongos,bacterias, ácaros 
(arañas pequeñas) e insectos (polillas,' escarabajos, cucarachas 'y lwnnigas). 
El material vegetal 'se mantiene én buen estado; si se adoptan métodos de 
almacenamiento adecuQdÓs., L~ ~equédád, e~ .el .• requisitd Ju11damental, pues 
ningún organismo puede existiry desárroÍÍar;esilíUn infnimo de humedad.4 

>,-- . >; '",_.> ,., '. ·:<. _- .. ~· . :·'.,-:·: '"·:>-: . 

En cuanto a I~ tempe;~Íum'. se reco~ietld~ ~e oicile entre los Jaº C y los 
22°c. La tempercitu;~ y /Q fi;imeclad rel~tiva ·deberán ser monitoreadas 
consta11terneltte y d¿,cunieiitada~ . ' 

Los contenedbres no . deben interactuar flsiCamente o químicamente con el 
material, ya (¡u~' esto'alte~~ ~u calidad. ' 
Los requeriinienid; de,~lo~ • co11tenedores, estableddos •por la Orgánizac:Íón 
Mundiálde la SaÍud (oÚSJ, ·~d~ lds siguientes: 

a) Contenedor biencerrado.>'Debe prÓtegér al. conte11ido'de 'rÍ1ateria extraña o 
de la pérdida de ;ll~ten'al, bajó c~ndidonés normales d'é maríejó; transporte o 

> -·- •• - --·,- •• ··.'. •·,,, 

almacenamiento. 

b) Contenedor .. hermiticd.'- D~be prot~~er al 'conte~idd de material e.\1raño, 
pérdida de material .y éuapofación; bajo ·~dr!ai'cio,;es no,,;ñáies de manejo, 
transporte o alrñacellamiento, 

1.2.2.2 PROTECCJON CONTRA iA LUZ. 

Las plantas medici11i.1e;•qué•' requier~n protección °de- lci luz, d<'!ben ~er 
mantenidas en contenedores resistentes.alá luz,'es decir, contenedor opaco o 
en un· almacén obscuro. · · , , 

4 WALLIS. T.E. Manual de Farmacoqnosia. pag. 603. 
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1.3. ALCOHOL. 

- Se deberá almacenar en un área fresca y aislada de las demás áreas, 
cumpliendo con los requisitos de seguridad. 

- Los contenedores deberán ser de acero inoxidable y conectados con cables a 
tierrra para prevenir descargas electrostáticas. 
Las conexiones deben ser a prueba de explosi'ones. 

- Todos los contenedores deben estar perfectamente identificados: 

- Se deberá llevar un registro de la cantidad de alcohol que se sune y que se 

recupera. 

1.4. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 
' --, ·--~ 

El material de ~co~djcionami~nto se refiere al: . 

- maten'al de· en-vase o pn'man'o, 

1.4.1 MATERIAL IMPRESO. 

Se refiere a las etiquetas y al material secundario (cajas impresas). 

- El material impreso de los diferentes extractos botánicos deberá almacenarse 
en un área espécifica y de tal fonna que se eviten confusiones. 
- El acceso al almacén deberá ser restringido únicamente al personal 
autorizado, el cual deberá llevar un control estricto en la emisión de este 

material, 
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- Se deberá verificar, con la Unidad de Control de Calidad, que se encuentre 
dentro de especificacióTL 

1.4.2 MATERIAL DE ENVASE O PRIMARIO. 

El material de enuase primario se refiere a aquel que se va a encontrar en 
contacto fisico con el producto (extracto botánico). 
Deberá ser de uidrio ó de polietileno {PET). En el caso de usar vidrio deberá 
ser de colo~ amb'ar, y si se trata de po/ietileno deberá ser no traslúcido, con el 
fin de proteger al extracto botánico de la luz. 

El material de enuase: 

- Se encontrará almacenado en un área especifica, y bien identificado, 
- Se deberá verificar, con la Unidad de Controrde Ca/idcid, 'que~se encuentre 
dentro de especificación, 
- Se deberá 1/euar un registro de la cantidad de material que se surta. 
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CAPITULO JI 

:Z.UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD Y SISTEMA DE CONTROL DE 

CALIDAD. 

2.1. DEFINICIONES. 

A11tes de hablar sobre las respo11sabilidades y la gra11 importa11cia que tie11e la 
U11idad de Co11tro/ de Calidad, se de.fi11irá11 algunos tém1inos; 

-Calidad-

"Es el co11ju11to de caracteristicas que el producto debe satisfacer, tales como : 
identidad, pureza, p~tenda y segi.iridad".s 

Es decir, que la calidad de un producto se refiere a. que_ éste se encuentre 
dentro de los Umites de especificación, los cuales fuero11 establecidos según 
los requerimientos para su uso. 

-Colttrol de Calidad-

"Es toda actividad desarrollada po.r. cualquier: persona o elemento 
organizacianal designados por. la . compa111a · para .. lograr la calidad del 
producto".5 

Es cierto, que la calidad de w~ p;ddu:~~ dépende de todas las personas 
involucradas en su manufactura, pl'.ra ~t? debe ~ea/izar un control para que 
todos los lotes salgan con la misrna calid~d. Estas actividades que se realizan 
para el control de calidad, san ·~esponsabilidad de la unidad de control de 
calidad. , · ' · 

5CIPAM. Guia de Buenas Prácii~as ·dé Manufactura para In fabricación de 
farmoquímicos. pág. 9 



2.2. UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD. 

La Unidad de -Control_ de Calidad • deberá estar formada por personal 
capacitado para : realizar t~das la~ ta~eas_ relacionadas al control y 
a~eguramiento de la calidad delos extractós-botCÍnicos: 

•Aprobar o rechdza~:eJ ~~~ de cad~ma¡~ri~ prima de acuerdo a los resultados 
obtenidos de las pru~bas'corrésp~ndientes, 

•Aprobar o re~/1azar ~I us~ de cada material de acondicionamiento, 

•Control del producto.- Deberá monitorear constantemenie.al prod~cto durante 
su manufactúra, para poder detectar cualquier falla ysei corregida a tiempo. 
Para este nionitóreo se deberán asignar las etapas de /afllbrl~ciclÓ~ e~ las que 
se deban efectuar las tomas de muestra, 

• Aprobar o rechazar los lotes de producto ;~mii~ad~~dé' ~cuerdo c:i /os 

resultados obtenidos de las pruebas y basán_dos_e -·en las especifieaciories 
establecidas, 

• Desarrollo de métodos de análisis para nuevos productos.- Deberá realizar 
/os -estudios_ necesarios para_ establecer los límites de especificación, los 
métodos. para realizar las pruebas y el proceso en general ~e. un -·nuevo 
próduct_o, . 

• Estudi.os di; procesos especiales.-"Los estudios de procesos especiales están 
fonnados_ por la conducción de investigaciones y de pruebas, a fin de localizar 
causas que motiven producto defectuoso y se determine la posibilidad ·de 
mejorar lc:is-cciracteristicas de la calidad".6 

6FEIGENBAUM A. V. Ob.cit. pág. 53 
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Cuando sale un lote defectuoso, no sólo se debe corregir ese lote, sino que se 
deben encontrar la{s) causa(s) que provocaron· el error, para poder hacer 
mejoras en la calidad del producto (ver capitúlo de productos deuueltos), 

•Asegurar el cumplimiento de las Prdcticas A_decuadas de ·Manujactura, 

• Realizar las pruebas de estabilidad para ~alcular la .Íecha de caducidad de 

--"'.-

La Unidad de Control de ;alidad, ~ lo larg~ del proceso de fabricación de 
extractos · b.otánicos; debe· efectu~r monitoreos en cuatro. etapas principales, 
que son: 

1. Materia prima. 
2. Molienda del material vegetal. 
3. Ajuste del extracto. 
4. Producto terminado. 

2.3.1 MATERIA PRIMA. 

En la manufactura de los e>..1ractos botánicos , tenemos dos materias primas : 

a)Material vegetal brúto 
b)Alcoho/(etano/), 

La Unidad de Control de Calidad debe efectuar los monitoreos a esta materia 
durante sU almacenamiento, para aprobarla o rechazarla antes de que se lleve 
a prodúcción. 
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a)Material vegetal bruta.- Es muy importante realizar primera una 
identificación botánica. 

Como primera inspección del material , se encuentra11 : 

- Características arganalépticas.- color, te.>.1ura y olor. 
- Presentación del material. 
- Presencia de materia extrarla.-A simple uista, que, 110 te11ga arena, basura, 
que no tenga moho( por la humedad). 
- Presencia de insectos. 
- Presencia de residuos provenientes , del, c~ntenedar, lo, Gua/ provoca 
contaminación. 

Pasteriannente, se realizan las siguientes pruebas: 

- Examinación visual e 1·nspección microscópica. (identificación). 
- Cramatagrajia en capa fina. (detenninación cualitaÚva). 
- Detenninación de cenizas. 
- Detenninació11 de materia e.x1ractable.(para detenni11ar la cantidad de 
constituyentes activas que contiene la planta). 
- Detenninación de agua y materia volátil.- El agua favorece el crecimie11to de 
microorganismos, insectos y la deterioración par hidrólisis. 

- Deten11i11ació11 de aceites valátiles.-Par cramatagrafia de gases. (terpenos 
sesquiterpe11os y derivadas a:dgenadas). 
- Detenninación del valar amarga. 
- Detenni11ación de tani11as (actividad astringente) 
- Detenninación de residuos de plagicidas. (cloro, fósforo, cloruros y fosfatos). 
- Detem1i11ación de arsé11ica y metales pesadas. 
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b) Alcohol.- En cuanto al alcohol, las pruebas que se realizan son: 

- Identificación. 
-Densidad. 
-Acidez. 
- Residuos no volátiles. 
- Sustancias insolubles. 
- Aldelúdos e impurezas orgánicas. 
- Alcohol amílico, sustancias carboniza bles no volátiles. 
- Constituyentes del aceite de Fuse/, 

- Gmvedad especifica. 
- Presencia de metano/, 
- Alcohol 2012o'c. 

- Solubilidad. 
- Apariencia. 
- % de etanol. 
- % de humedad. 

2.3.2 MOLIENDA DEL MATERIAL VEGETAL.· 

Control de Calidad de.be monitorear dos parámetros muy imponantes en esta 
etapa, que son: 

-La homogeneidad en el tamaño de la partícula.- Es un parámetro muy 
importante, ya que esto modera dumnte la etapa de extracción, el agotamielllo 
unifonne de la droga, el cual depende del rango de difusión de una sustancia 
desde el gránulo al disolvente, el tiempo de colllacto y del poder del 
disolvente para pasar a través de la droga. 



-El tamm1o del gránulo.- Este parámetro regula· 1a velocida.d de ·extrilcdón. 
Mientras más pequeño es el gránulo (diámetro no menor qiie 0.5. mmf mayor 
será la velocidad de extracción: . 

Es importan~~ q¿e e/~aterial vegetal que se vá a somet~r a· molienda tenga 
una humedad mínima dimites estableddos}, ya que si el vcig~tal se.eridientra 
fresco, es decir, C:on cierta cantidad de agua, durante''la>riiolieitda:sufre 
cambios químicos como hidrólisis u oxidaciones debido a ·que las enzimas de 
las células de la planta se liberan. 

2.3.3 AJUSTE DEL EXTRACTO. 

La Unidad de Control de Calidad monitorea cada lote de producto en esta 
etapa, ·rea/iza.ndo la.s siguientes pruebas: 

-%sólz'dos, 
-% alcohol. 
-pH. 

- Detenninación dél principio 'activo. 

2.3.4 PRODUCTO TERMINADO. 
. ' . -' 

Se deben i11andar r:i~estras de cada lote a la Unidad de Control de Calidad 
para analizarlas. 
Las pruebas ~e sé realizan son: .· 

-Densidad,· 
- %alcohol.· 
-pH 

- Detem1inadón del principio áctivo 
- Pruebas microbiológicds. 

7 DR. WIJESEKERA R.O.B. The Medicinal Plant Industrn. Pág. 85. 
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NOTA : Algunos extractos se les debe realizar además una evaluación 
sensoria/. 

De acuerdo a lo uistoanteriom1ente, podemos co~clu1;; ~e la Unidad de 
Control de Calid~d juega un papel 'rr;tuy importante dentr'! de la empresa. 

Paro el sistema de· contro.J. de_ calidad, ·se deberán tomar en cuenta los 

- -., 

1. Se debe disponer de procedlmi~n~s escritos parn realizar la toma de 
muestra y l'!s ;tiálisis a la m~terla pri~ • al producto en proceso y tenninado. 

Toma de muéstra:c Pára determinar el tamatto de la muestra que se va a tomar 
para analizar/a;:~e usa '¡a'no;;na·Ali/itar Stándar (MIL STD), la cual se basa en 
el tamatto del, loÍe y la-.Selecdón de un nivel de inspección, según sea el caso . 
El punto principal d~Ja MIL STD es el nivel de calidad aceptable (AQL). 

2. Todos. los . resultados obtenidos de los análisis deben reportarse. Estos 
reportes deben_ estar completos y legibles. 

Tanto los procedimielltos como los reportes, deben ··estar. bajo -· /a 
responsabilidad de una sola persona, de esta manera ·se logrará u~ mayor 
control sobre la documentación de esta área. 

Es importanle mantener vigentes y actualizar las especificaciones y métodos 
de control para materia prima, material de acondicionamiento, producto en 
proceso y terminado. 
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Dentro de la Unidad de Control de Calidad, debe haber un grupo asignado por 
la empresa para realizar auditorias Internas. (Garantía de Calidad dentro 
de la Unidad de Control de Calidad). 

Estas son. mu!J importantes, ya que su objetivo es asegurar que se cumplan las 
prácticas ":decuadas de manufactura en todas las área.s de la empresa. 

De cada auditoria se deberá realizar un informe can los resultadas obtenidos 
y las decisiones o medidas correctivas necesarias. En dicha informe 110 

deberá faltar: 

- Fecha en que se realizó la auditoria. 
- Nombre y jinna del que la realizó. 
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CAPITULO 111 

3. PRODUCClON. 

3.l. UNIDAD DE PRODUCClON. 

La Unidad de Producción debe obtener productos con las características de 
calidad establecidas. 

Deberá existir la siguiente documentación: 

a) Manual Maestro .- Este deberá incluir: 
' - - . --
__ , __ : .<:: . -

- Nombre del e>..1ract0 botártiCa';su Íiescrlpción'y los métodos analíticos. 
- Nombre de /as materias' primás'que se u~arán para ~se extracto, con su 
descripción completa.Jómiula maest~a y ~¡étodos analíticos. 
- Descripción del rnciteriai de ác~tidicion~~ient~ que se deb~rá usar para ese 

extracto. 
. - ·. ,,_,-' ,_e'.;·._-.- ''> .,---_' 

- Procedimientos de fabriéación y rnanejo del extracio por escrito. 

i ·: "--> _;>}~-
b) Orden de Produ~ción' ·' ~acl~ l~ié de, extracto botánico procesado se 
deberá controlar por medio de una 'órden de producción verificada por personal 
autorizado. 

La orden de producción deberá especificar: 

- Nombre del e>.."tracto botánico que se va a procesar. 
- Número de lote que llevará el e>..1racto botánico. 
- Rendimiento óptimo preuiamente establecido. 
- Nombre de las materias primas y cantidad a pesar de cada una. 
- Especificación de los materiales de acondicionamiento que se 
deberán usar (etiquetas, envases y cajas), 
-Fecha. 
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El almacenista, ya sea de la materia prima ,del material de envase o del 
material impreso, deberá surtir/o de acuerdo a la orden de producción y 
siguiendo los procedimientos escritos. 

Deberá anotar en la orden de producción: 

- Número de lote del material que surtió, 
- Nombre y jimia de la persona que surtió, 
- Fecha en que se surtió. 

Junto con la orden de producción deberá anexarse el procedimiento de 
fabricación del extracto botánico. 
Este procedimiento de fal>ricación deberá englobar todas las . etapas del 
proceso, describiendo detalladamente para cada etapa: 

- Todos los pasos a seguir, 
- Equipo que se deberá utilizar, 
- Controles que se deberán lletJar a cabo durante el proceso. 

El responsable de cada área deberá llevar a cabo la fabricación de acuerdo al 
procedimiento de fabricación para asegurar la reproducibilidad de las 
operaciones empleadas en la obtención de extractos botánicos y que cumplan 
con las especificaciones de calidad requeridas. 

Cualquier desviación en /a orden de producción .deberá ser justificada, 
reportada y aprobada por los responsables de los departamentos de 
Producción y Control de Calidad. 

Al final del proceso, se deberá archivar. la orden de producción en el Registro 
de Producción. · · 
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c) Registro -de Producción.- Aquí se deberá encontrar toda la infonnación 
relacionada a la producción -de ese lote de extracto botánico. Deberá incluir: 

• La Orden de Producción completa, junto con el procedimiento de fabricación, 
- Resultados de todas las pruebas analíticas realizadas, con el noilÍbre y fin11a 
de la persona que las realizó, 
- La etiqueta o identificación del estado de limpieza de todos los e_quipos 
usados en la fabricación del extracto. 
- Cualquier acción correctiva, en caso de que el producto se haya devuelto. 

Los registros de producción deberán elaborarse para cada lote de extracto 
botánico que se fabrique, y deberán localizarse en un lugar seguro. 

3.2. CONDICIONES DE OPERACION. 

Antes de inici~~ lafri,brl~ación, el responsable del proceso de/Jerá verificar: 

a) que todO el ~;//Jo que~e ~a a utilizar en 1dfabricación del extracto se 
encuentre identifi¡,ad~con el estado de limpieza: 

' .: ·.' 

-Nombr~ del equÍpo, 
- Fecha en que s'éUmpió, , ·- • __ . .. 
- Nombre y fimid de la per~ona qué' realizó 1d limpieza del equipo. 

Para esto, debe~á~ ; l!A-isti; proc;di,,;i~~tos _ por escrito· de• limpieza y 
mantenimielllo del e{¡uip~.(PNO'~) (SOJ]'S). , 

NOTA: 
No deberá~ ~her ide,;tificadones de lotes procesados con anterioridad o 
ajenos al lote que se va a procesar. 
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La identificación del equipo, durante el proceso, deberá incluir: 

• Nombre del producto, 
• Nómero de lote, 
• Fase del proceso en la que. se encuentre, 
• Fec/w en que se empezó el procesa.· En el coso de estar en la etapa de 
perca/ación, es importante mencionar la fechn de inicio y fin de 

perca/ación. ·~ ;: 
,.:.--

~ . . '·., ' 

b) que el personal qiie Íaba~a ·en las áreas de fabricación use el uniforme y los 
equipos de s~gurldad re(¡u¡;ridos. 

3.3. PROCESO DE FABRICACION DE EXTRACTOS BOTANICOS. 

A continuación se mencionarán las principales etapas en la fabricación de 
extractos botánicos. 

3.3. l MOLIENDA. 

La molienda es, nonnalmente, el primer pasa en la preparación de cualquier 
derivado vegetal, y~ que será un factor importante en la etapa de extracción. 

La elección del molino: depende de la naturaleza del material que se .va a moler: 
semilla, rai~; tall~ u hojas: , . . . · .. ·.·•. . ·· < . < .. 

Los molinos qufi se ü.~a~ son los de martillo j¡jo, martí/lo·oscll~nte)/miJ/inÓs d; . . 
cucliil/as prl~cip~/;n;"Ate'.; ~ • · . · · • ·· · · 

·. :· < > . . .• ,> . . 

Los molinos pulverizan el. material vegetal en partículas no uniformes, p~r lo 
que, una uez pulverizado el material, se deberá tamizar. 
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Dependiendo el tamaflo de partícula que se desea, se escogerá el nÚnJero de 
malla adecuada para es7 tamaflo, ·el cual se expresa en pm. 

El tamaflo .·de partícula, . para materiales uegeta/es, ·se describe con los 
siguientes ténninos : (OMS) 

·Polvo grueso. 
· Polvo moderadamente grueso. 
• Polvo moderadamente fino; 
·Polvo.fino. 
• Poluo muy fino. 

3.3.2 EXTRACCION. 

La extracción del material uegeta/ se lleva a cabo. por percolación.La 
percolaci6n ~onsiste ~~pasar a través del material molido el disolvente • que 
principalmente es una mezcla_ de. etanol:agua • , /iasta agotar. el material 
vegetal. 

. . 

La extracción dependerá de: 

• Caracteristicc¡sdel material vegetal. 
• Con·t¡;nido dé hu~edad. 
• Pulverizació,~ del material vegetal (tamaflo de partícula). 
• Cantidad usada de disolvente. 
• Tiempo de contacto. 

En la fabricación de extractos botánicos, es muy importante que antes de 
cargar el material vegetal en los perca/adores, éste se debe humedecer (fuera 
del perco/ador) con el disolvente. 
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El objetivo principal de la perca/ación, es el de agotar el material vegetal 
totalmente de /os componentes deseados. En muchas ocasiones, para lograr 
esto se requiere de grandes cantidades de disolvente, lo que es muy costoso. 
Para solucionar, este problema, se pueden utilizar varios perca/adores 
conectados entre si., lo que es conocido como extracción en batsria. 

3.3.3 CONCENTRACION DEL EXTRACTO. 

El percolado se llevará ci' concentrar por medio de una destilación ,hasta 
obtener w1 e:1.1racto 'concentrado libre de disolvente y del cual se parte para 
obtener; 

•Extracto blando, 
•Extracto fluido, 
• E:1.1racto seco. 

Los destiladores deberán ser de acero inoxidable con agitación y conectados a 
cambiador de calor (condensador} y con tanque recibidor. Deberán estar 
dise11ados para resistir vacio. 

3.3.3.1. TEMPERATURA COMO PARAMETRO IMPORTANTE EN ESTA ETAPA 
DEL PROCESO. 

El factor que se debe .cuidar durante la concentración, es la temperatura , ya 
que ésta puede causar. la _degr~da~ón~ de (llgunps _sust~i1cias que se 
encuentren -en la salui:ión. 

Por eso /os destiladores están dise,11adÓ,S pcira operar COI! vacio. 

En el caso de los e:1.1ractos secos se utilizan secadores por aspersión que 
operan a temperaturas ·elevadas pero el producto está sometido a esta 
temperatura por muy poco tiempo. 
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3.3.3.2 DISOLVENTE RECUPERADO. 

La concentración del producio¡:co-=iste ~n eliminar el disolvente del percolado 
y recuperar/o para utilizarlo posteriormente. 

El disolvente, recuperado : se recdestilará: para aumentar su graduación 
alcohólica y pued~ ser uti/i~ad~ para la ~'fracéión de otro material vegetal. 

3.3.4 AJUSTE DEL EXTRACTO. 

Para lograr obtener la concentración que se indica en la orden. de producc.ión 
después de la destilación (o concentración), se realizará.el ajuste del e.\'lracto, 
siguiendo procedimientos ya establee.idos. . 

En el caso de extractos fluidos se añadirá disolvente dci la Tllisma graduación 
alcohólica que se usó en la e:..'fracción. 
Cuando se trata de obtener un e;,.tracto seco, éste se llevará a secar ; en 
general, el equipo que se utiliza son secadores por aspersión. 

3.3.5 FILTRACION DEL EXTRACTO AJUSTADO. 

La filtración del extracto ajustado se realiza con el fin de eli111ina r todo material 
vegetal que logró pasar el filtro del percolador, así como ta111bién los insolubles 
formados(polimerización de taninos, goma~ Y .. algunas:proteínas debido a 
cambios depH, agitación o enfria"int~~to}:° 

Se puede realizar por medio. de:urí~fi/traCiói1 simple o a presión, o por 
centrifugación seguida de decantación. · 
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3.4. PRODUCTO SEMITERMINADO. 

En el momento de la producción, se deberá llevar un control . del producto 
semiterminado (a granel).De esta manera, cualquier desviación con relación a 
las especificaciones de calidad podrá ser corregida dntes' de que sean 
manufacturados productos defectuosos. 

Todo producto semitem1inado (a granel) deberá estar identificado con· una 
etiqueta que indique: 

- Nombre del producto, 
- Etapa del pr¡,ceso en la que s~ encuerttra, . 
- Número de lote, 
- Cantidad de producto, 
- Si se encuentra en cuarentena, aprobado o rechazado. 

Antes de ser acondidortado,~e mantendrCÍ'en iiua¡entena hasta q~e la Unidad 
de Control de Calidad lo aprÚebe o'rechace.' 

3.5. ACONDICIONAt.fIENTO DÉL 'ixrRAcro. · 

3.5.1 REQUERIMIENTOS GENERALES. 

El acondicionamiento de los extractos botánicos fluido,· blando y seco, deberá 
ser una operación lo sujicientemtmle controladá.,-:para evitar coltji1siones y 
asegurar que sólo serán distribuidos ai¡ue/los e;1.1ractos botánicos que cumplan 
con la calidad requerida. 
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Esta operación deberá realizarse de acuerdo a procedimientos de 
acondlclonamlentO escritos y utilizando los materiales de acondicionamiento 
(etiquetas, envases y cajas) especificados en la orden de producción. 

Cualquier cambio o desviaciÓ~ en los ~ro~~dirnientos de acondicionamiento del 
extracto botáni~o, deberá s'er pri(nero aprobcida por la. Unidad de Control de 
Calidad. 

Para evitar confusiones y contaminaciones·· cruzadas, la operación de 
acondicionamiento deberá realizarse en .Ún d~ea separada jisicamente de las 
utilizadas para otro tipo de operación, y só10 ·c1ebeM a~ondicionarse un lote y 

presentación del extracto a la vez, i ~ lnen.os que existan . áreas de 
acondicionamiento para cada tipo ele e.\1racto separadas jisicamente entre 
ellas. 

3,5.2 MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

3.5.2.1 MATERIAL IMPRESO. 

El material impreso que se ~tiÚzará ~~el acondiéionamiento de los e.\1raclos 
botánicos, deberá. ser legible, d~.rable y curnplir con las especiji~aciones. 

3.5.2.2 MATERIAL DE ENVÁSE O PRIMARIO> 

El material de envase o primario deberá ·cumplir con las especificaciones 
requeridas, y antes de· su uso deberá estar perfectamente limpio, siguiendo 
procedimientos de lavado de este maten'al. 
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3.6 RESPONSABILIDADES DE CADA AREA DEL PROCESO DE FABRICACION. 

a) Ana de molienda.- El responsable del área de molienda deberá: 

- Mantener tanto los molinos como su área e11 perfectas condiciones de limpieza 
antes y después de la mo/ie11da. 
- Seguir las i11strucciones indicadas en el procedimiento de fabricación. 
- Confinnar que el producto que ua a moler sea el correcto. 
- Anotar en el procedimiento de fabricación: 

- Cantidad de material vegetal antes y después de la molienda, 
- Fechn de molienda, 
- Nombre y jinna de la persona que realizó la m~lienda del 

material vegetal. 

/J) Ana de extracción.- El encargado de ésta área deberá: 

- Realizar la limpieza· de los: pe reo/adores de aí:uerdo p ·Jos procedimientos 
escritos. · ~> . - - . -

- Vigilar que lodos los percoÍadores ·~e estén cargádos, se encuentren 
identificados ' · - - - --

- Cargar y descarga~ los pe;cólad~res de acuerdo al Procedfrniento de 
fabricación:~- -_,_>é .• :: :ce·-~_;:;:~: ___ :- ._- - ---:- - --:.e -
- Anotar en el procedi'miento defabri"aación: 

' Cantidad de extracto botánico obtenido, 
- Nombre y jinna de la persona que realizó la perco/ación. 
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c) Ar-ea de concentración del extracta.- El encargado de ésta área deberá: 

- Mantener perfectamente limpios los equipos de destilación antes y de,spués 

de su uso, . , .. ':. , . ,. , .. 
- Concentrar el extracto siguiendo el pr'C'cedimiento de fabricación,. cuidando la 
temperatura, ·, :. , , :· . ,:· ; 

- Tener identificado el producto que está concentrando, 
- Anotar en el procedimientod~fabricación: · · 

- Cantidad de extracto obtenido después de concentrar, 
- Cantidad de alcolwl recuperado, 
- Fecha en que se realizó la concentración, 
- Temperatura alcanzada durante la destilación, 
- Nombre y finna de la persona que realizó la co11ce11tración 

d) Area de ajuste del atracto.- El e11ca;.gado de :é~ta -área deberá: 
-:_:. ·,. >=.:-: 

- Mantener limpio todo el equipo y ute~ilios~que-se udlizan e~ esta etapa. 
- Realizar el ajuste del extracto de a~;;¡.;:¡~-rií procedimiento de fabricadón. 
- Mantener identificado el producto qu~ se·~~ ci ajustar. 
- Anotar en el procedimiento de fa biicación: 

- Fecha en que ~e réalizó el ajuste, 
- Nombre y finna de '·ªpersona que realizó el ajuste del extracto. 

e) Arca de filtración del ~tracto ajustado.- El encargado de esta área 
deberá: .. 

- Filtrar el e>..1racto de acuerdo al procedimiento de fabricación, 
- Anotar en el procedimiento de fabricación: 
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- Cantidad de e>..1racto botánico después de la filtración, 
- Fecha en que se filtró, 
- Nombre y firma de la persona que realizó la filtración. 

J] Area de acondicionamiento. 

- Antes de iniciar el acondicionamlento de un lote de extracto botánlco, se 

deberá verificar que: 

•El área de acondict'onamiento se encuentre limpia y no quede 
material o producto del acondlcionamiento anterior, 

•Que el extracto boúÍnico que se va a acondlcionar haya sido 
aprobado por la Unidad de Control de Calidad, 

•Que los materiales primarios (material de envase), y el ~aterial 
impre~o etiquetas y cajas) /iayan sido ap~bados por la Unidad de 
Control de Calidad, 

• Que se encuentren limpios los materiales primarios, 

• Que el producto semitenninado (a granel) , los materiales primarios 
(material de envase) y el material impreso correspondan al extracto 

botánico por acondicionar especificado en la orden de producción, 

- Se deberá realizar el acondicionamiento siguiendo el procedimiento de 
fabricación, 

- Anotar en el procedimiento de fabricación: 

- Fec/ia en que se acondicionó el extracto, 

- Nombre y firma de la persona que realizó el acondicionamiento. 
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- Calcular los rendimientos obtenidos y compararlos con los teóricos. Este dato 
deberd reportarse en el procedimiento de fabricación. En caso de existir alguna 
variación significativa , se deberd justificar. 
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CAPITULO IV 

4.ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO, DISTRIBUCION, 

RECLAMACIONES Y DEVOLUCIONES. 

4.1. ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO. 

- Una vez acondicionado el extracto botánico, .se deberá llevar al almacén. de 
producto tenninado, siguiendo procedimientos escritos de marwjo, para 
evitar cualquier daño al producto. . . -

- El tamaño del almacén: deb~rá e~tar de·. acuerdo con la capacidad de 
producción y el tiemp~ de lib~ración de los productos al mercado. 

- DebercÍ11 existÍr procedimientos escritos para su correcto almacenamiento. 
Estos procedimientos deberán describir en fomia clara la fonna de acomodar 
las cajas, tambores o tanques, así como también la altura má:dma que deberán 
tener, para la seguridad tanto del personal como del material, 

. ' 

- Deberá contar con tarimas seguras, y acomodadas de tal fonna que se facilite 
la limpieza del área. 
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- Deberá estar bien ventilado, iluminado y en caso de ser necesario, 
mantener una temperatura y humedad adecuada para evitar que el extracto se 
deteriore. 

- Deberán existir procedimientos escritos de limpieza. 

- Cada lote de extracto botánico, deberá estar idemijicado con el nombre y 

número de lote del producto, así como también se encontrará identificado en el 
área de cuarentena, hasta que la Unidad de Control de Calidad dé su 
aprobación' y se pueda distribuir el producto. 

- En caso de ser rechazado el producto por la Unidad de Control de Calidad, se 
deberá segregar en el área de rechazado, estar identificado y esperar a que la 
Unidad de Control de Calidad tome una decisión sobre el destino del producto 
rechazado. 

4.2. DISTRIBUCION DE EXTRACTOS BOTAN/CDS. 

:. __ ,":_ 

Deberán existir procedimientos, escritos de distribución de los extractos 
botánicos , los· cu'ales 'deberán inCIÚii': 

,. :' . ':. . ' ~ 

,·. .•: . ' 

- Las precauciones nece~arlas que ;e debe~n tomar durante la distribución. 
- Condiciones especiales de transporlepara aquellos extractos que_asi_ /o 
requieran. 

Se deberá llevar por escrito un registro de 'distribución para cada lote del 
producto, con el fin de facilitar su recolección erí caso, de ser necesario. 



Estos registros deberán llevar el nombre y dirección del consignatario, fecha de 
entrega; nombre, cantidad y número de lote del extracto botánico entregado. 

4.3. RECLAMACIONES .. 

Toda reclamación recibida sobre /os e.1.tractos botánicos elaborados en la 
empresa, deberá ser reportada en un registro de reclamaciones. El cual 
deberá inC/uir: 

- Nombre del extracto botánico, 
- Número de lote, 
- La reclamación del producto, 
- Nombre del cliente que presenta la reclamación, 
- Fecha en que se recibe la reclamación, 
- Nombre y jinna de la persona que recibe la reclamación. 

El registro de reclamaciones se deberá llevar .ª la Unidad de Control de 
Calidad, en donde una persona asign~éia !J c~pacitada, deberá analizar y 

La decisión•tom~da debd;;¡ s~~re~~nada en el registro de reclamaciones y 
notificada al cliente /Ó más pronto posible: 

El registro de reclamaciones se'd~~dráa/ registro de producción. Lciftnalidad 
de esto, es poder tener en un solo lugar archivado. toda la infonnacián de ese 
lote de ese e>..tracto botánico. 
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1.1. DEVOLUCIONES. 

- Deberán existir procedimientos escritos para el manejo de los extractas 
deuuellos, 
- Todos los extractos botánicos deuuellos deberán ser almacenados ·en un área 
especifica de cuarentena e identificados como la/es, 
- Se deberá realizar un registro de devolucio~es p~ra cada lote regresado al 
establecimiento, el cual deberá incluir: 

·, "'.• 

- Númerode registro de la dev~lución, 
- Nombre dei~'t;acto b~iÚzico' iteuuelto, 

- Númer<J ele lote,.~~ 
- cO.ritidcíd deÍIUelta, 

- Motivode l~delJoluclÓn, ·· 
- Cliente.que'realúi!a I°: cÍe~olución, 
- Feclia de la deúolución, 
"Nombre y firma de la pers'ana que recibió la 

devolución. 

El registro de devolución deberá llevarse a la Unidad de Control de Calidad , 
para: 

- Según el problema, se reprocesará el producto o se destruirá, 
- Encontrar la causa del problema y aplicar medidas correctivas. 
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4.4.1 ANAL/SIS DEL PROBLEMA. 

Cuando se tiene una devolución se deberá realizar una investigación sobre el 
registro de producción de ese lote, para encontrar la causa del problema e 
implantar las medidas correctivas lo más pronto posible y evitar as( la 
repetición del problema. 

La investigación deberá ir de lo general a lo particular, es decir, primero se 
deberá encontrar en <fue etapa del proceso se dió el error: 

- Pesado de materias primas, 
-Molienda, 
- Extracción, 
- Concentráción, 
-Ajuste, 
- Filtraeión, 
- Acondicionamiento. 

Posterionnente se deberá encontrar si el error se debió a: 

- Error de laboraton'o, -
- Error del ;perador o ~o relacionado al proceso, 
- Error r¡,,lacionado al proc~so>' 

- ··: -._-.'> __ :_:.--.-- -~-:-' _:··. - -

Si el error fué ~e /aboratori~, se deb~rci saber si fue! por error del analista o por 
mal funci~nanli~ntO defe{/µ_iPo'.'--

1 
--."-:--

::'._;-::_· i:f>/ .:-:·· < -"~:.:-:.<' :_:< ~ J ', - . :: 

Si el error fué de/operador o nci relc¡cionado al proceso, se deberá investigar si 
se trata de un málfundcina,;iiento dél e~iPo o por falla del operador. 

' - . . .·. . ' . - ' - ' - -· . -- : --·_- - - .- '~ - -,_ - -

Si el error fué ~e/acionado_ al proceso,, se deberá hacer una investigación sobre 
el procedimiento de manufactura. 
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Para facilitar la investigación y poder llevar un control, se propone realizar un 
"Diagrama causa-efecto" como el que se encuentra a continuación: 

• Mal funcionamiento del equipo 
• Error dol analista 

•Error del Procedimiento 
de Manufactura 

• Mal funcionamiento del equipo 
•Falla del operador 

')(,"""º"ºº AL PROCESO 
O ERROR DEL 
OPERADOR 

EFECTO 

ETAPA DEL PROCESO 
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4.4.2 ACCIONES CORRECTIVAS. 

Una uez encontrada la causa del problema, se proseguirá n implantar la acción 
correctiva, ya sea ,que -Úta -implique •un·_ cambio en el procedimiento de 
manufactura, cámbia.,de·•eq'uipo •(J dár mayar ~apacitación al personal, 
dependiendo del inotillo ¿fl.¡e originó é1 problema. 

Toda acción co;~ctiuf d~berá ~er repo~~d{en los registras de producción del 
lote devuelto, así com~ ;también -debérá ~~r dacu~nenÍada - en 'regist.,.., de 
acciones correctlv~: 

Cualquier cambio, ya sea en· el procedimiento 'de manufactum o _de equipa, 
deberá notificarse al personal. -



CAPITULO V 

S.INSTALACIONES Y EQUIPO. 

5.1. INSTALACIONES. 

5.1.1 CARACTERISTICAS GENERALES. 

El tamaño de las .instalaciones dependerá de la cantidad de producción y de 
la diversidad de productos que se fabriquen en la empresa. 
Esto e;~mÜyfmp~rt~nt~/ya que de esta 11ianera se podró contar con espacio 
suficiente pára.'co/Dcar el equipo necesario en la fabricación de 'los extractos 
botánicos, !J al mismo tiempo se podrán realizar las operacioí¡es en general. 

Los local.es. debérán estar diseñados y const111ídos de tal fÓnna que se facilite 
su limpieza ¡j mantenimiento. 

Todas las tuberías que conducen cualquier fluido deberán ser const111ídas con 
materia/es a.decuados para proteger el material que conducen .. 
La .Nonna Oficial Mexicana NOM - S - 34 - 1987, establece el Código de 
colores que. se deberá utilizar en las tuberias para la identificación de los 
fluidos que éstas co11duce11. 

Este Código de colores consta de: 

a) Color básico, 
b) .color de seguridad, 
e) Infonnació11 complementaria. 
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a) El color básico sirve para indicar la naturaleza y tipo de fluido que conduce 
la tuberla. Los colores básicos_ establecidos por esta Nonna son: 

·Verde, 
• Gris plateado, 
-Café, 

·Amarillo ocre, -
• Violéta, 
·Azul claro, 
-Negro. 

b) El color de seguridad indica el peligro o el uso del fluido que conduce la 
tubería. Estos colores son: 

·Rojo, 
-Amarillo confranjas negras, 
·Azul. 

c) La . infonnación complementaria es toda aquella i11fom1ación acerca de la 
naturaleza, características del fluido y precauciones relativas ·al proceso, como 
es: 

· Nombre del fluido,_ 
• Símbolo o fónnula química del fluido, 
• Dirección del fluido. 

Esta misrna- Nonna, -establecé -,a--fonna de apliciición. y la ubicación que 
deberán tener el cofor color básico, el color de seguridad y la infomtación 
complementaria. 
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En cuanto al drenaje ; este de_berá ser de tamano adecuado, y en caso de que 
se encuentre ·conectado directamente a una coladera o a/cantarilla, deberá 
tener una ,trampa o dispositivo mecánico. -

Deberá e.1.-istir un .-drenaje, independiente del drenqje general de la planta, para 
las agua; negras y otros desperdicios. Esto deberá llevarse a cabo de acuerdo 
con la reglanientadón vigente. 

La basura deberá ser recolectada y eliminada en forma controlada para evitar 
la contaminación d;;[m~dio ambiente. -

A su vez, es._impo_rtante contar con diferentes áreas para evitar que las 
materias primas" -material de acondicionamiento, materiales. en proceso y 
producto termii-lado, se confandan, se mezclen o se contaminen. 

5.1.2AREAS. 

Estas áreas son: 

5.1.2.1 Area de almacenes. 
5.1.2.2 Area de fabricación. 
5.1.2.3 Area de Control de Calidad, 
5.1.2.4 Area de servidos al personal. 
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5.1.2.1 AREA DE ALMACENES. 

Se dedicó un capitúlo para el almacén de materia prima y material de 
acondicionami_ento(enuasé'e i"!preso). Sin embargo, éstos no son los únicos 
almacenes que deberái{'exi~tir en una planta. 

' . , . ~· ; 
:~~~·~·e'. ~e -

Deben existir 'a1,;;acérÍ~s; -~1{lr{l'merité identificados -y -separados jlsicamente 
para llevar un ritej(i; c~'iiíroly'e~itdrcorifusionés, ele: 

a) Almacén de oroducto tmlr~mii1a1J; ( ) J~ane/I." Antes de llevar a 
acondicionar estás prodÚctos, se deber;. manCt~r a lá Unidad de Control de 
Calidad para -su -aprobcidón':'Aff'Jntr~s' i~"·d~-~' los -resultados obtenidos del 
análisis, estos productos d~berdn permanecer en el a.lmacén de producto 
semitenninado, claramente identfjicados; 

Deberán estar td~ntificadas las á¡e~s; dentro de este almacén, para producto 
semite~inado en cuarentena, aprobado o réc1ia2!ada. 

b} Almacén de R_roducta terminada.'~·En·''este•almacén. se:encantrarán' los 
productos tenninadOs. Antes de ser)lévadas a la venta,'deberánpascir por la 
Unidad de Control de Calidad párd su ·aprobáción -. o. rechaza, segtin .los 
resultadas obtenidas del ·análisis.· Estas produ'étas debe~áti estar·claramente 
identificadas. 

Dentro de este almacén, -delierón' E,,x;stir áreas de producto terminada en 
cuarentena, producto terminada aprobada y producto temiinada rechazada. 
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c) Almacén de muestras de retención.- Este almacén será para las muestras de 
retención tanto de materias primas como de productos temiinados, Y sólo podrá 
tener acceso a él,laUnidad de Control de Calidad. · 

d) Almacén de pl"Oducto~ devueltos .- Todos los p~oductos de-vueltos a la 
empresa; se almacenará11 aquí claramente ide11tijicados0 hasta que la Unidad 
de Control de Calidad decida lo que se /lará con éstos. 

5.1.2.2 AREA DE FABRICACION. 

,, Se debe contar con áreas especificas para cada etapa del proceso: molienda, 
percolación, concentració11; ajuste y cic~ndicionamienlo. 

El tamal'tO de ést~s CÍ~~~; ;erá de acu~rdo ~ la capacidad de producción , de 
tal manera que : 'Se _teiig~ esp~ciO suficiente ¡j funciondl pára ~ealizar las 
operaciones. 

,_. -.· 

El área de molienda deberá estar separada jisicamente de I~~ demcis áreas, 
ya que durán_té este proceso se produce un exceso de poii1~ y-~'Sto 'd~'ii.tribuiria 
a la contaminación cruzada. El área de acondicionamiento· también deberá 
estar sepárada fisicamente de las demás áreas. 

Las demás á~eas no es necesario que se encuentren separad~s}i;¡~'~únente, 
pero_ sí ~laramerUe identificadas y ubicadas_ de tal ma'nera'· qtie' ~O -<?Aisla 
confusión durante el proceso ni tampoco se salte alguna ét~pQd~rpl"Oce~o. 

Es importante mencionar, que algunos e>..'lractos botánicos requieren 
condiciones especia/es de fabricación, por lo que deberán' e:1.ístir áreas de 
fabricación exclusivamente para estos e.rtractos. 
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5. J .2.3 AREA DE CONTROL DE CALIDAD. 

Esta área. cuenta . con · 10.s. /aboraton'os en . los cuales se realizan. todas las 

pruebas d,; análisis. . • • < . . • 

Deberá. ser de ta~afi~ adeeuado y contar con todos los suministros necesarios, 
como son agua potabÍe, en~rgia, uacío y gas. Con buena iluminación y 
tJentilación. 

5. J .2.4 AREA DE SERVICIOS AL PERSONA!,,. 

Otra área . con . la . que debe contar la· . ernp;esa, es . el área de sermcíos . al 

. -: .. 

a} Barlos.: Deben ccmta~ comregadé~as,' :Xci.l~ádos y:tatJamanos suficientes 
para el pérsonai que labora én tá ·~mpresa: Deb,;rdnestár proiÁst~s de toallas 
de papel y/o secadores

0

de ~iré; papeÍ ~a~Úário' y jaboneras con detergente 

liquido, para m~y~f h¡'!Ji~f ~· ó • • ··.·~~. ·. it .. ;~~ . , g•'.. ·· ·· 

-. '\ ~. -· 

Deberán haber./ockérs indiuiduales para que . .,,/ personal gúárde sus objetos 
persollf.les~:. : ~ ?\' ;~:<" -.~}· - , \~~ ·:~~-¿,-'._ ~~~c_é-. -· ·-

_:;~:..:_~,_ --==:~---; __ ,_,,--- - -~-i-=~-- ~:,-=., -- -"c.?-;o 

Los barios deberdn ubicar;e, de Pr~fereltciá;fi,iera de la 'planta de producción, 
para mayor higiene. ..· · · · 

b) Comedor.- Deberá contar con un comedor para empleadas. 
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5.1.3 LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES. 

Todas las instalaciones de la empresa deberán estar en peifectas condiciones 
de limpieza y én buerié~tado. 

-,- '':;. - -_' . --. :. ':· ~. . -' ··¡ - .: ' 

Deberán ha_ber'proc~~imÍe~tospor escrito:para- realizar /a limpieza y un 
responsable i:¡ue uenjiq11e}¡ue é~ta s~ realiza de acuerdo al procedimiento. 

Cada vez cfl.ie se ;~(¡¡¡'¿,~ la li1npie~~ se deberá registrar esta operación con el 
nombre y firina de la perso~a C/iie lá realizó y la fecha en q11e se realizó . 

• ·' _- .::o . \-

Se deberá utilizar • det:;gentes o -materiales de limpieza y desinfección 

adecuados. 

5.2. EQUIPO. 

- - - ' - --· - ~ 

5.2.1 CARACTERISTICAS GENERALES DEL EQUIPO. 

El eq11ipo utilizado- en la ;lll~nrifactura _de _extractos -botánicos deberá tener 
ciertas características.-: 

Primero q11e llaad'ie ~eber~ e/egir'~~el equipo -~e :no haya sido fabricado 
con materiales tales_ i:¡ue p1Újudii:¡ue'! la'ca/idad-_de/.'c.':1racto,'.deberá ser un 
equipo fácil de-limpiár y de cap1iCidád,adecuacÍ~ p/!ir~ eltail1año de lote que se 
va a producir. 

Todo el equipo nei:esaricipara lítina1;ufcicfura de-exíractos botánicos, deberá 
ser instalado de tal fom1a que se faciiÚén las ~peraciones para /as ~a/es será 
utilizado, asi como también su limpieza -y manténimiento, -q11e se asegure el 

orden durante las diferentes etapas· del proceso y q11e el personal se pueda 
desplazar fácilmente. 



Cada equipo debe contar con un manual de operación donde se especifique 
claramente las instrucciones y precauciones para su uso. Este manual deberá 
estar disponible para todo el personal que labora en esa área. 

El equipo siempre deberá estar identificada, si se encuentra en uso con el 
nombre y número de lote del producto que se está procesando, y cuando se 
acaba de usar deberá identificarse con el estada de limpieza en que se 
encuentre. 

5.2.2 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPO. 

Es muy- importante que el equipa. se encuentre_ limpia antes y después de 
usarse, a_s( como tam~i_én-se rellise periódicamente para su mantenimiento. 

Debe existir unci p~~sonCI responsable dé la limpieza y mantenimiento del 
equipa, la cual deberá ueriftcar que- serealice de acuerda a procedimientos 
escritas· y cumpliendo con __ un programa de limpieza y mantenimiento 
establecido. -

En los procedimientos de limpieza y mantenimiento deberán 
especificarse claramente: 

• Nombre del equipa. 
• Los pasos a seguir en la limpieza y mant~nimiento preuentiuo del equipo, así 
como las precauciones que se deben tomar dur~nte ~sta operación. 
-La forma en que se deberán 'élimina~ tanto l~s etiquetas del producto 
previamente procesado corno del_ estado_ de limpieza . del equipo. Esto es muy 
importante que se lleve a cabo antes dé iniciar otro proceso. 

SS 



En el programa de limpieza y mantenimiento se establecerá la frecuencia 
con que deberá ser efectuada la limpieza y el mantenimiento del equipo. 

Es importante seleccionar, para la limpieza del equipo, .-ágent~s gemiicidas 
cuya efiéadá - haya sido previamente comprobada y c¡Ue se . eliminen de 
preférencia por simple enjuague. 

Se deber:á :.- llevar un registro de todas las operaciones de limpieza y 
mantenimi':nto~efectuadas a cada equipo. 
Después _de cada limpieza o mantenimiefllo del equipo, un responsable del 
Departamento':de 'Producción, deberá verificar que el equipo se encuentre 
limpio y ;;n'buen estado. Los resultados de la verificación deberán ir también 
en el registro. 

Cualquier modificación en el equipo deberá ser aprobada y verificada por el 
respo11Sable del Departamento de Producción, antes de empezar la producción 
fomial, de tal fonna que no afecte la calidad del e>.1racto botánico . ... 

5.2.3. EQUIPO DE MEDICION. 

Este equipa·'es ·muy'd;;ii~ado debido a la precisión que se requiere en los 
resultados que se obtengan. 

Debido a est~ deberá mantenerse un co_ntro/ suficiente .sobre este equipo, con 
el fin de que proporcione resultados confiables. 

Este control deberá comenzar desde la adquisición.del equipo. Parlo tanto, 
el fabricante del equipo deberá establecer y doc:Umentar los procedimie1ltos de 
calibración, incluyendo la información del equipo, número de identifi~ación, 
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localización, frecuencia de verificaciones, métodos de verificación, criterios de 
aceptación y las• acciones , Cjue deberán efectuarse cuando los resultados no 
sean satisfactorio,s:: 

Sólo podrán ~2er ~~odel equ¡J'o ~I per~~nalautorlza~o, el cual deberá recibir 
una capacitación sobre<?/ ~anej<Íy pfe~a0dones deÍ equipo'. 

Antes de usar el equfpa;se deberá efeCtÜar la calibraeión.inicial, con el fin de 
validar Su preCiS~'ór:i·l,·.· ', ):~·: · 

'<". 

Se deberán efectu~r calibraciones periódicas del equipo de medición, de 
acuerdo a procedimi¡;nt~!j'escrltos:' 

''_,_'> 

Cuando el equipa de'm~dición se encuentre fuera de calibración, se deberá 
evaluar y ciorunl~ntaflg validez de los riisu/tad~'s obt.;;nidos ;;on él. 

;, . 
;> .. · 

Deberá existirunregist~ del equipo de medl~ión; en donaese.~ncontrará 
la identiflcación de1!·éq(iipo; ''su. uso, frecuenci'O.. de' calibrlfci61;, . <nitado de 
calibración y·~alquie~~epar'ación realizada al erjuipo: '' . . . 

Se deberán mantener vigentes los infonnes de calibración •del . equipo de 
med1'ción. 

Será responsabilidad del personal autorizado para el UsO de. este equipo, 
mantener/o siempre en perfectas condiciones de .limpieza, de acuerdo· C1 /as 
instrucciones proporcionadas por el fabricante del equipo. 
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CAPITULO VI 

6.PERSONAL Y ORGANJZACJON. 

6.1. PERSONAL. 

Para una empresa lo más importante deberá ser su gente, deberá comprender 
que el primer fundamento del valor del trabajo es el hombre mismo, que el 
trabajo está enfuncián del hombre y no e/ hombre enfw1ción del trabajo, y por 
lo tanto no es posible tratar a los lwmbres como máquinas productoras de 
dinero o simplemente como un conjunto de músculos yfuerzC1jisica. 

La empresa deberá estar consciente de que el p_ersonal son seres humanos que 

merecen respeto y confianza sin importar e/'niue/ en el que se encuentren 
dentro de la empresa. 

Al mencionar "respeto y confianza" no signijicacaer en el error de ser una 
empresa 'patemalista", significa que habrá und exigend~ profunda pero 
manteniendo un respeto entre todo e(persoru1/ 'c,ue labora én .la empresa y 
teniendo la confianza en ellos de ·que -póndrán lo mejor de si mismos para 
lograr un objetivo común. 

Lo anterior no es fácil de lograr, pero si se quiere obtener además de mano de_ 
obra, corazón de obra, es decir, que la gente se apasione de su trabqjo, · se --

sienta que forma parie de una sociedad, se deberá buscar el mejor clima de 
trabajo posible para hacer una realidad las buenas relaciones humanas. 

Debido a que el é>..ito de una empresa está en su gente, el primer punto 
importante a tratar será la selección del personal. 
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6.1.1 FUENTES DE RECLUTAMIENTO. 

Los trabajas deberán ser· ocupados por el mejor candidato que se pueda 
obtener, par la que es necesario contar con buenasfuéntes de aspirantes. 

' .. ,.o ' .- ''.'.· .. · - .. •• '- .. - >:·· . -
La bUsqueda del personal siempre . sé deberá definir conforme al perfil de 
puestos establecido por·. fa. empresa. y sfemp~e ~lacianado. a 'los. di[eréntes 

:::~::::;: ~Jt:: iJ2&m ;Eit, '"~"ª'"" do ''" 
dirección, asociaciones que' ';:~riespandaii al ifi;o'de ·/a empresa,· colegios y 
universidades especic¡l~adci5:i ' > ·· · · 
En. los niveles ~erendales,',lo d1ejor'e;)~;noue~ a personal con cierta 
experiencia d~ntro.cleÍa'~mp~e~á~'cjüel11u'estren una lrayectoria de eficiencia 
y p·roduCtiuidád y~·¡;,• nt;Jiante. ~Ú~luacio~;s dirigidas, demuesrre capacidad 
de ejecución y don de nu~niío. ,, . " . 

-ó < .. -~ ;,~:o;_ - .. , ' ---

Para ... /os 'niue/~s ' i~~~;;n~dio~: · se d~ber<Í acudir a escuelas técnicas, 
pubficadon~sen prensó y r~cotnendaciones de/ persona/ ya conlratado, 

' . . ' 
' ,; ) 

Por lo tanto, 'la empresa· d~b~~; d~flni~ el perfil· de pue~s,. es decir,. hacer 
una descripción deÍállada y ad~cuada para cada puesto de trab;jo, con el fin 
de seleccionar áimejor candidato para ca.da pue~lo. · · · . 

Los principales puntos para definir el perfil de puesros son los siguientes: 

1. Nombre del puesto, 
2. Niue/ de escolaridad, 
3. Conocimientos generales, 
4. Edad requerid~, flJ.I. D'fi6I .11.~ ., • .,... .. ,,~ .... k· ..... ~ 
5. Sexo, fMI, 1( Ü · 1 fi, · • 
6. Experiencia requerida para cubrir el puesto, .... ,'9ii1 
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En el mismo sentido, se deberá desarrollar una descripción general de 
funciones contemplando los siguientes aspectos: 

1. Nombre del puesto, 
2. Objetivo, . 
3. Funciones generales, 
4. Persona a quien reporta, 
S. Responsabilidades bdsicas, 
6. Niue/ en el organigrama. 

6.1.2 SELECClON DE PERSONAL. 

El primer paso a· seguir en la selección del personal es la pre-selección; la cual 
consiste· en revisar y analizar la información proporcionada por el c_andidato _ 
mediante la solicitud y/o cuniculwn vitae, si el aspirante cuenta con las 
caracteristicas requeridas en el perfil de puestos. 

Un punto clave para la adecuada selección de pe;sonal es llevar a cabo una 
entrevista, ya que este paso ayudará a filtrar a.· los .. c'ándidatos. con más 
posiblilidad de ocupar el puesto. 

Una uez aceptada la persona, se deberá.·/uicer que se id~~tijique con su nueva 
empresa. Está es,posible 'mediant~'aty;;nfoÚeio o video sabre la historia y tos 
puntos sobresalientés de·. /a ·institución, así ·como·· también .. sus. derechos y 

obligaciones . . 

Todo el personal_ que labora en la empresa deberá recibir, de acuerdo al 
capitulo m de la Léy Federa'/ del Trabajo, la capacitación adecuada para 
desempef!ar sus funciones de forma eficiente, y elevar su nivel de vicia y 
productiUidad. 
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Uno de los aspectos mas delicados e importantes para el óptimo 
fancionamiento de la empresa es la capacitación del personal, ya que de ella 
dependerá el desenuolvimiento de los tmbajadores y, con ello, el futuro· de la 
empresa. 

Se deberán realizar programas de capacitación P.ara ·todos los niue/es dentro 
de la empresa; desde los niue/es_ de dirección hasta los operarios. 

Deberán aplicarse e~to~ progranias al: 
', •' .··, •e :· 

- Personal de nl.leuo ingreso, 
- Personal que ya labora en la empresa (capacitación periódicamente}, 
- Personal qtfe serd tránsferido a otra área. 

Tanto el desarrollo como la implementación de estos programas'de capacitación 
deberán ser résponsabilidci,d del departamento en el é¡ué~iáb'ore dicho persona/. 

-·,.;. ; 

Los programas de capadtación debe~án ser, realizado~ de_.~ta/ forma que al 
finalizar, el personal qu~ r~cibióla. capacitación:' 

1. Tenga la preparaciójy entre~bmi~L;árá'.cte~~;n;itlarco~;~blemente su 
actiuidad. ; ' •· . 

'. _- '·,- .. - .: , -... '-.:-\:_. ::t=,'.~ /-::·~·:,: ·,···::?-? . -~;-_-, ' ) 
2. Tenga con~cimiento de la~ Pr,:üciicasAdcicuadas de, Manufactura, de tal 
forma que esté familiari~ado ~on ella~; .. • '' '· ', ·. ; ' · 

¡.'-

3. Que conoic~ia's}f/,:{ícic,~~¡,~;~iif ~o1~qzi~i/;,~,;~~~;n5';~ ;;~~;~ ; ;1~ m~neJ~ 
y calidad; · ·, 

: J .;·_. ; ____ ~·-, , -, • - ·, :·= . . ' 

4. Esta.r consciente de que la re~pons~bilidcid es ~e t~dos y como tal deberá 
saber trabajar en equipo. · 
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5. Estar consciente de las verúajas que tiene la ejecución correcta del trabajo a 
todos los niveles de, la organización, as( como también de los efectos que puede 
provocar la ejeeución deficiente, de éste sobre ·los démás miembros de la 
empresa, ,la sa~sfacción del cliente, los costos de operación y el bienestar de la 
empresa. 

6. Entender y aplicar la política de calidád y el objetivo de la empresa, lo cual 
deberá ser definido y establecido previament;,, por la dirección de la empresa. 

Un factor muy importante para que los programas de capaciiación tengan éxito, 
es que se lleven a cabo dentro de un horario cómodo y que el conteni'do de 
éstos sea concreto. De lo contrario los programas se convertirán en algo tedioso 
y poco eficientes. 

Se deberán realizar registros documentados de los programas de capacitación, 
los cuales deberán incluir: 

- Nombre del programa de capacitación que se aplicó, 

- Nombre y firma de las personas a las cuales se les aplicó la capacitación, así 
como también de la persona que aplicó la capacitación, 

- Fecha en que se aplicó la capacitaciórL 

6.1.4 MOTIVACTON. 

El personal que labora en_ la empresa deberá estar motivado a realizar cada 
uez mejor sus actiuidades. 
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La motíuación deberá alcanzar todos los niveles de la empresa, desde los 
directivos hasta los operarios. 

Unafonna de.motivar es que los resultados satisfactorios que sean atribuibles 
a un individuo o a un grupo de individuos deberán ser reconocidos por la 
dirección de la empresa mediante la publicación o una carta, de esta fonna se 
sentirán alentados a seguir produciendo calidad de manera satisfactoria. 

Otro ejemplo de motivación es por medio de reconocimientos de antigüedad. 

La empresa deberá e.ncontrar la mejor fonna de motivar dependiendo del nivel 
de personal qUe se'rejfora. ·-

- Deberá realizarse periódicamente un exámen médico á todo el personal que 
tenga contacto directo con -los. ro.1ráctos _botánicos ~n- cualqui~r etapa de la 
fabricación. 

- Al personal de nuevo ingreso tambié~ se-le deberá.someter_a un.exámen 
médico antes de empezar a laborar en la empr~sa, con el fin de diagnosticár 
cualquier enfennedad que. pudiera afectar la calidad de los ro.1rácÍos b~tánicos 

o al resto del personal. . ·.·. ..·•.. ' : ; ;< ·· .. · 
- En caso de diagnosticar alguna enferm-edad o lesión-que pudiera llegar a 
afectar la calidad y/o seguridad del pr~ducto, se deb~rá retirar ,ii la persona 
de las áreas de producción para evitar que esté ·en contacÍo con los máteriales, 
envases, productós en proceso y productos tenninádos. La persona podrá 
reingresar nuevamente cuando el médico lo indique. 
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- El personal deberá conocer la obligación que tiene de reportar a su superior 
sobre cualquier. padecimiento o reacción adversa a los productos que se 
manejan en la empresa. 

- El personal deberá tener unifÓnne limpio y corifortable, diseñado para evitar 
/a contaminación de los productos y dé las áreas de trabajo. 

- El personal deberci ~mplir con los requerimient~sde seguridad. Por ejemplo, 
deberá utilizar e/equipo ·de pmtecciÓn necesario de aeuerdo a las actividades 
que desempeñe. 

6.2. ORGANIZACION. 

Deberá existir. un organigrama autorizado de la empresa, en el cual se 
deberán establecer todas las líneas de autoridad desde la cúspide hasta la 
base de la organización. 

Los organigramas tienen como objetivo el de facilitar el establecimiento de una 
organización y su adecuada integración. 

Una buena integración pennitirá que la empresa alcance sus objetivos de fon11a 
satisfactoria. 

La integración se logra gracias a la participación de todos los individuos que 
fonnan parte de la empresa. A su vez, el personal participará si siente que se 
le toma en cuenta, que es parte de la empresa y se siente en un clima de 
trabajo agradable. 
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De nada servirá contar con una estructura muy bien delineada si el personal 
no tiene una participación activa dentro de la empresa, ya que nunca se 
logrará una integración como equipo de la empresa. -

Para el diseflo del organigrama, se deberá tomar en cuenta lo sigúiente: 

Que exista el número adecuado de personas para cubrir y supervisar 
las funciones operativas. 

De acuerdo a la "Teoria de Graicunas", la cual liabla sobre la compleja relación 
que existe entre un superior y sus subordinados y entre estos mismos debido a 
las interrelaciones potencia/es que ocurren entre un superior y sus 
subordinados, deberá existir un límite de puestas que puedan ser 
supervisadas par una sala persona. 

El organigrama deberá permitir una visión de conjunta en cuanta a los recursos 
humanas de la empresa. 

Un factor muy· importante dentro de_ ·una arganizacion o empresa es la 
comunicación. Cualquier cambia que e.>..'ista dentro de la empresa deberá ser 
conocido pÓr tado_el personal.. -· 

La falta de comunicación puede ser un riesgo para la calidad de los productos 
que se fabrican en la empresa. 

65 



CONCLUSIONES. 

Durante el desarrollo de esta tesis, me pude dar cuenta que para lograr 
elaborar productos de calidad, lo más importante para las Prácticas Adecuadas 
de Manufactura (PAM's) es tornar en cuenta, corno punto principal, el orden y la 
limpieza en todo lo que /iagarnos. 

El rtrden nos permitirá lleuar un control de toda actividad que se realice dentro 
de la empresa para la fabricación de los e>.1ractos botánicos, y por ello la 
importancia de procedimientos escritos para cada actiuidad, los cuales deberán 
ser desarrollados en forma secuencial, lógica y práctica para que los 
trabajadores puedan realizar su actiuidad en fonna eficiente y sin 
equiuocaciones. 

En la actualidad el mundo está regresando a la naturaleza, cada dia están 
teniendo mayor importancia /os productos de origen natural, es por ello, que 
para que la empresa crezca, además de implementar las Prácticas 
Adecuadas de Mamifactura para elaborar e>.1ractos botánicos de calidad, 
es necesario ampliar el mercado de los productos naturales por medio de la 
innouación, es decir, desarrollar nueuos productos de origen natural, aplicando 
siempre las PráCticas Adecuadas de Manufactura. 
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El establecimiento de las PAM's en una industria no sÓlo depende de la 
voluntad de aplicarlas; se reqt1iere de tener una estructura de personal técnico 
capaz de implementarlas y una capacidad financiera· dé sostener/as. 

Frecuentemente se piensa qÚe · 1as ·tendencias · técnológicas avanzadas que se 
conoce11, so;iproducto de una moda yºno se analiza el tiempo que ha llevado el 
proceso de logradas, ni se estudia el objetivo que motivó su desarrollo. 

Esto es importante por la gran diferencia que e;:dste e11tre i11sta/ar y operar una 
industria con capital ya generado, al de iniciar una empresa basada. en un 
capital peqt1eño, con conocimientos tecnológicos y de mercado, un espíritu 
empre11dedor y capacidad de trabajo. Esto es lo que constituye una empresa, lo 
otro es una compañia. 

Cuando una empresa a través del tiempo /Ja ido generando su capital y su 
tecnología, y ha ido aplicando sus recursos financieros a las diferentes áreas 
de la empresa, es el caso qLle me llevó a desarrollar mi tesis, para aplicar las 
Prácticas Adecuadas de Manufactura en una industria mexicana con estas 

caracteristicas. 
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La empresa deberá crecer junto con su gente, no olvidar nunca que el éxito se 
debe gracias al empeño que ponga el personal para obtener los productos con 
la calidad deseada, cumpliendo con sus obligaciones enfonna satisfactoria. 

No pretendo hacer un análisis sobre la importancia que tiene el factor l111mcmo 
en una empresa, pero sí tan solo mencionar que en la época que estamos 
viviendo se está dando la "revolución de las computadoras", en donde todo es 
tecnología, las empresas crecen y se instalan máquinas computarizadas, 
necesarias para grandes producciones. Pero todo esto nos está /levando por un 
camino, sin damos cuenta que estamos dejando de ser humanos. 
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