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BPM (Buenas practicas de manufactura)

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de normas vy
procedimientos operativos estandarizados que buscan asegurar la calidad, seguridad
e inocuidad de los productos elaborados en distintos sectores industriales. Su
aplicacion es clave en industrias como la alimentaria, farmacéutica, cosmética,

guimica, de dispositivos médicos y veterinaria, entre otras.

Las BPM abarcan desde la infraestructura de las instalaciones, el control de materias
primas, la capacitacion del personal, hasta el manejo adecuado de procesos, equipos,
limpieza, documentaciéon y almacenamiento.

El objetivo central de las BPM es minimizar los riesgos de contaminacién, variabilidad,
defectos y errores durante la fabricacion, garantizando que el producto final cumpla con los
estandares de calidad, inocuidad y eficacia requeridos para su uso o consumo seguro.

Las BPM Estdn alineadas con regulaciones nacionales e internacionales (como la NOM,
COFEPRIS, FDA, OMS, entre otras).

Principios de las BPM

« ldentificar los peligros y evaluar su severidad y probabilidad: Analizar cada etapa del
proceso para identificar peligros fisicos, quimicos y bioldgicos que puedan afectar la
inocuidad del producto. Se evalua su severidad y probabilidad de ocurrencia.

« Determinar los puntos criticos de control (PCC): Identificar los puntos del proceso donde
se puede aplicar una medida de control esencial para prevenir, eliminar o reducir un
peligro a un nivel aceptable.

« Establecer limites criticos para cada PCC: Definir valores maximos o minimos aceptables
para cada PCC, como temperatura, tiempo o pH, que aseguren el control del peligro
identificado.

« Establecer un sistema de monitoreo para cada PCC: Disenar procedimientos para vigilar
y registrar regularmente que cada PCC esté bajo control, facilitando la deteccion
temprana de desviaciones.

» Establecer acciones correctivas cuando el monitoreo indica desviaciones: Determinar las
acciones que deben tomarse cuando se detecte una desviacién en un limite critico,
asegurando que el producto no conforme no llegue al consumidor.
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« Establecer procedimientos de verificacion: Implementar actividades que permitan
confirmar que el sistema HACCP funciona correctamente, como auditorias
internas, analisis de resultados o revisidon de registros.

e Establecer un sistema de documentacion y registros: Mantener registros precisos
de todas las actividades relacionadas con HACCP, para garantizar la trazabilidad,

. demostrar cumplimiento y facilitar auditorias.

é¢Beneficios de las
BPM?

« Cumplimiento normativo: Garantiza el cumplimiento de requisitos legales, sanitarios y
regulatorios nacionales e internacionales (NOM, COFEPRIS, FDA, OMS, UE, entre otros).

« Reduccién de riesgos de contaminacidén o errores: Minimiza fallas en el proceso que
puedan afectar la calidad, inocuidad o eficacia del producto final.

« Mejora continua de procesos: Establece una cultura de orden, control y analisis que
facilita detectar areas de mejora y aumentar la productividad.

« Aumento de la confianza del cliente y del consumidor: Refuerza la percepcidén de
seguridad, calidad y compromiso por parte de quienes adquieren o utilizan tus
productos.

« Facilita auditorias e inspecciones: Proporciona documentacion clara y trazabilidad que
simplifica la preparacién y superacion de auditorias internas, regulatorias o de terceros.

« Base solida para otros sistemas de gestidon: Las BPM son el punto de partida para
implementar sistemas mas exigentes como HACCP, ISO 22000, I1SO 22716 (cosméticos),
GMP (farmacéutica) o FSSC 22000.

« Optimizacion de recursos y reduccién de desperdicios: Procesos mas ordenados y
controlados generan menos retrabajos, reprocesos y pérdidas econdmicas.

« Mejor ambiente laboral y cultura organizacional: Las buenas practicas promueven
disciplina, limpieza, orden y sentido de responsabilidad entre el personal.

Implementacion de un

HACCP
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Implementacion de un HACCP

La implementacion efectiva de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) requiere un
enfoque sistematico que comprometa a todo el personal de la organizacion. Para asegurar la
calidad e inocuidad de los productos, es fundamental seguir una serie de etapas clave que
garanticen el cumplimiento de los requisitos higiénico-sanitarios en cada fase del proceso
productivo:

. « Formacién del equipo de calidad e inocuidad: Integrar un grupo multidisciplinario con
conocimientos en produccién, microbiologia, calidad y seguridad alimentaria. Este
equipo sera responsable de aplicar, mantener y mejorar las BPM en toda la planta.

« Descripcion del producto y del proceso: Documentar de forma clara el producto
elaborado, incluyendo ingredientes, caracteristicas sensoriales, condiciones de
almacenamiento y distribucién, asi como los métodos de fabricacidn utilizados.

« Elaboracion del diagrama de flujo del proceso: Representar visualmente cada etapa del
proceso, desde la recepcion de materias primas hasta el despacho del producto
terminado, permitiendo una visién integral para identificar puntos criticos de higiene.

« Verificacidn en planta del flujo del proceso: Corroborar que el diagrama de flujo refleje
fielmente lo que ocurre en la planta mediante observacidon directa y entrevistas con el
personal operativo, garantizando que no se omitan actividades clave.

« Aplicacion de las BPM en cada etapa del proceso: Asegurar el cumplimiento de practicas
higiénicas en instalaciones, equipos, utensilios, manipulacién, almacenamiento, control
de plagas, limpieza, y habitos del personal, previniendo riesgos de contaminacion.

« Capacitacion y sensibilizaciéon continua del personal: Fortalecer la cultura de inocuidad a
través de programas formativos que aseguren que todo el personal conozca y aplique
adecuadamente las BPM dentro de sus funciones.

éPor qué elegir Intercet para evaluar mi sistema
BPM?

Evaluar tus Buenas Practicas de Manufactura (BPM) con Intercert te ofrece un diagndstico
profesional, objetivo y alineado con los requisitos sanitarios nacionales e internacionales.
Identificamos oportunidades reales de mejora en tus procesos productivos, ayudandote a
elevar el estandar de higiene y calidad en cada etapa.

Nuestro enfoque integra experiencia técnica, recomendaciones practicas y un
acompanamiento cercano para fortalecer la inocuidad alimentaria, preparar auditorias y
asegurar el cumplimiento normativo.
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