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RESUMEN

El trabajo de suficiencia profesional presentado a continuacién, tuvo como objetivo
describir las competencias, funciones y el desarrollo profesional que, como bachiller en
la carrera de Farmacia y Bioquimica, he obtenido en el transcurso de 7 afos laborales
en la industria cosmética peruana, trabajando en la empresa Starbrands-Pluscosmética
como analista en el area de Investigacion y Desarrollo. Se describio la labor que he tenido
como analista y formulador de productos cosméticos en el creciente mercado peruano,
asi como mi participacidén en diferentes proyectos de desarrollo de productos capilares
modernos y de gran llegada en el mercado y mis aportes en la solucion de distintas
problematicas que se presentan en el dia a dia en un laboratorio de formulacion, en
especial, durante la implementacion de los procesos que permitieron realizar y controlar
los estudios de estabilidad de los productos cosméticos desarrollados en el laboratorio
de |+D de Starbrands-Pluscosmética. La etapa de evaluacidn de estabilidad de productos
cosméticos es de vital importancia durante el desarrollo de cualquier nuevo producto
pues es aqui donde es posible evaluar la seguridad, funcionabilidad y desempefio de
todo producto desarrollado, asi como su aceptacion por el consumidor. Son en dichas
situaciones que se han presentado a lo largo de mi laboral, donde he podido poner en
practica el conocimiento y aptitudes adquiridos y forjados en los afios de estudio en

nuestra universidad.



ABSTRACT

The work of professional sufficiency presented below, had the objective of describing the
competences, functions and professional development that, as a bachelor in Pharmacy
and Biochemistry, | have obtained in the course of 7 working years in the Peruvian
cosmetics industry, working in the company Starbrands-Pluscosmética as an analyst in
the Research and Development area. The work that | have had as an analyst and
formulator of cosmetic products in the growing Peruvian market was described, as well
as my participation in different projects for the development of modern hair products and
those of great arrival in the market and my contributions in solving different problems that
They are presented on a day-to-day basis in a formulation laboratory, especially during
the implementation of the processes that allowed the stability studies of the cosmetic
products developed in the Starbrands-Pluscosmética R&D laboratory to be carried out
and controlled. The stability evaluation stage of cosmetic products is of vital importance
during the development of any new product, since it is here where it is possible to evaluate
the safety, functionality and performance of any developed product, as well as its
acceptance by the consumer. It is in these situations that have arisen throughout my
work, where | have been able to put into practice the knowledge and skills acquired and
forged in the years of study at our university.



I. INTRODUCCION

El quimico farmacéutico, segun su propia definicion como profesional de la salud, es
conocido como el profesional especialista del medicamento, dispositivo médico y
cosmético. Es asi que el presente autor se presenta como un profesional egresado de la
facultad de Farmacia y Bioquimica en el ano 2014 y como bachiller en Farmacia y
Bioquimica desde el 2016, el cual ha desempenado su actividad profesional en el rubro
de la industria cosmética desde sus practicas pre-profesionales a la actualidad,
capacitandose y desarrollandose en dicho rubro, en especial, en el area de Investigacién

y Desarrollo de productos cosméticos.

Actualmente tengo el cargo de analista de 1+D en el laboratorio de Investigacion y
Desarrollo de productos cosméticos de la empresa Starbrands-Pluscosmética.

Starbrands-Pluscosmética, empresa peruana de gran reconocimiento a nivel nacional en
la industria cosmética capilar, fue fundada en 1996 por el economista César Davila, con
la idea de comercializar diversos productos cosméticos a nivel nacional. Con un
desarrollo y crecimiento constante, para el 2006 la empresa ya contaba con su propia
manufactura e iniciaba sus exportaciones a distintos paises del mundo. Actualmente
cuenta con certificacion ISO- SIG SIGMA y exporta a 35 paises del mundo, contando con
6 lineas de productos distintas (KATIVA, HAPPY ANNE, NEX, BMT, STEREO y THE
BARBERIA). Una caracteristica de Starbrands-Pluscosmética es su inversion en su érea
de Desarrollo de productos, donde ha incorporado a profesionales con talento y
dedicacién, cuyo trabajo ha repercutido notoriamente en la creacién y mejora de las
diferentes marcas, buscando siempre la innovacién, estando siempre a la vanguardia de
las tendencias mundiales. Como ejemplo de ello fue la creacién de una linea basada en
la sustentabilidad de los productos cosméticos al desarrollar productos veganos con
ingredientes organicos que cumplan con las certificaciones que garanticen su
connotacion natural.

Es en el area de Investigacion y Desarrollo de productos cosméticos donde

he desempenado las siguientes funciones de manera general:

e Encargado del Area de Estudio de Estabilidades



e Encargado de la transferencia tecnolégica de Productos Nuevos

e Encargado de la Preparaciéon de Productos Nuevos de la Linea Capilar

II. OBJETIVOS EDUCACIONALES DE LA CARRERA
Los objetivos mencionados fueron extradios del Plan curricular del afo 2018 de la
facultad de Farmacia y Bioquimica:

OE1 ASISTENCIAL: Promueve el uso adecuado de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos y
productos naturales, alimentos y el manejo de tdxicos para la mejora de la
calidad de vida de las personas, la familia y la comunidad; proponiendo,
dirigiendo y ejecutando planes y programas de prevencion de la
enfermedad y promocién de la salud, en el marco de las normas vigentes,
en coordinacién con otros profesionales y considerando criterios de

calidad, eficacia, eficiencia, seguridad y costo beneficio.

OE2 ANALISIS: Desarrolla procesos analiticos relacionados con productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos
naturales, alimentos, productos naturales, téxicos y muestras biolégicas,
para asegurar su calidad y contribuir al diagnéstico y tratamiento de
problemas de la salud; interpretando los resultados con rigurosidad

cientifica y de acuerdo con las normas vigentes.

OE3 INDUSTRIAL: Desarrolla los procesos de disefio y elaboracién de
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos, productos sanitarios,
recursos y productos naturales y alimentos para la mejora de la calidad de
vida de los usuarios; considerando criterios de calidad, eficacia, seguridad,
funcionalidad, las normas vigentes, gestion de la calidad y proponiendo
mejoras o innovaciones en el disefio, formulacibn o los procesos

productivos.

OE4 ADMINISTRATIVA: Administra el disefio, funcionamiento y desarrollo
de organizaciones que prestan servicios de salud o que producen bienes,

con el propésito de asegurar la calidad, el acceso y el uso adecuado de los



mismos; con eficacia y eficiencia, en el marco del sistema de salud, su

objeto social (publico, privado) y considerando las normas vigentes.

OES5 INVESTIGACION E INNOVACION: Desarrolla investigacion basica y
aplicada e innovacion cientifica y tecnoldgica de procesos y productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos y
productos naturales, alimentos y téxicos para aportar al desarrollo de la
sociedad; respetando las normas vigentes, los derechos de las personas,
la propiedad intelectual, la proteccién de la salud y del medio ambiente y

en coherencia con la politica nacional.

OE6 REGULATORIA: Gestiona la formulacion y aplicacién de normas
relacionadas con el registro, promocién, publicidad, comercializacién,
acceso, uso, control, vigilancia, entre otros, de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos naturales, alimentos y
toxicos; considerando las buenas practicas nacionales e internacionales y
priorizando la mejora de la calidad de vida de las personas y el desarrollo

de un medioambiente sostenible.

OE7 DOCENCIA: Realiza docencia en la educacién superior para
contribuir a la formacién integral y desarrollo de las personas; aplicando
enfoques educativos y estrategias metodologicas pertinentes, utilizando las
tecnologias de la informaciéon y la comunicacion y propiciando la

investigacion formativa.

OE8 ASESORIA Y CONSULTORIA: Resuelve consultas relacionadas a
productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios,
alimentos, recursos naturales, toxicos, procesos analiticos y otros temas
de su competencia para contribuir a mejorar la calidad de vida de las
personas y a la proteccion de la salud y del medioambiente; con rigurosidad
cientifica, responsabilidad, ética y considerando las normas vigentes.



III. PERFIL DEL EGRESADO
A continuacién, describiré las distintas competencias necesarias para desempefarnos
como profesionales de la salud, segun las directrices de la Universidad Nacional mayor
de San Marcos (Plan educativo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos, 2014):

COMPETENCIAS GENERICAS:

Etica y ciudadania
Desempefia su profesidn con ética y ciudadania; comprometido con la paz,
el medio ambiente, la equidad de género, la defensa de los derechos

humanos y los valores democraticos, en el ambito local, nacional y mundial.

Pensamiento critico y resolucion de problemas
Resuelve problemas a partir del analisis de situaciones y toma decisiones
con responsabilidad, sentido critico y autocritico.

Trabajo en equipo
Trabaja en equipo con una perspectiva transdisciplinaria para comprender
y transformar la realidad compleja.

Comunicacion
Gestiona la informaciéon y la difusion de conocimientos de su campo
profesional, a través de la comunicacién oral y escrita, ejerciendo el

derecho de libertad de pensamiento con responsabilidad.
COMPETENCIAS ESPECIFICAS:

Asistencial

Evalla las caracteristicas y propiedades de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos y productos naturales,
alimentos y el manejo de téxicos, para promover su uso adecuado, en
beneficio de la mejora de la calidad de vida de las personas; considerando

criterios de calidad, eficacia, seguridad y costo beneficio.



Procesos analiticos

Aplica técnicas y metodologias analiticas relacionadas con productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, alimentos,
productos naturales, toxicos y muestras biolégicas para asegurar su
calidad y contribuir al diagnéstico y tratamiento de problemas de la salud;

con rigurosidad cientifica y de acuerdo con las normas vigentes.

Elaboracion de productos

Aplica procesos tecnoldgicos para el disefio y elaboracién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, productos
naturales y alimentos para la mejora de la calidad de vida de los usuarios;
seleccionando las materias primas, las operaciones y procesos
tecnoldgicos; considerando las buenas practicas de manufactura, criterios
de calidad y las normas vigentes.

Administrativa

Elabora proyectos para el disefio, funcionamiento y desarrollo de
organizaciones que prestan servicios de salud, que producen bienes
(productos farmacéuticos, dispositivos meédicos, productos sanitarios,
alimentos, entre otros) y vinculadas a estas, con el propésito de asegurar
la calidad, el acceso y el uso adecuado de los mismos, generar valor para
el usuario y rentabilidad (econémica o social); en el marco del sistema de
salud, su objeto social (publico, privado) y considerando las normas

vigentes.

Investigacion

Publica los resultados de un proyecto de investigacion cientifica (basica y
aplicada en el campo de la salud), desarrollo tecnolégico o innovacion
tecnoldgica de procesos y productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
productos sanitarios, productos naturales y alimentos para la generacion
de conocimientos que aporten al desarrollo de la sociedad; respetando las
normas vigentes, los derechos de las personas, la propiedad intelectual, la

proteccion del medio ambiente y en coherencia con la politica nacional.



IV. INFORMACION DE LA ACTIVIDAD LABORAL/PROFESIONAL
DESARROLLADA

INSTITUCION:

Razon Social:
e PLUSCOSMETICA SOCIEDAD ANONIMA - RUC: 20335315759
Direccion Legal:
e Jr. Helio Nro. 5647 Urbanizacion Industrial Infantas-Los Olivos -Lima, Peru
Correo electronico y Teléfono del profesional a cargo
o Jefe inmediato: Q.F. Diana Casas Bancho. Gerente del area de desarrollo
cosmeético.
e Correo electrénico y Teléfono del profesional a cargo:
dcasas@starbrandsgroup.com; Numero de celular: 992723442.

Finalidad y objetivos de la institucion:
Antecedentes de la empresa

PLUSCOSMETICA S.A se fundé en 1996 bajo la asociacién de tres empresarios
latinoamericanos: Héctor Rodriguez y Miguel Bonserio, ambos de nacionalidad argentina
y el empresario peruano Cesar Davila, creando la empresa BONMETIQUE PERU S.A,
la cual tenia como objetivos la importacién de diferentes productos cosméticos de
Argentina. En el 2002, luego de un crecimiento constante de sus areas comerciales
deciden diversificar su rubro, agregando entre sus funciones econdémicas la importacion
de graneles cosméticos. Es asi que, en el afio 2003, se crea de manera oficial
PLUSCOSMETICA S.A. con la creacion de sus propios productos y marcas. Para ello,
se funda la divisién industrial donde se desarrollaran y fabricaran nuevas alternativas de
productos capilares. Es asi que, en el afio 2014, con la unién de PLUSCOSMETICA S.A.,
la cual es la encargada de fabricar y desarrollar los distintos productos capilares y la
formacion de su empresa hermana STARBRANDS, dedicada a la comercializacion de
los mismos, es creado el Grupo STARBRANDS. Es en el afio 2015 donde inicia el reto

de convertirse en una empresa eficiente que lidere el mercado nacional, tomando la ruta



de la innovacion y el desarrollo de productos cosméticos novedosos tanto para el

mercado peruano como el extranjero.

En la actualidad, el grupo STARBRANDS y PLUSCOSMETICA S.A tiene una
participacion activa del 15% en el mercado peruano y ha logrado llevar sus productos a
mas de 30 paises.

Mision de la Empresa.

“Somos una empresa apasionada con la innovacion de productos de calidad, eficiencia
y seguridad de facil uso y alto valor para nuestros clientes, logrando el bienestar y la
belleza de manera sostenibles reflejando este sentir en todos nuestros socios: clientes,

colaboradores, accionistas y proveedores.”

Vision de la Empresa.

“Ser una empresa lider en la innovacion de Productos Cosméticos, logrando
posicionarnos como un referente de la industria cosmética nacional y regional en
productos regulares y organicos para ser reconocidos como una organizacion

multilatina.”

Objetivos de la institucion:

“‘PLUSCOSMETICA S.A. es empresa de desarrollo, fabricacion, importacion vy
exportaciéon de productos cosméticos capilares.”

Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional del colaborador:

Inicie mis actividades laborales en marzo del afio 2015 luego de acabar mis practicas pre
profesionales en la misma institucién. A partir de ese afo he mantenido mi actividad

laboral constante hasta la actualidad (adjunta certificado laboral)



Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada

Durante los afos que vengo trabajando en el laboratorio del area de Innovacién y
Desarrollo de Productos Cosméticos de Pluscosmética, me he desempenado en el
puesto de Analista de I+D, en donde he tenido las siguientes funciones:

Encargado del Area de Estudio de Estabilidades:

e Preparacion de los ensayos de estabilidad Acelerada de productos capilares
y cosméticos.

e Preparacion y acondicionamiento de muestras para estudios de estabilidad.

e Control y evaluacién de muestras a lo largo del estudio.

e Preparacion de productos pilotos a nivel de laboratorio y Pilotos industriales
para evaluacion de estabilidad.

e Estudio de estabilidad en materiales de empaque.

e Aprobacién y rechazo de nuevos productos segun resultados de los ensayos
de estabilidad.

e Control y registro de productos ante los entes regulatorios.

Encargado del Area de produccion de Productos Nuevos:

e Control del proceso de fabricacion de primeros lotes a nivel industrial de
productos nuevos.

e Aplicacion de BPM durante la fabricacion de los productos nuevos.

e Evaluacion fisicoquimica de los primeros lotes industriales.

e Aplicacién de soluciones en lotes industriales observados o en cuarentena.

e Transferencia tecnoldgica en procesos de maquila y escalonamiento
industrial de productos cosméticos.

Asistente del Area de Preparacion de Productos Nuevos de Ia linea Capilar:

e Fabricacion de nuevos productos a nivel de laboratorio.
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e Evaluacion fisicoquimica de productos pilotos a nivel de laboratorio.
e Formulacién y reformulacion de nuevos productos segun las indicaciones
directas por parte de su jefe inmediato.

ORGANIZACION DE LA ACTIVIDAD (PROFESIONAL A CARGO):
IMPLEMENTACION DEL AREA DE ESTUDIO DE ESTABILIDADES DE
PRODUCTOS COSMETICOS.

Antecedentes:

La industria cosmética latinoamericana tiene mayor impacto a nivel mundial cada vez
mas, siendo la cuarta regidon en importancia econdémica por debajo de la region de Asia
(China siendo el mas importante y Japén siendo los paises mas importantes del mercado
asiatico), la Unién Europea y la regién de Norteamérica (conformado por Estados Unidos
y Canadd), en ese orden. En conjunto con México, Centroamérica y Sudamérica, en
especial la Comunidad Andina de Naciones (CAN), cuyos paises participantes son
Bolivia, Colombia, Ecuador y Peru, representaron el 13% del mercado mundial en el afo
2017 generando remesas de 62 mil millones de délares. (COPECOH, 2018)

El mercado peruano de la belleza, higiene personal y cosmética es uno de los que ha
mantenido unas proyecciones de crecimiento constante en la ultima década. Segun la
Oficina Econémica y Comercial de la Embajada de Espafna en Lima, en su estudio de
mercado del 2018, dicho mercado ha mantenido un constante crecimiento en los ultimos
anos. Como ejemplo de ello tenemos las proyecciones del afio 2017, donde el aumento
descrito se evidencio en el incremento de las ventas de maquillaje con un 12%, en el
comercio de perfumes incrementandose en un 8% y otros (desodorantes, productos de
higiene dental, desodorantes, etc.) subieron en un 6%. Otro dato importante a resaltar
es que un 75% de los productos en el mercado nacional son producto de su importacion,
dejando solo la cuarta parte estante a los productos de origen nacional, siendo esta una
disminucién considerable en comparacién al 2011 donde los productos nacionales
representaban el 37% de la oferta. Las marcas mas representativas en el mercado actual
provienen de grandes empresas como son Avon, UNIQUE, Natura y CETCO. Estos
realizan principalmente sus ventas a través del canal retail representando el 51% del
mercado. El retail tradicional (conformado por las ventas realizadas en bodegas
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principalmente), conforman el 32% de las ventas totales, a diferencia del retail moderno
(ventas virtuales, compras por delivery, entre otros) que solo representa el 19% del
mercado total. (ICEX, 2018)

Ese crecimiento ha continuado a través de los anos consecuentes, hasta el actual 2022.
Anualmente, el Gremio de Cosmética e Higiene Personal (COPECOH) de la Camara de
Comercio de Lima (CCL), realiza las estimaciones del mercado, dando buenas
proyecciones segun el contexto actual. El crecimiento se mantuvo constante hasta el
2019, ano de la pandemia del COVID 19, donde evidentemente todos los sectores fueron
afectados. Angel Acevedo, presidente del gremio, informé en el segundo semestre del
ano 2019, como las medidas restrictivas impuestas para enfrentar la pandemia del
COVID 19 afecto al comercio de productos cosméticos debido al impacto econdmico en
los peruanos y también por las diferentes normas y cuidados de higiene personal que
afectaron en los habitos producto de las nuevas normas de convivencia que impactd en
el publico consumidor. Los rubros donde se registr6 mayor impacto negativo fueron del
de fragancias, que disminuyo a un 39%; la venta de maquillaje, que bajo a un 48% y las
ventas de productos de tratamiento facial que bajo a un 23%, mientras que el rubro de
productos cosméticos para la higiene personal fue el unico que presentd un incremento
de un 10% con respecto al afo anterior, siendo los productos con mayor movimiento el
de jabones y pastas dentales. (COPECOH, 2020)

A pesar de ello, los afos consecuentes del 2020 al 2022, el mercado ha ido
recuperandose y retomando su crecimiento de afnos anteriores a la pandemia. Segun el
Estudio de Inteligencia Comercial, Primer Semestre y Proyeccion Anual 2022
(COPECOH, 2022), se reqistr6 el crecimiento del mercado cosmeético peruano en
comparaciéon al ano 2021.dicha recuperacién post pandemia benefici6 en especial al
mercado peruano de higiene personal y productos cosméticos, incremento que se
cuantifico en S/ 3.808 millones durante los primeros seis meses de ese ano, significando
un incremento del 6% con respecto al mismo semestre del 2021. En el primer semestre
se registré un incremento en las seis principales categorias: higiene personal (S/ 1.039
millones, registrando un incremento del 3% con respecto al periodo anterior); productos
cosmeéticos capilares (generando S/ 925 millones con un incremento del 9%); fragancias

(S/ 783 millones con un aumento del 5%); maquillaje (S/ 484 millones con un 17% mas
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a diferencia del afno anterior); tratamiento corporal (S/ 296 millones con un 4% mas) y

tratamiento facial (S/ 282 millones siendo un 6% mas).

Por ultimo, cabe destacar sobre el Tratado de Libre Comercio entre el Peru y la Unidn
Europea, vigente desde el 2013. Esta contempla lo siguiente: “La reduccion de aranceles
para la importacion y exportacion de productos cosméticos y de higiene personal”. Dicho
tratado se convirtié en una oportunidad de incrementar el mercado peruano, permitiendo
no solo el ingreso de nuevos productos a precios accesibles sino la posibilidad de que

marcas peruanas puedan participar en el mercado europeo. (COPECOH, 2022)

Con todo este contexto se establecid el siguiente panorama: aunque existe un alto nivel
competitivo en el sector de la cosmética y la higiene personal en el pais debido al gran
dominio del mercado por las grandes marcas internacionales, existe un entorno
econdmico que permite altas perspectivas de crecimiento para cualquier empresa que
tengan la oportunidad de participar y obtener beneficios con una gran participacién activa

en ella.

A su vez, la cosmética natural como una alternativa consciente y amigable con la
naturaleza en los nuevos usuarios( generacion Y y generacion Z) o la mayor adquisicién
de productos mas sofisticados (kits de bellezas personalizados, productos con nuevas
tecnologias como liposomados y nanotecnologias, entre otros), debido al mayor poder
adquisitivo de dichas generaciones, son oportunidades de crecimiento a consecuencia
del incremento de ingresos de los peruanos y la existencia de un incremento de la

demanda por parte de un sector especializado (nichos) del puablico peruano.

Con todo este contexto, es que la empresa PLUSCOSMETICA S.A. toma la decisién de
invertir en su area de Innovacién y Desarrollo de productos cosméticos, convirtiéndola
en un area clave que le permitiria competir en el mercado cosmético, no solo nacional
sino internacional. Con dicho objetivo en mente, es que desde el 2015, el laboratorio

debia de mejorar sus procesos de desarrollo y evaluacidén de productos cosmeéticos.
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Objetivo(s) de la actividad:

Objetivo principal:

Implementar el drea de estudio de estabilidades de productos cosmeéticos
necesario para poder registrar los diferentes productos cosméticos en el
mercado nacional e internacional.

Objetivos secundarios:

Elaborar el Instructivo de Estudio General de Estabilidad, donde se describan

todos los pasos adecuados que permitan realizar dicha actividad.

Elaborar el Programa y Registro de muestras de Estudio de Estabilidad y el
Formato General de Estudio de Estabilidad | + D.

Problematica:

Problema General:

¢, Se puede implementar en el laboratorio de 1+D los estudios de estabilidad
adecuados que permitan cumplir con las diferentes normativas para garantizar

y evaluar la calidad y seguridad de nuevos productos cosmeéticos?

Problemas Especificos:

¢ La implementacion de los estudios de estabilidad en el laboratorio de 1+D

permitiran mejorar el desarrollo de nuevos productos cosméticos?

¢ La implementacion de los estudios de estabilidad en el laboratorio de 1+D

permitiran incrementar el desarrollo de productos nuevos en el area de [+D?

Justificacion del estudio

Segun el contexto descrito en el punto anterior, dada las oportunidades de crecimiento

que proyectaba la empresa de productos cosméticos PLUSCOSMETICA S.A. a partir del
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ano 2015, se empezé a invertir en su laboratorio de Investigacion y Desarrollo de
productos nuevos. Previo a dicho afo, dicha area contaba con el material basico que le
permitia poder desarrollar los diferentes ensayos y pruebas para elaborar los productos

cosméticos requeridos.

Para poder cumplir con las expectativas puestas en el area, era necesario cumplir con
las diferentes normativas y directrices dispuestas por los entes reguladores de cada
mercado. Estas son la DECISION 516 Armonizacién de Legislaciones en materia de
Productos Cosméticos (vigente desde el 2002) de la Comunidad Andina de Naciones, la
cual regia en el Peru y es regulada a través de la DIGEMID, la cual fue actualizada en la
decisién 833, vigente desde el 2019 y el Reglamento 1223 de la Unién Europea, vigente
desde el 2009, con jurisdiccion en los 28 paises que forman parte de la Uni6n Europea
y sobre otros paises anexos como son Islandia, Liechtenstein y Noruega. Estas normas
establecen todas las obligaciones legales a cumplirse por todos los productores y
distribuidores de cosméticos que quieran poner sus productos en el mercado europeo.

Dichas normas, en mayor o menor medida, buscan que los productos cosméticos
desarrollados y comercializados en sus respectivos mercados cumplan con garantizar
su inocuidad, seguridad y eficacia, a fin de lograr un mercado interno seguro y de

proteccion del publico en general.

Para ello, las normas indicadas buscan que se cumplan con los siguientes principios de

seguridad de los productos cosméticos:

e Formulacién

e Fabricacion adecuada (BPM)
e FEtiquetado

e Instrucciones de uso

e Almacenamiento y distribucién.

Teniendo en cuenta todo ello se podra garantizar la trazabilidad y calidad de cada
producto producido e introducidos en los mercados nacionales o internacionales.

Como se puede observar, el primer principio con el cual nace todo producto cosmético
es durante la etapa de Desarrollo en la preformulacién. Con el objetivo de poder
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desarrollar productos cosméticos nuevos que cumplan con dichos principios, el primer
paso necesario era establecer los atributos de calidad y los criterios de aceptacién
tentativos que estos deben de cumplir, siguiendo siempre las diferentes normativas y
directrices recomendadas segun las bibliografias consultadas.

Metodologias y procedimientos aplicados:

En el Perd, es DIGEMID (Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas) la
institucion encargada de otorgar las NSO (Notificacion sanitaria obligatoria) necesaria
para comercializar los diferentes productos cosméticos desarrollados. Para ello, dicha
entidad solicita los siguientes documentos: “Declaracion del fabricante en caso de
maquila, Foérmula cualitativa en nomenclatura INCI, Férmula cuantitativa en
nomenclatura INCI (cuando corresponda), Especificaciones organolépticas vy
fisicoquimicas de producto terminado, Especificaciones microbiologicas (cuando
corresponda), Autorizacion del fabricante, Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado y
Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético, material del envase

primario, entre otros”.

A pesar que en el Peru no es requisito formal el realizar estudios de estabilidad, dichos
ensayos son la mejor manera de poder evaluar, comprobar y garantizar la funcionabilidad
y eficacia de cualquier nuevo producto desarrollado. Ademas, al estar en una empresa
que comercializa productos a nivel internacional, existen paises como Chile, Paraguay y
en especial en los paises que pertenecen a la Unién Europea, donde si es requisito el
adjuntar los resultados de los estudios de estabilidad desarrollados para cualquier
producto que se comercialice en sus territorios y soliciten sus respetivas notificaciones

sanitarias.

A diferencia de los medicamentos, donde existen metodologias y normativas
estandarizadas para realizar diferentes estudios de estabilidad dependiendo de sus
caracteristicas y funciones, en cosmética no se tiene una normativa unica y oficial. Por
tal motivo, para poder desarrollar una correcta evaluacion debemos tomar la base

cientifica de las guias existentes, para asi poder determinar cuales seran los atributos y
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parametros de calidad a evaluar, estableciendo criterios de aceptacion dentro de limites

aceptables.

Es en base a ello que se decidié usar de referencia las indicaciones recomendadas por
la misma DIGEMID para estudios de estabilidad en medicamentos, la norma ISO/TR
18811:2018 “Cosméticos. Directrices para las pruebas de estabilidad de los productos
cosméticos”, las normas ICH (International Conference on Harmonisation), en especial
la Q1A-Q1F y la Guia de Estabilidad de Productos Cosméticos la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA).

Bases Tedricas:

Basado en dichas guias estandar y en base a los recursos y necesidades del laboratorio
para con los productos cosméticos que se desarrollaron, se definié los diferentes
conceptos, parametros y procesos a implementar en el laboratorio de Investigacion y
Desarrollo de cosméticos de PLUSCOSMETICA.S.A.

Estudio de Estabilidad:

El poder implementar un estudio de la estabilidad de productos cosméticos permitird
obtener informacion sobre el producto desarrollado sometido a las diferentes condiciones
a las cuales dichos productos estaran expuestos a lo largo de su vida util. Dicha
estabilidad cambia durante su tiempo de vida en funcion de distintos factores (tanto
intrinsecos como extrinsecos) que aceleran o retardan distintos fenédmenos que pudieran

alterar los parametros definidos para cada producto desarrollado.

La importancia de establecer un correcto estudio de la estabilidad de productos
cosmeéticos se basa en que es en esta etapa donde podemos reconocer con mejor detalle
la mejor formulaciéon cosmética entre todas las alternativas desarrolladas durante la
etapa de la preformulacién y con ello, parametrar sus caracteristicas fisicoquimicas,
obtener informacién del comportamiento de estos a lo largo de un tiempo definido,
establecer el periodo debida util, estimar el plazo de validez y proporciona informacion
sobre la eficacia y eficiencia en dicho periodo de tiempo.
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Estudio de estabilidad acelerado

La farmacopea argentina la define de la siguiente manera: “el estudio que tiene como
objetivo acelerar la velocidad de degradacion fisicoquimica de una sustancia, activo o un
producto farmacéutico (o cosmético), empleando condiciones de almacenamiento
extremas. Su principal objetivo es determinar los parametros cinéticos de los procesos
de degradacion, asi poder predecir la vida util de dicho producto en condiciones normales
de almacenamiento”. Los estudios realizados nos permiten tomar una decision adecuada
para aprobar o rechazar algun proyecto mas, deben siempre complementarse con sus
respectivos estudios de estabilidad a tiempo real, pues es en dicha etapa donde
verdaderamente podremos observar el comportamiento de nuestros productos
desarrollados. Para lograr dichas condiciones de estrés, la manera mas practica es
utilizar ambientes de altas temperaturas controladas. Aunque diferentes guias
mencionan diferentes temperaturas (40, 45 o 50 °C), la ICH recomiendan evaluar las
muestras a 40 °C, en periodos cortos de tiempo que varian entre los 2, 3 ,4 o 6 meses.

Estudio en tiempo real (de larga duracion)

Citando a la Farmacopea Argentina (2003): “Estudio disefiado para la evaluacién de las
caracteristicas de estabilidad fisica, quimica, bioldgica y microbiologica de una sustancia,
activo o producto farmacéutico bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas,
que cubre todo el periodo de vida util o el periodo de reanalisis propuesto”. Para realizar
esta evaluacidon, es necesario utilizar el envase primario final aprobado para dicho
producto y se utilizan condiciones que simulen las ambientales. Dependiendo de la zona
climatica, la temperatura ambiente puede varias de 20, 25 o0 30 °C y puede durar de 6,
12, 24 a 36 meses.
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Cuadro 1: Pruebas de estabilidad: Objetivos segun su tipo de estudio.

Objetivos de las pruebas de estabilidad

Tipo de estudio

Acelerado

Acelerado
Estudio en tiempo real

Estudio en Tiempo real

Acelerado y en tiempo real

Aplicacion

Aplica para el Desarrollo del
producto nuevo.

Aplica para el Desarrollo del
producto.

Aplica para el expediente de
registro del producto
desarrollado.

Aplica para el Expediente de
registro del producto
desarrollado.

Aplica para la Garantia de la
calidad en general.

Obijetivos
Identificar y elegir la
formula cosmética
adecuada.
Seleccionar prototipos
de material de empaque.
Elegir los sistemas
preservantes en una
formulacion.

Registras las
condiciones de
almacenamiento de los
nuevos productos en
desarrollo.

Verificar los tiempos de
preservacion de los
productos ya
registrados.

Identificar o comprobar
la ausencia de cambios
en los procesos de
fabricacién de los
productos desarrollados
que podrian afectar en
su estabilidad a largo
plazo.

Nota: Informacion adaptada de “Directrices para las pruebas de estabilidad de productos

farmacéuticos de la Organizacién Panamericana de la Salud (2008)".

Consideraciones generales sobre estabilidad

Debemos tener en cuenta que la estabilidad de cualquier producto es relativa, pues estas
varian en funcion de multiples factores como lo son el tiempo, la exposicidon a
ambientales extremos, sus condiciones de almacenamiento, el mal uso de estos, incluso
la forma de como esta es transportada. Todos ellos pueden acelerar o retrasar los
distintos cambios en los parametros del producto en evaluacion. En esto radica la
importancia de poder conocer dichas alteraciones dentro de unas condiciones
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especificas y poder predecir o determinar el tiempo en que estas puedan aparecer antes

de someterlos a condiciones reales.

De esta manera, podemos decir que los estudios de estabilidad de productos cosméticos

permiten:

Seleccionar formulaciones y sistema de cierre del recipiente adecuados
desarrollados en las etapas de preformulacién y formulacién del producto,
determinando las condiciones correctas de almacenamiento y el material

de empaque adecuado.

Permite estimar el tiempo de vida util a través de los estudios de estabilidad
acelerada y confirmar dicho periodo a través de los estudios de estabilidad
en tiempo real.

Nos permite confirmar los parametros organolépticos, fisicoquimicos y
microbiol6gicos determinados con los cuales se garantiza la seguridad de
los productos desarrollados.

A pesar de la experiencia que el formulador pudiera tener a la hora de
disefiar un producto cosmético basada en las experiencias y resultados
obtenidos en anteriores estudios de estabilidad de otros productos de
similar estructura, no quiere decir que estos no deban de realizarse. Todo
producto nuevo debe de pasar por un estudio de estabilidad.

Los ensayos a los cuales serdn sometidos las diferentes muestras en el
estudio de estabilidad deben de cubrir todos los parametros que puedan
influir sobre la calidad del producto, su seguridad y su funcionabilidad del
producto.

Como todo proceso analitico y cumpliendo con las Buenas Practicas de
Calidad, se debe de contar con registros fisicos de cada una de las
pruebas realizadas. Todos los procedimientos analiticos deben de
verificarse y pasar por un proceso de validacion.

Seleccioén de lotes:

Se recomienda el utilizar como minimo 3 lotes diferentes del producto fabricado. Pueden

ser los 3 primeros lotes industriales, los 3 pilotos industriales 0 una combinacion de
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ambos. Estas deben de ser fabricados a partir de la misma férmula cuali- cuantitativa
aprobada, empleando el método operatorio aprobado para dicho producto, el mismo
proceso de fabricacion, lugar y condiciones.

Factores extrinsecos

Son los factores ajenos al producto cosmético que se encuentran cuando son expuestos.
Estos son los siguientes:

e Tiempo: El paso del tiempo puede afectar al producto final, alterando sus
caracteristicas organolépticas, como es la aparicion de alteraciones en su
color, olor, sabor (en caos se aplique); en sus propiedades fisicoquimicas,
con el cambio de pH, densidad o conductividad; caracteristicas
microbiolégicas, debido a la perdida de eficacia del sistema de
conservantes por el paso del tiempo sumado a factores externos y cambios
toxicoldgicos, producto de la degradacién de algun insumo o activo que, al
pasar de su tiempo de vida util, estos pudieran generar problemas de salud
a los consumidores. El poder medir y predecir el tiempo en el cual el
producto desarrollado mantenga las caracteristicas fisicoquimicas, su
funcionabilidad y seguridad en un tiempo establecido se vuelve crucial. El
controlar de manera adecuada dicho tiempo siguiendo un cronograma de
estudio se convierte en un objetivo a aplicar y cumplir.

e Temperatura: tal como lo describe la guia de estabilidad de productos
cosméticos ANVISA (2005): “el incremento de la temperatura puede
acelerar las reacciones fisico-quimicas y quimicas, ocasionando
alteraciones en la actividad de sus componentes, viscosidad, aspecto,
color y olor del producto. Bajas temperaturas aceleran posibles
alteraciones fisicas como turbiedad, precipitacion, cristalizacién, entre
otros”. El poder conocer, registrar y evitar dichos problemas generados en
funcion de temperaturas elevadas, estables (temperatura ambiente) o muy
bajas, se convierte en otro objetivo a considerar en los estudios de
estabilidad. Para ello, se debera contar con diferentes equipos que
permitan someter a los distintos prototipos elaborados a diferentes

condiciones de temperaturas.
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e Luz y Oxigeno: La luz UV, en conjunto con el oxigeno, son los principales

responsables de la produccion de radicales libres en todos productos
expuestos al ambiente sin una proteccion adecuada, debido a las
reacciones de 6xido-reduccion producidas sobre insumos y activos. Es
recomendable que todos los productos estén protegidos de dichas
reacciones que pudieran afectar su estabilidad, en especial los que son
sensibles a la accion de la luz. Estos deben ser acondicionados en lugares
protegidos y contenidos en frascos opacos u oscuros. Otra manera de
proteger este tipo de productos es la utilizacibn de sustancias
antioxidantes en su formulacién. Para poder evaluar a los productos
formulados, se deberda someterlos a condiciones de estrés luminico
constante para poder registrar los efectos a dicho ambiente.

Humedad: afecta es especial a las formas cosméticas con caracter
higroscopico (Talco), que no contiene agua (oleos o aceites cosméticos )
0 que son de consistencia sdlidas ( jabones en barra, ceras capilares, etc.).
El efecto de la humedad en estos productos puede alterar el aspecto fisico
0, sobre todo, permitir una contaminacion microbioldgica al generarse un
ambiente propicio para el crecimiento de diferentes microorganismos. La
mejor manera de controlar el efecto de la humedad se da durante la etapa
de la formulacion, seleccionando los insumos adecuados y cumpliendo con
las BPL durante la elaboracién de las férmulas disenadas (manejar de
manera correcta las condiciones del laboratorio para evitar exponer a la
humedad externa o ambiental los insumos que pudieran ser muy
higroscopicos)

Microorganismos: todo producto que tenga contacto con el exterior y en
especial, que seran manipulados libremente por los usuarios
consumidores, siempre tendran el riesgo de tener una contaminacion
microbiolégica. Los productos cosméticos con mayor riesgo de sufrir de
una contaminacién microbiolégica son los que presentan agua como
solvente principal dentro de su formulacion, como son las emulsiones
(aceite en agua), geles acuosos, suspensiones o soluciones. Para evitar la
contaminaciéon microbioldgica de las formulas desarrolladas, durante la
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etapa de preformulacion se selecciona un sistema de conservantes los
cuales son evaluados mediante pruebas de desafio (Challenge Test). De
igual manera, durante la preparacién de las muestras tanto a nivel de
laboratorio como a nivel industrial, se debera cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), con lo que se busca garantizar la
inocuidad de los productos desarrollados. Durante el estudio de estabilidad
se busca comprobar la efectividad del sistema de conservantes elegido,
asi como el cumplimiento de las BPM, evaluando periédicamente (en
especial, al final del periodo de evaluacién) las muestras estudiadas,
registrando los resultados y si estos cumplen con sus especiaciones
microbioldgica.

Factores Intrinsecos

Son todos los factores propios de la constitucion de cada formulacién provocados por las
posibles interacciones de sus ingredientes entre si. Estos se manifiestan de las

siguientes maneras:

Incompatibilidad Fisica: estos se dan cuando se manifiestan cambios fisicos visibles que
alteren la apariencia de la formulacion. Estos cambios son provocados por: separacién
de sus fases (en emulsiones), precipitacion de insumos soélidos, cristalizacion
(aglomeracioén de sdlidos, por lo general sales, por saturacién en un sistema solvente),
agrietamiento (en bases soélidas duras), entre otras. Dichas manifestaciones fisicas
pueden ser propias de una formulacién, las cuales se observaran en un periodo de
tiempo prudente. El poder evidenciar estos problemas a través del tiempo de evaluacion
es parte de la evaluacion del estudio de estabilidad que se debe de plantear. Para
mantener estable el producto desarrollado, es necesario una buena caracterizacién de
los componentes e insumos utilizados durante la formulacién, evaluando las posibles
incompatibilidades (interaccién entre insumos que pudieran precipitar, neutralizacion
entre activos de pH opuestos, insumos insolubles entre si, etc.). Los parametros
organolépticos (aspecto, color, olor, textura, etc.) son las caracteristicas visuales por la
que el publico objetivo puede identificar y valorar los productos desarrollados y a su vez,
representan si un producto es de buena calidad o no. Una mala apariencia o alteraciones

de la misma (manchas, grumos, sedimentos, etc.), seran signos de mala calidad para los
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consumidores, por lo que es muy importante la conservacion y evaluaciéon de sus

caracteristicas fisicas.

Incompatibilidad fisicoquimica: Son importantes para identificar las alteraciones en la
formulacién desarrollada a nivel estructural, debido a que dichos cambios no pueden
observarse de manera inmediata o a corto o mediano plazo. Las pruebas realizadas nos
permiten identificar y prevenir problemas de estabilidad producto de incompatibilidad
entre los ingredientes utilizados o como resultado de un mal proceso de fabricacion. Los

principales factores son los siguientes:

e pH: el pH inicial de un producto indica el caracter basico, neutro o acido de
dicho nuevo producto, el cual es planteado desde la etapa de desarrollo
de la formulacién, segun las caracteristicas y propiedades del producto en
si ( por ejemplo, darle un pH alcalino a los tintes, desarrollar productos con
un pH muy acido para alisadores del cabello o con pH neutro para
productos que tengan contracto con la piel, entre otros ejemplos), lo cual
nos permite identificar las condiciones de uso, su conservacion en el
tiempo, la estabilidad del granel, contaminacion microbioldgica, entre otras
caracteristicas de la formulacién. La variacion de los valores de pH a través
del tiempo que dure el estudio nos brindara detalles sobre la estabilidad de
los ingredientes, de la formulacion, la funcionabilidad y seguridad del
producto.

e Viscosidad: la viscosidad inicial de un producto nos brinda la
caracterizacion del comportamiento reoldgico de la formulacion liquida o
semisolida disefiada. EI como fluye o resista a fluir un producto define su
método de aplicacién, la forma de envasado, su dosificacion, incluso la
forma cosmeética, por lo que el controlar el cambio que pueda tener la
viscosidad de un producto a lo largo del tiempo se convierte en un
parametro importante a evaluar.

e |Interacciones moleculares propias de la formulacién: factores como el
tamano de particula, contenido del agua total, humedad, conductividad,
contenido o formaciéon de materiales volatiles, entre otros, son factores

intrinsecos que se dan a nivel de interaccién entre las moléculas de los
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insumos y activos utilizados en la formulacion. Que un producto se
considere estable es garantizar que dichas interacciones sean constantes
y duren el tiempo necesario para garantizar la calidad y viabilidad de los
productos desarrollados.

Condiciones de almacenamiento

Las condiciones de almacenamiento para los productos cosméticos suelen regirse segun
las diferentes Zonas Climaticas con sus caracteristicas definidas y diferenciadas donde
seran almacenados y comercializados. Estas también deben de considerar las
condiciones de transporte que contendran a los productos a la hora de ser trasladados
desde su lugar de almacenamiento hasta su destino final de comercializacién. Para las
pruebas de estabilidad se deben de considerar en las condiciones de almacenamiento
los siguientes parametros de control: la temperatura ambiental de almacenamiento (que
pueden ser templadas, altas y bajas temperaturas), la exposicidén del producto a cambios
bruscos de temperatura a través de ciclos de congelamiento y descongelamiento y la
exposicién del producto final a la luz ambiental.

Los parametros de temperatura recomendados para simular dichas condiciones

ambientales son los siguientes:

e Temperatura Ambiente: Las muestras son almacenadas a temperatura
ambiente con monitoreo constante. 25°C £ 5 °C.

e Temperaturas Elevadas: se manejan diferentes rangos de temperatura segun

las posibles condiciones de temperaturas extremas a las cuales los productos
serian sometidos. Los rangos de temperatura mas utilizados son: 37 £ 2.0 °C,
40 +£2.0°C,45+2.0°Cy50+2.0°C.
El uso de elevadas temperaturas sometera a un mayor estrés energético, la
cual aceleraria las posibles alteraciones fisicas del producto propias de la
formulacion, las cuales, en caso de existir, se manifestarian durante el tiempo
de vida que tuviera dicho producto.

e Temperaturas Bajas: definida las condiciones ambientes mas comunes
tendriamos los siguientes rangos de temperatura: Nevera: T = 5 + 2.0 °C;
Congelador: T=-5+2.0°CoT=-10%2.0 °C.
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Mercado destinatario

Tomando en cuenta las Directrices de la OMS sobre pruebas de estabilidad que aplica
para productos farmacéuticos, la cual podemos aplicar también para los productos
cosméticos, podemos aplicar lo siguiente: “Para los fines de las pruebas de estabilidad
a nivel global, podemos diferenciar cuatro zonas climaticas: Zona |: templada; Zona II:
sub tropical (con humedad elevada); Zona lll: calida/seca y Zona IV: célida /humeda”.

Segun lo descrito por Schumacher et al.: “dichas condiciones climaticas calculados en

base a los valores medios de cada condicién climatica, sus datos calculados y las

condiciones derivadas de almacenamiento”.

Cuadro 2: Descripcion de las Condiciones Climaticas medias: datos registrados al

aire libre y en el local de almacenamiento

Descripcion de las Condiciones Climaticas medias: datos registrados al aire libre y en el
local de almacenamiento

Datos medidos en el local de

Zona Climatica Datos registrados al aire libre :
almacenamiento
Temperatura H;;;g/zd Temperatura Humedad
(°C) (HR %) (°C) Relativa (HR %)
| 10.9 75.0 18.7 45.0
! 17.0 70.0 21.1 52.0
]} 24 .4 39.0 26.0 54.0
v 26.5 77.0 28.4 70.0
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Cuadro 3: Descripcion de las Condiciones climaticas medias: Calculo de datos y

condiciones de almacenamiento obtenidos por derivacién

Descripcion de las Condiciones climaticas medias: Calculo de datos y condiciones de
almacenamiento obtenidos por derivacion

Condiciones de
almacenamiento calculados
por derivacion para estudios

en tiempo real

Datos calculados

Zona Climatica

Temperatura Humedad Humedad
Temperatura °C Cinética Relativa  Temperatura °C Relativa
Media (°C) (HR%) (HR%)
| 20.0 20.0 42.0 21.0 45.0
! 21.6 22.0 52.0 25.0 60.0
1] 26.4 27.9 37.0 30.0 35.0
v 26.7 27.4 76.0 30.0 70.0

Nota: cuadro 2 y 3 obtenidos de: “Anexo 5: Directrices para las pruebas de estabilidad de productos
farmacéuticos que contienen sustancias medicamentosas bien establecidas en formas farmacéuticas
corrientes". En: Comité de Expertos de la OMS en especificaciones para las preparaciones
farmacéuticas: 34° Informe. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud; 2000. p.71-85. (Serie de
Informes Técnicos; No. 863).

Aunque existen pautas claras para evaluar productos farmacéuticos dependiendo de su
zona de comercializacién, para productos cosméticos dichas normas no estan definidas
y pueden ser aplicadas dependiendo del mercado objetivo al cual este dirigido el
producto desarrollado. En caso de existir varios mercados, las condiciones deben ser las
mas exigentes seleccionandose el peor de los casos. Muchas bibliografias recomiendan
realizar sus estudios de estabilidad en base a la zona climatica Il, dado que los
principales mercados mundiales (como lo son Estados Unidos, Japén y la Unién
Europea) pertenecen a dicha zona climatica. Pero en caso el objetivo de venta de
nuestros productos sean paises con ciertas regiones que puedan tener las
caracteristicas de las zonas Ill o IV, o cuando su objetivo es comercializar en diferentes
partes del mundo (mercado global), se recomienda usar de referencia a la zona climética

IV, debido a que sus condiciones son las mas extremas de todas, por lo que un producto
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lo suficientemente robusto y estable para soportar dichas condiciones garantizaria de
manera indirecta que estos puedan mantener su estabilidad en cualquiera de las otras

zonas climaticas.

Acondicionamiento de las muestras

Dependiendo del tipo de evaluacion y a criterio del desarrollador, las muestras
envasadas seran acondicionadas dependiendo de la etapa de desarrollo del producto.

Es importante considerar que, durante la etapa de desarrollo de un producto cosmético,
puede que no se tenga determinado aun el envase final del mismo, por temas del
desarrollo de mismo envase por temas de marketing (color, forma y dimensiones del
envase suelen ser caracteristicas que suelen ir cambiando segun los estudios de
mercado y criterios del area comercial encargada de su desarrollo a nivel comercial). Aun
con ese panorama, es necesario realizar las evaluaciones en un envase primario

prototipo, del mismo material que tendria el envase final.

Cuando el desarrollo del proyecto del producto cosmético este avanzado y ya se tenga
el envase primario elegido, la evaluacion se dara en el envase final. De esta manera se
evaluaria tanto la estabilidad del producto como su interaccidbn con su empaque
desarrollando un estudio de estabilidad en tiempo real.

Sea cual sea el caso, durante el acondicionamiento de las muestras debemos considerar

las siguientes pautas:

e La cantidad del producto evaluado tiene que ser la adecuada, con cantidad
suficiente para poder realizar todas las evaluaciones requeridas.

e Debe evitarse incorporarse aire en el granel fabricado cuando se realice el
envasado en el recipiente de prueba.

e No se debe ocupar todo el volumen total del envase a su maxima capacidad. Se
recomienda dejar una camara de aire para permitir posibles intercambios
gaseosos donde se pueda identificar la intensidad de la fragancia. En productos
cosméticos es importante ello pues ayuda mucho mas para el tema de

alteraciones en las fragancias utilizadas en las formulaciones.
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Procedimiento durante la evaluacion:

A la hora de establecer el procedimiento de evaluacion debemos de definir el nimero de
muestras con las cuales deberemos trabajar. Estas deben garantizar que todas las
pruebas designadas durante todo el estudio se realicen siguiendo una metodologia
adecuada, cientifica y trazable. Las evaluaciones se realizaran de manera periodica
segun el tiempo de validez definido para el producto y que, a su vez, esta siendo puesto
a prueba en el estudio de estabilidad disefiado. Los diferentes ensayos a realizar estaran
basados segun la bibliografia referenciada en parrafos anteriores y otros determinados
por el quimico farmacéutico formulador segun las caracteristicas del producto
desarrollado. La metodologia adoptada en el presente estudio debe ser sistematica
considerando las posibles variaciones que estan puedan tener.

Pruebas microbioldgicas, de funcionabilidad del producto cosmético vy

compatibilidad con el material de empaque

Debemos considerar la importancia de evaluar tanto la inocuidad microbiol6gica, la
funcionabilidad del producto cosmético y la compatibilidad del producto desarrollado
como granel y su material de acondicionamiento durante el periodo de tiempo de vida
declarado pues dichos aspectos son los que garantizan la calidad del producto final, el
cual llegara al cliente objetivo para satisfacer sus necesidades cosméticas. Para evaluar
todos estos aspectos, se realizaran pruebas separadas y complementarias durante el
periodo de evaluacién de estabilidad antes de aprobar cualquier proyecto nuevo.

La manera directa de evaluar la inocuidad del granel es realizando ensayos
microbiolégicos de manera periddica a las muestras evaluadas, verificando la ausencia
de contaminacién microbiolégica segun sus especificaciones. Son bajo estas
evaluaciones que se definiran dos puntos clave en un cosmético: el tiempo de vida util y
el Periodo una vez abierto (PAO). Es asi que, segun el tiempo de vida util o PAO
(dependiendo del tipo de cosmético desarrollado, varia entre 12 a 48 meses 0 3 a 12
meses respectivamente) que se le asigne a un producto cosmético, se registraran las

evaluaciones microbiologicas periddicas que garanticen dichos rangos de tiempos.
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Por otro lado, para poder evaluar la funcionabilidad del producto cosmético, la regulacion
europea (donde establecen claramente las pautas para el desarrollo y la
comercializacion de los productos cosméticos dentro de territorio europeo) resalta la
importancia de demostrar la efectividad de los mismos, considerando el contexto actual
de prohibicién de uso de modelos experimentales y pruebas en animales. Para ello,
siguiendo las recomendaciones de del Pozo & Gill (2014): “solo se recomienda utilizar

modelos de estudio alternativos, in silico, in vitro, en cultivo o in vivo en voluntarios sanos”

Este tipo de pruebas adquiere mayor importancia si al cosmético desarrollado se le
atribuye funciones y beneficios especificos a través de un “claim” o “reivindicacion”,
siendo un término que se usa en el etiquetado y publicidad de los cosméticos para
resaltar en qué consiste un producto, qué es lo que promete o que tiene su férmula que

lo hace tan especial para el pubico objetivo.

Es asi que, durante el desarrollo del producto cosmético, en caso se le atribuyera una
funcidn especifica (alisando del cabello, ondulador de rizos, proteccidn solar, prevencién
de la caida del cabello, entre otros), esta debera ir acompanadas de sus ensayos de
eficacia respectivos que registren y verifiquen dichas bondades cosméticas. De igual
manera, todo producto cosmético desarrollado debe de tener su prueba de uso, donde
se verifique y registre sus funciones basicas (limpieza en el caso del shampoos,
acondicionamiento en acondicionadores, tincion del cabello en tintes capilares, etc.)
Dichos ensayos deberan realizarse periddicamente durante el tiempo de evaluacion de
estabilidad, verificando la conservacién de dichas caracteristicas a través de su tiempo
de vida util.

En el caso del material de acondicionamiento, una manera practica de poder evaluar el
proyecto es hacerlo sobre el Producto Terminado (PT), que consta del granel del
producto cosmético de la formulacion aprobada junto a su empaque primario del material
seleccionado para dicho producto, bajo las mismas condiciones ambientales y siguiendo
un cronograma de evaluacion para sus respectivos ensayos de estabilidad para la
formulacién a tiempo real. Es bajo dichas condiciones que se podra observar y registrar
las interacciones entre el granel del producto desarrollado con su respectivo material de
acondicionamiento durante su tiempo de vida util. Se pueden observar distintos
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fendbmenos como, por ejemplo: Sorcién o permeacion de vapores (el empaque absorbe
o mantiene olores desagradables), migracidén (transferencia de los componentes del
material de empaque al granel contenido), corrosion (degradacion del material de
empaque por algun agente agresivo del producto contenido), entre otros que
comprometan la calidad e integridad del PT.

Tipos de materiales de acondicionamiento

e Embalaje Celuldsico: Se evaluan las posibles alteraciones en la estructura del
papel celulésico con el granel para verificar la no migracion de algun
componente del empaque que pudiera contaminar el producto (mas visto en
productos contenidos en sachets). También se evalla la estabilidad fisico-
guimica granel y su empaque; cambios de la formulacion que pudieran afectar
al empaque (uso de agentes agresivos no considerados previamente), sus
parametros organolépticos y funcionalidad del embalaje comprobando la
funcién de protectora que esta tiene; determinacién de metales pesados del
empaque que pudiera migrar al granel. Aplica para envolturas, bandejas,
displays y embalajes encartonados.

e Embalaje metdlico: un punto critico para evaluar en este tipo de material de
empaque es la delaminacion (desprendimiento de las capas metdlicas
protectoras del empaque), la corrosién (deterioro del material de empaque por
interaccién con agentes agresivos que pudieran tener el granel), integridad del
barniz o resina (por migracion del granel interno o exposicidbn a agentes
externos), funcionalidad, cuantificacion de metales pesados (cuando sea
aplicable), entre otros.

e Embalaje plastico: los mas comunes y usados en la industria cosmética. Se
evalla midiendo la capacidad de conservacion que tiene el empaque sobre el
granel, registrando si hubo o no alteraciones en el Bulk y empaque, su aspecto
tanto interno como externo, su funcionalidad e interacciones ( identificar la
posible migracion de algunos componentes como pigmentos, impurezas o
contaminantes fisicos entre el granel con el material de empaque), la
porosidad y hermeticidad del embalaje ( pérdida de peso por vapor de agua),
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termosellado (en caso sea necesario), deformaciones (en caso el material de
empaque pudiera colapsar o encorvarse) y transmisién de la luz.

Los tipos de materiales plasticos mas utilizados son: Polietleno de alta
densidad (PEAD), Polipropileno (PP), Polietileno tereftalato (PET),
Poliestireno (PS), Policloreto de vinil (PVC) y Polietileno de baja densidad
(PEBD).

e Embalaje de vidrio: al ser material menos reactivo, suelen tener mayor
capacidad de conservacién. Se evalua los cambios en el granel, cambios
organoléptico y funcionalidad del empaque, en especial, su cierre hermético y
la resistencia mecanica del embalaje.

e Embalaje presurizado: envases modernos donde el envase tiene
funcionabilidad activa en la forma de uso del producto final. Las evaluaciones
deben registrar principalmente la funcionalidad del producto, la cual debe de
conservar las caracteristicas de los materiales referidos anteriormente.
También debemos considerar el efecto e influencia del propelente sobre la
formulacién y su interaccidbn con el material de embalaje. Evaluaremos
principalmente la funcionalidad del empaque (evaluando parametros
fisicoquimicos como son la presion interna), volumen de salida, precision, la
corrosion del embalaje y la valvula de escape, evaluacion de la porosidad
(cambios en el revestimiento interno y extremo, funcionamiento de la valvula
y sus componentes, fugas del gas presurizado y alteracién del gas en el olor
del granel.

Cambios Significativos

Se considera un cambio significativo a toda modificacion de un parametro fisicoquimico
o microbiolégico que este fuera del rango de aprobacién previamente definido para el
producto (especiaciones técnicas provisionales) y a su vez, comprometen con la
estabilidad, funcionabilidad y calidad del producto evaluado. Se considera un “cambio no
critico” si dicho cambios no cumplen con la especiacion técnica provisional pero estos
cambios no alteran o comprometen la calidad del producto. Caso contrario, cuando se

ve el incumplimiento de las especificaciones técnicas y dichos cambios comprometen la
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calidad del producto, se consideraria un cambio critico. La presencia de estos cambios

criticos implicaria que estariamos ante un caso de inestabilidad del producto en

evaluacion.

Como ejemplos de estos cambios significativo tenemos los siguientes:

Perdida del peso neto de mas del 5% del peso inicial (por perdida de agua
por evaporacion o migracion)

pH fuera del rango de aprobacion preliminar.

Aumento o disminucién de la viscosidad inicial del producto.

Alteraciones en la apariencia del producto.

Ensayos microbiol6gicos y/o biolégicos por encima de los parametros de

aprobacion.

Disminucion o perdida de la funcionabilidad caracteristica del producto
cosmeético dentro del tiempo de vida util (disminucién de la capacidad de
tincion de un tinte, diminucién de limpieza o capacidad de formacion de
espuma de un shampoo, diminucién de fijacion de un gel capilar, entre

otros)

Informe de estabilidad

El informe de estabilidad debe de cumplir las siguientes caracteristicas:

Toda la informacién recolectada durante el estudio de estabilidad debe de
registrarse en un reporte final donde se registren los detalles del plan de
evaluacion, sus resultados, observaciones y conclusiones.

Los resultados pueden presentarse usando las herramientas de redaccién
mas adecuados (cuadros de Excel, en Word o algun programa de base de
datos que manejen las organizaciones) en un formato de registro
adecuado donde ademas pueda colocarse toda la informacion
correspondiente al proyecto.

Basado en la norma indicada por DIGEMID, El Reporte del estudio de

estabilidad contara con la siguiente informacion: “Nombre del laboratorio
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que lo emite, Firma de los responsables del estudio, Nombre del producto,
Forma farmacéutica y concentracién, Cantidad, tipo y tamafo de lotes
seleccionados: Identificacion de los lotes, Fecha de fabricacion,
Descripcién del sistema envase: Tipo, Tamano, Material, Condiciones de
almacenamiento: Temperatura, Humedad relativa, Tipo de estudio y
condiciones utilizadas (A largo plazo y Acelerada), Ensayos vy
especificaciones , Método analitico: basados en bibliografia adecuada
como la Farmacopea o métodos propio validados y Resultados iniciales y
en cada tiempo de muestreo”.

e El Reporte final del estudio de estabilidad incluira todos los documentos
donde estén registrados toda la informacion relacionada a las pruebas
realizadas , sus respectivos calculos y analisis matematicos (en caso los
requiera), las observaciones registradas durante la evaluacion, sus
resultados y las conclusiones del estudio (evaluar los resultados obtenidos,
informar si el producto fue aprobado o no y estimar el plazo de vida util y
sus condiciones de almacenamiento) y la Firma del responsable por el
estudio.

Resultados logrados con su intervencion:

Teniendo en cuenta los factores criticos a controlar para poder realizar un estudio de
estabilidad de productos cosmeéticos nuevos, se logré aplicar diferentes
implementaciones y métodos que permitieron solucionar y controlar cada factor descrito,
los cuales nos permitieron evaluar adecuadamente cada nuevo producto desarrollado.

Es asi que, como profesional bachiller en Farmacia y Bioquimica, se logré implementar
el area de Estudio de Estabilidades de Productos Cosméticos necesario para poder
evaluar la capacidad de los productos cosméticos desarrollados de mantener sus
especificaciones dentro de los limites establecidos por el area de Investigacion vy
Desarrollo y asegurar su seguridad y funcionabilidad, ademas de permitir obtener la
informacion necesaria para registrar los diferentes productos cosméticos en el mercado

nacional e internacional.
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Dicha implementacion se pudo desarrollar utilizando el marco teorico, estableciendo
pautas, procesos y tiempos para poder establecer una metodologia formal, abarcando

los siguientes puntos:

Implementacién del laboratorio y metodologias:

Tiempo: el tiempo de estudio recomendado por las distintas guias consultadas, plantean
diferentes situaciones dependiendo del tipo de estudio de estabilidad y de las
condiciones que deseen aplicarse. Se decidié utilizar dos tipos de estudios de
estabilidad, el acelerado con un periodo de tiempo de evaluacion de 6 meses y el estudio

de estabilidad a tiempo real, con un periodo de estudio de 3 afnos.

e Para el estudio de estabilidad acelerado, las evaluaciones se realizarian de
manera periodica, siguiendo el siguiente cronograma: evaluacién a los 0 dias, al
7mo dia, al 15vo dia, al 1er mes, al 2do mes, al 3er mes, al 4to mes, al 5to mes y
al 6to mes.

e Para el estudio a tiempo real, las evaluaciones se realizarian de manera trimestral

el primer ano, y de manera semestral el segundo y tercer afno.

Para ello se redacté un cronograma de estudio de estabilidad, donde se registrara los
ingresos, periodo y frecuencia de evaluacién. Son en dichos periodos programados
donde se realizard las diferentes evaluaciones que nos permitiran describir y determinar
la estabilidad de los productos desarrollados en el Laboratorio de I+D. Estos ensayos

son los siguientes:

e Pruebas fisicoquimicas: donde se evalla el aspecto, color, olor, pH, viscosidad,
densidad y prueba de centrifuga.

e Pruebas Microbioldgicas.

e Pruebas de Funcionabilidad
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Figura 1: Cronograma de muestras de Estudio de estabilidad acelerada

CRONOGRAMA DE MUESTRAS DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA

FECHA DE NICIO | FECHA DE INCIO | FECHA DE NIGIO | FECHA DE NICK | FECHADE NICIO | FECHA DE NICIO | FECHA DE NICIO |FECHA DE INCIO
RXEXX123456 | FECHADENCO | “\picoDins | MAS1SDISS | MASZ0DIAS | MASBODAS | MASG0DAS | MAS120DBS | MAS1S0DIS | MAS 130DWS

FECHA DE NICID [FECHA DE INICIO | FECHA DE NICIO [ FECHA DE NICKO | FECHA DE NICIO [ FECHA DE NICIO | FECHA DE INICIC | FECHA DE INICIO

XXXXX-123457 (FE HELIRD MAS 7 DIAS MAS 15 DIAS MAS 30 DIAS MAS 60 DIAS MAS 0 DIAS MAS 120 DIAS MAS 150 DIAS MAS 180 DIAS

Figura 2: Cronograma de muestras de Estudio de estabilidad a tiempo real

| Puscosuenca

CRONOGRAMA DE MUESTRAS DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD A TIEMPO REAL

1ro 2do 3ro 4to Gto 8vo

t0 t1 t2 3 4 t6 8

FECHA DE | FECHA DE INICIO | FECHA DE NCIO | FECHA DE NICIO | FECHA DE NICIO | FECHA DE NICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INCIO
INICIO MAS 3IMESES | MASBMESES | MASSMESES | MAS 12MESES | MAS 18 MESES | MAS 24 MESES | MAS 30 MESES | MAS 36 MESES

XXXXX-123456

FECHA DE | FECHA DE INICIO | FECHA DE NCIO | FECHA DE NICIO | FECHA DE NICIC | FECHA DE NICIO | FECHA DE INICIO | FECH#A DE INICIO | FECHA DE INCIO

XXXXX-123457 INICIO MAS 3MESES | MASBMESES | MASIMESES | MAS 12MESES | MAS 18 MESES | MAS 24 MESES | MAS 30 MESES | MAS 36 MESES

Temperatura: basandonos en la norma técnica “WHO guidelines on stability testing of
pharmaceutical products containing well-established drug substances in conventional
dosage forms”, (la cual aplica a productos farmacéuticos, pero de la cual podemos
tomarlo de guia para adaptarlo a los productos cosméticos), los rangos de temperaturas

recomendados segun su condicidén de almacenamiento son los siguientes:

e Para el estudio acelerado, 40 °C+- 2°C/ 75% HR +- 5% HR.

e Para el estudio a tiempo real, 20 °C+- 5°C/ 75% HR +- 5% HR.

e Adicional a ello se evaluaria a temperaturas de refrigeracion, debido a que
muchos productos serian enviados a zonas frias (interior del pais y paises
del hemisferio norte donde los inviernos llegan a temperaturas muy bajas),
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por lo que seria pertinente evaluar el comportamiento de los mismos a

condiciones de bajas temperaturas: 5 °C+- 3°C.

Para poder tener un ambiente donde se pudieran mantener regulada y controlada las
temperaturas seleccionadas para nuestro estudio de estabilidad, se dispuso a habilitar
tres zonas en el laboratorio, segun el tipo de estudio a realizar:

e Para el estudio acelerado: se habilito un area aparte del laboratorio donde
se colocarian tres ESTUFA /HORNO de conveccién natural THERMO
SCIENTIFIC modelo HERATHERM 1GS180, las cuales servirian de
camaras de temperatura a 40 °C. dentro de ella se almacenan los

productos a evaluar.

Figura 3: Area de Estufas para estudio de estabilidad acelerada a 40°C.
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Figura 4: Muestras en evaluacién en estufas a 40°C.

e Para el estudio a tiempo real: se habilité una zona conjunta al laboratorio de 1+D,
donde de por si, se controla y mantiene la temperatura ambiente necesaria para
dichas evaluaciones de 20 °C+- 5°C. Dicha temperatura se controla con un
Termdmetro digital y se registra en el formato de temperatura del Laboratorio de

1+D.
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Figura 5: Registro de temperatura del laboratorio a temperatura ambiente.

e Para el estudio a temperaturas de refrigeracion, se adquirié dos refrigeradoras
INDURAMA, modelos VFV-520 estandar, donde se almacenarian los productos a
evaluar, ademas de complementarlos con un Termémetro digital para camaras
frigorificas, con el cual se registraria y mantendria controlado las temperaturas de
evaluacion, de 5 °C+- 3°C.

Figura 6: Registro de temperatura en heladera a temperaturas bajas
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Figura 7: Refrigeradora INDURAMA para evaluacion a bajas temperaturas

Luz y Oxigeno: basandonos en la “GUIA TRIPARTITA ARMONIZADA DE LA ICH de
ESTUDIO DE ESTABILIDAD: ESTUDIO DE FOTOESTABILIDAD DE NUEVOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y FARMACOS Q1B’, este recomienda el uso de fuentes de luz
artificial que simulen condiciones extremas de radiacion las cuales permitan acelerar los
procesos de degradacién que algun principio activo pudiera sufrir al estar expuesto a
dichas condiciones a lo largo de su tiempo de vida. Este tipo de ensayos aplica
principalmente para productos de envase transparente, que deja expuesto al granel a la
radiacion ambiental de manera directa. Pero dado las caracteristicas propias de los
productos cosméticos comercializados en Pluscosmeética, estos utilizan envases
primarios de PVP opacos, sumado a envases secundarios que protegen al producto de

la radiacién externa. Es asi que, para las necesidades reales de evaluacién, por el
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momento, un estudio de fotosensibilidad no aplicaria para los productos desarrollados
en el laboratorio de 1+D. Eso no quiere decir que no se tome en cuenta dichas
condiciones. Es durante la evaluacién de estabilidad a tiempo real, los productos
evaluados son sometidos a la luz ambiental, la cual podria afectar la apariencia del
producto luego de un periodo de tiempo prolongado. Dichos cambios que pudieran
manifestarse por la exposicidn a la luz natural o artificial se deberian a la aceleracién del
proceso oxidativo de algunos aceites, pigmentos o fragancias. Estas alteraciones se
evidenciarian con el cambio de color, total o parcial, de dichos productos. Pero estos
problemas se evitan desde el origen del producto. A la hora de formular cualquier
producto bien se pueden emplear insumos que sean fotoestables o inertes, 0 en caso de
emplear productos que se oxiden facilmente, estos se protegen con insumos con funcién

antioxidante para asi prevenir dichos cambios.

Humedad: como se describe en las guias de estudio de estabilidad consultadas, el poder
registrar el comportamiento de los productos desarrollados a ciertas condiciones de
humedad relativa esta relacionado con la estabilidad de dichos productos bajo las
condiciones de almacenamiento a los cuales seran sometidos al estar en circulacién en
los mercados y el publico en general. Los estudios de estabilidad se planifican segun las
condiciones climéticas de la zona donde se ubica el mercado destinatario. La ICH divide
el mundo en cuatro zonas climaticas siendo la zona | como templada, zona Il es sub
tropical con humedad elevada, zona lll son las regiones célidas/secas y zona IV las
regiones calidas /humedas.

Cuadro 4: Cuadro resumen de zonas climaticas segun a ICH.

ZONA T(°C) HR% CLIMA
I 21 45 Templado
Il 25 60 Mediterraneo y Subtropical
1l 30 35 Calido/ Seco
v 30 70 Calido/ Himedo

Nota: Basado del ICH HARMONISED TRIPARTITE GUIDELINE STABILITY TESTING OF NEW
DRUG SUBSTANCES AND PRODUCTS Q1A(R2) (2003)
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A pesar que la ICH Q1A (R2) recomienda realizar el estudio de estabilidad para las zonas
| y Il, dado que dichas zonas son representativas para las principales regiones
comerciales mundiales como lo son Estados Unidos, Union Europea y Japén.

Los productos cosméticos, al no tener principios activos, por lo general, no manejan
condiciones especiales de almacenamiento, pues no presentarian problemas de
migracién de activos por diferencia de presidbn ambiental y humedad a través de sus
envases primarios (factores necesarios a controlar en medicamentos con empaques
herméticos como son tabletas o ampollas). Para productos cosméticos, la gran mayoria
emplea envases del tipo semi-herméticos, permitiendo un contacto con la humedad
ambiental. Es asi que las formulaciones cosméticas desarrolladas deben de ser robustas
para resistir el posible impacto que la humedad pudiera ejercer en los productos, siendo
el principal problema la contaminacion microbiolégica por hongos. A su vez, dado el
objetivo que tiene la empresa Pluscosmética S.A. de exportar sus productos a diferentes
partes del mundo, se decidi6 evaluar los diferentes productos desarrollados segun las
condiciones mas extremas, aplicando la zona IV, con humedad relativa alta. Mas aun
que el laboratorio y sus almacenes se encuentran en Lima- Peru, zona tropical y con una
elevada humedad ambiental, sumado a que muchos de los productos exportados fuera
del pais se realizan en transporte maritimo, cuyos viajes duran meses en altamar a
condiciones de humedad sumamente elevadas, es que se decidié utilizar dichas

condiciones ambientales de HR para las evaluaciones de estabilidad.

e Para el estudio acelerado, 75% HR +- 5% HR.
e Para el estudio a tiempo real, 75% HR +- 5% HR.

Dichos valores serian medidos con la implementacion de 3 Higrometro de interior
Thermopro Tp50 Digital, ubicados en la zona de estufas, en la zona del laboratorio y en

la zona de refrigeracion.

Delimitacién de parametros fisicoquimicos y microbiolégicos:

Microorganismos: para poder evaluar la presencia o en especial, la ausencia de

contaminacion microbiolégica en los diferentes productos desarrollados, en coordinacion
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con el area de control de calidad, se plantea un cronograma de evaluacion microbiol6gica

de una muestra representativa de cada producto desarrollado.

e Para el estudio acelerado, las evaluaciones se realizarian de manera
trimestral, al inicio de la evaluacién, al tercer mes y al sexto mes.
e Para el estudio a tiempo real, las evaluaciones se realizarian cada

semestre durante todo el periodo de evaluacion.

Basados en “La RESOLUCION 1482, Modificacion de la Resolucion 1418: Limites de
contenido microbiolégico de productos cosméticos”, en coordinacion con el area de
control de calidad, se realizaran las siguientes evaluaciones:

e Recuento de microorganismos meséfilos aerobios totales.

e FEvaluacién de Ausencia de Pseudomonas aeruginosa.

e Evaluacién de Ausencia de Staphylococcus aureus.

e FEvaluacién de Escherichia coli.

e Evaluacién de Ausencia de Candida albicans (aplica a productos como

jabones liquidos corporales o peticion de algun pais en especifico)

Cuadro 5: Limites de aceptabilidad de contaminacién microbiolégica de los

productos cosméticos.

AREA DE APLICACION Y FASE LIMITES DE ACEPTABILIDAD
ETARIA
® Productos cosméticos para | Recuento de microorganismos mesofilos
nifios infantes aerobios totales. Limite maximo 5 x 102

e Productos cosméticos para | UFC/g 6 ml.

uso externo en el area de Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en

los ojos. 1géml

® Productos cosméticos que " p\sencia de Staphylococcus aureus en
entraran en contacto con 5.6 il

FIS Rl 50 e Ausencia de Escherichia colien 1 g 6 ml.

Demas productos Recuento de microorganismos mesofilos
cosméticos susceptibles aerobios totales. Limite maximo 5 x 103
UFC/g 6 ml.
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de contaminacion Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en
microbioldgica. lgoml

Ausencia de Staphylococcus aureus en
lgoml

Ausencia de Escherichia colien 1 g é ml.

Productos a ser Ausencia de Candida albicans.
utilizados en los drganos
genitales externos

Nota: Basado en la RESOLUCION 1482 - MODIFICACION DE LA RESOLUCION 1418:
LIMITES DE CONTENIDO MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS COSMETICOS (2012)

Otro factor a considerar, es la susceptibilidad microbioldgica de los productos cosméticos
desarrollados. Segun la RESOLUCION 1482 (2012), “se distinguen tres categorias de
productos: Productos de bajo riesgo microbiolégico: productos con un contenido de
alcohol > 20 %, productos basados en disolventes organicos, productos con un pH
alto/bajo); Productos monodosis (envases de un solo uso que se desechan al terminar
su aplicacion) y productos que no se pueden abrir y Todos los demas productos que
requieran tanto de un ensayo de eficacia de conservante como un ensayo de la calidad
microbiolégica del producto terminado”.

Como se puede observar, no todos los productos cosméticos necesitan pasar por una
evaluacion microbioldgica, pues muchos de ellos, segun sus condiciones fisicoquimicas
propias de su formulacion, pueden generar condiciones adversas donde el crecimiento

microbiolégico es adverso. Estos se resumen en el siguiente cuadro:

Cuadro 6: Cuadro de condiciones adversas al crecimiento de los microorganismos

CONDICION LIMITE
pH Acido <3,0
pH Alcalino =210,0
Soluciones Hidroalcohdlicas > 20%
Temperatura de llenado =265,0 °C
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Actividad del agua (aw) <0,75

Productos de base solvente Sin limite
Productos Oxidantes Sin limite
Clorhidratos de aluminio y Sales relacionadas 15% al 25%

Nota: Basado en la RESOLUCION 1482 - MODIFICACION DE LA RESOLUCION 1418: LIMITES DE
CONTENIDO MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS COSMETICOS (2012)
Incompatibilidad Fisica: para poder detectar dichas incompatibilidades durante el estudio

de estabilidad, se establecid dos formas de evaluacion:

e Analisis organoléptico: durante las evaluaciones periddicas se registraran las
diferentes caracteristicas organolépticas, las cuales deben mantenerse
estables segln los parametros fisicoquimicos establecido para dichos
productos y de acuerdo al patron. El aspecto de las formas cosméticas debe
de mantenerse estable sin cambios criticos durante todo el periodo de
evaluacion tanto en la estabilidad acelerada como a tiempo real. No deben de
presentarse problemas como: separacion de fases, formacién de precipitados,
sedimentacion, formacién de grumos, cambios de color entre otros a registrar.
Cualquier cambio descrito se registrara en el formato de estudio de
estabilidad, para su inmediato analisis y detectar las causas de las mismas.
De ser un comportamiento persistente estariamos ante una formulacion

inestable y se procederia a reformular.

e El Test de centrifuga: con este ensayo se evalua la estabilidad de la emulsion
al someter una muestra del producto a la fuerza centrifuga por un periodo de
tiempo, provocando la posible separacion por centrifugado de las fases que
no se hayan incorporado correctamente en el producto o de otros agentes
insolubles (precipitados) formados por la degradacion del producto durante el
periodo de evaluacion. Esta prueba se realizaria luego de cada fabricacion
para garantizar la estabilidad inicial del granel preparado y durante el estudio

de estabilidad acelerada al inicio de la prueba a tiempo cero y al finalizar a los
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6 meses, 0 en caso se observen algunos indicios de inestabilidad en las
evaluaciones organolépticas. El ensayo consiste en tomar una cantidad
representativa de la emulsién en 2 tubos en ensayo, colocarlo en la centrifuga
Modelo TABLE TOP para someterlo a agitacién constante a 3000 RPM por 30
minutos. Dicha ejecucion se realiza por duplicado. La prueba sera dada como
positivo si luego de cada ciclo no se observa ninguna separacion de fases.
Los resultados se registran en el formato de estudio de estabilidades.

Figura 8: TABLE TOP CENTRIFUGA GERMANY

pH: Se evalla la estabilidad del pH a lo largo del periodo de evaluacién. El pH se mide a
todo producto cuya formulacion contenga agua como solvente principal. El pH se medira
utilizando el POTENCIOMETRO MT SEVEN COMPACT modelo SEVEN COMPACT
S220 de la marca Mettler Toledo, segun indica su metodologia e instructivo para dicho
equipo de medicion.
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Figura 9: Potenciometro MT Seven Compact.

El pH debera conservar su valor durante el periodo de evaluacién, existiendo una
variacion permitida de +/- 1.0 a Temperatura Ambiente (TA) y Heladera (H) y de +/- 2.0
en Estufa (40°C). Dichas variaciones deberan de seguir un patron el cual puede ser
ascendente o descendente dependiendo de tipo de producto cosmético o de la formula
a evaluar. A su vez, el pH del producto debera de mantener su caracter (acido, basico o

neutro) a lo largo de su evaluacion.

Se considera un cambio critico cuando la variacién en el pH a lo largo de su evaluacion
supera los valores permitidos para cada condicion de almacenamiento, cuando las
variaciones no siguen un patron definido o cuando las variaciones del pH cambian las
caracteristicas del producto (cambio del producto de un pH de caracter acido, basico o
Neutro a otro). El pH inicial del granel evaluado es el valor inicial que nos indica si dicho
producto es de caracter basico, neutro o acido, lo cual nos brinda un punto de partida
para identificar las condiciones de uso, su conservacion en el tiempo, la estabilidad del
granel, contaminacién microbiol6gica, entre otras caracteristicas de la formulacién. La

variacion de los valores de pH a través del tiempo que dure el estudio nos brindara
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detalles sobre la estabilidad la formulacion, su funcionabilidad y la seguridad del
producto.

Viscosidad: Se evalla la estabilidad de la viscosidad del producto a lo largo del periodo
de evaluacién indicado para cada tipo de estudio de estabilidad (acelerado, refrigerado
y tiempo real). La viscosidad del producto dependera de las caracteristicas, propiedades
y funciones del producto cosmético las cuales deberan mantenerse en el producto el

tiempo que dure la evaluacion.

La viscosidad se mide en Centipoise (cP) siendo la unidad de medida con la que se
registra los valores obtenidos. La viscosidad se medira utilizando el Viscosimetro
Brookfield Modelo RVDVE230 /DV-E VISCOMETER vy siguiendo el instructivo de
Determinacién de Viscosidad.

Figura 10: Viscosimetro Brookfield DV-E
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Los valores de viscosidad pueden incrementare como disminuir dependiendo de la
condicién de almacenamiento, exposicidén al ambiente, el tipo de producto y su tiempo
de vida.

A nivel general, las variaciones deberan ser constantes dentro de un rango establecido
para cada tipo de producto siempre que dichos cambios no alteren las caracteristicas del
producto cosmético (los shampoos son fluidos, los acondicionadores y cremas son
ligeramente viscosos, tratamientos capilares son viscosos, etc.). Los cambios que se
observen en la viscosidad del producto a lo largo del periodo de evaluacion y respeten
las caracteristicas del mismo, estableceran el rango de viscosidad aceptado para el
producto cosmético siendo a su vez las especificaciones técnicas del producto evaluado.

Por regla general, para los productos de Starbrands y Pluscosmética, los rangos
aceptados para los diferentes tipos de productos son:

e Shampoos: 1000 cps a 10000 cps

e Acondicionadores: 10000 cps a 40000 cps

e Tratamientos Capilares: 40000 cps a 100000 cps

e Cremas de peinas, Lociones: 2000 cps a 20000 cps
e Aceites capilares: 50 cps a 1000 cps

e Geles: 50000 cps a 200000 cps

Pruebas de funcionabilidad de productos cosméticos

Segun lo indicado en el marco teérico, el verificar las propiedades cosméticas de los
productos desarrollados durante el periodo de evaluacion de estabilidades adquiere vital
importancia pues nos permite corroborar y garantizar la calidad de los productos
comercializados.

Pero también es sabido que la aplicacién de test clinicos que valoren la eficacia de un
producto requiere de tener cierta implementacién especifica, empleando equipos
modernos y métodos validados no invasivos que permitan cuantificar y cualificar las
propiedades fisicas y fisioldgicas tanto del producto cosmético como la del voluntario, en
caso se realicen pruebas in vivo. Estos ensayos se basan en determinaciones de las

propiedades fisicas del producto midiendo sus propiedades mecanicas de la piel, sus
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parametros eléctricos, cambios de temperatura y alteraciones térmicas, registro épticas
y gréficos, hasta la evaluacion de las propiedades fisioldgicas de la piel, como es el
registro de la pérdida de agua a traves de la epidermis, sudoracidn, secrecidén de sebo,
flujo sanguineo, entre otros. Actualmente, son pocos los laboratorios en el pais que
cuenten con los equipos y el personal capacitado para realizar este tipo de ensayos, lo
cual también deriva en un elevado costo de los mismos.

Es por ello que, segun la necesidad y el tipo de producto, en caso se necesite evaluar el
claim de un producto especifico, se recurrira a tercializar el servicio de evaluacién de
eficacia con algun laboratorio que cuente con todas las capacidades de desarrollarlo.
Actualmente, Pluscosmética viene trabajando con el Grupo Kosmoscience, cuyos
laboratorios con sede en Brasil, desarrollan estudios para la evaluacion de la seguridad,
la eficacia y el apoyo a las afirmaciones de marketing y los estudios de consumo en las
areas de ciencia de la piel, ciencia del cabello, seguridad clinica, cultivo celular,
fotoproteccidn, entre otros, requeridos por estudios de estabilidad.

Es asi que, contratando los servicios de Kosmosciencie, se ha podido realizar diferentes
ensayos para confirmar distintas propiedades cosméticas de algunos de los productos
desarrollados, por ejemplo:

e Determinacién del Factor de Proteccidn Solar, resistente al agua e in
vitro de proteccion UVA, segun protocolo de la FDA.
e Evaluacion del potencial de irritabilidad dérmica primaria, irritabilidad
dérmica acumulada y sensibilizaciéon dérmica de un producto para
uso topico.
e Evaluacién de la actividad antiséptica del producto en investigacién.
e Evaluacién del efecto liso y duracioén del alisado.
Este tipo de ensayos se mandaran a realizar para confirmar diferentes atributos (claim)
caracteristicos de las férmulas aprobadas que las requieran segun necesidades del area

de Investigacion y Desarrollo ( 0 a peticidén de otras areas relacionadas al proyecto segun

sus necesidades), tanto al inicio y como al final de su respectivo estudio de estabilidad a
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tiempo real, segun el tiempo de vida util indicado para dicho producto. Por temas de
necesidad y costos, este tipo de ensayos solo se realizaran si son necesarios comprobar
un “claim”, por lo general, para productos que se comercialicen en el mercado europeo,
pues por su normativa, es necesario adjuntar este tipo de estudios que validen sus
atributos cosmeéticos para obtener la notificacion sanitaria respectiva en dichos paises.

En paralelo, aplicado para todos los demas productos cosméticos desarrollados en el
laboratorio de I1+D, se realizaran pruebas de funcionabilidad segun la naturaleza y funcion
del producto cosmético desarrollado. Los ensayos aplicados en el area de I+D son los
siguientes:
e Pruebas de percepcion: pruebas de analisis sensorial que permiten medir
la preferencia y aceptacion de un producto en el mercado. Este tipo de
pruebas hace uso de jueces capacitados para calificar los productos
proporcionados en funcién a su percepcién objetiva y cuantifican mediante
una escala los atributos seleccionados segun el producto (intensidad de
una fragancia, desempefio sensorial, grado de limpieza, etc.). El uso de la
escala hedonica permite medir la intensidad de agrado o preferencias de
los atributos en evaluacion.
e Eficacia con experto: este tipo de evaluacion se realiza utilizando los
productos cosméticos segun su método de uso propuestos. Estas pruebas
de uso son realizadas por expertos en dichas areas (cosmetélogos o
estilistas calificados) en compania del profesional Quimico Farmacéutico
responsable de las evaluacion y desarrollo del producto. Realizando la
correcta aplicacion del producto cosméticos, se registra las observaciones
del experto y su valoracién segun su experiencia, la cual debe de cumplir
con los criterios de aprobacién designados para cada producto
desarrollado (grado de limpieza elevado, suavidad del cabello adecuado
luego de la aplicacion de un acondicionador, intensidad del color de un
tinte, eficacia de aplicacion del producto, entre otros)
e Mediciones con equipos: son evaluaciones de las -caracteristicas

funcionales de los productos cosméticos mediante el uso de instrumentos
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y equipos modernos, lo cual nos permiten obtener resultados objetivos y
cuantificables. Actualmente existen diferentes métodos con validacion
internacional que nos permiten explorar las distintas propiedades de la piel
con los cuales podemos cuantificar y registrar de manera objetiva el efecto
de un tratamiento cosmético de manera directa. Entre los equipos a utilizar,
tenemos al cornedmetro (aparato destinado a medir la hidratacion de la
piel), Torquimetro (aparato que permite medir la resistencia de la piel a la
torsion), Colorimetro (equipo que nos permite definir los componentes y la
influencia de los activos cosméticos sobre el color de la piel), entre otros.

Estas pruebas aplican a todos los productos cosméticos desarrollados, tanto al inicio
como al final del estudio de estabilidad en tiempo real, y es desarrollado por los analistas
del area Evaluacién sensorial de Productos Nuevos (una sub-area implementada en los
ultimos anos en el laboratorio de 1+D encargada de la evaluacién sensorial y aplicativas

de los productos desarrollados en Pluscosmética).

Instructivo de Estudio de Estabilidad, Formato y Reporte Final

Todo lo mencionado fue consolidado en la redaccién del documento: INSTRUCTIVO DE
ESTUDIO GENERAL DE ESTABILIDAD (I-1D.001), donde se definié conceptos como:

e Estabilidad: Es la capacidad que tiene un producto de conservar dentro de
un rango determinado sus caracteristicas iniciales, dentro de un tiempo
establecido, en un envase determinado y cumpliendo sus especificaciones
técnicas.

e Estudio de Estabilidad: Pruebas que se efectian al producto desarrollado,
sometiéndolo a distintos factores (temperatura, luz, etc.) en su envase
aprobado por un determinado tiempo.

e Test de Desafio: Pruebas microbiolégicas que se realiza al producto para
evaluar si el preservante empleado es el adecuado.

e Parametros Organolépticos: aspecto, color, olor y sabor, cuando sea

aplicable.
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Especificaciones: es todo documento de caracter técnico donde se
establecen todas las condiciones y caracteristicas que debe de cumplir los
productos fabricados, con el objetivo de evaluar su calidad.

Bulk: es el granel o producto cosmético propiamente dicho.

Cambio Critico: cambio en las caracteristicas basicas de un producto que
se forman cuando el producto es inestable.

Cambio No Critico: cambio en las caracteristicas basicas de un producto
gue no indican inestabilidad. Son cambios esperando y predecibles, sin

que estos alteren la calidad y funcionabilidad del producto cosmético.

Se establecidé el procedimiento a realizar a la hora de desarrollar un estudio de

estabilidad, describiendo los pasos, tiempos, parametros y procesos a ejecutar.

Se definio los criterios y parametros a evaluar, cuyos resultados permitieron predecir y

garantizar la estabilidad de los productos cosméticos en el tiempo de vida media

indicado, segun la naturaleza y caracteristicas de cada producto.

Se desarroll6 los procedimientos operativos estandarizados (POEs) para los procesos

que permitieron evaluar los siguientes parametros: Aspecto: color, olor y tacto, medicion

de Viscosidad, medicién de Densidad, medicién de pH y Estudios en centrifuga.

Se desarrollo los siguientes formatos y programas necesarios para garantizar

trazabilidad y ejecucidn de los estudios de estabilidad mencionados:

[-1D.001 INSTRUCTIVO DE ESTUDIO GENERAL DE ESTABILIDAD
F-ID.002 Formato General de Estudio de Estabilidad | + D.
PC.F.ID.008 V01 Cronograma de Muestras de Estudios Estabilidad
PC.F.ID.001 VO1 Etiqueta Muestra de Laboratorio 1&D

PC.F.ID.017 V01 Registro de Verificacion del Potenciometro
PC.F.ID.019 V01 Control de temperatura y humedad relativa
PC.L.ID.001 VO1 Lista Equipos Lab. I&D

PC.L.ID.002 V01 Lista Instrumentos Lab. 1&D

PC.F.ID.001 VO1 Etigueta Muestra de Laboratorio 1&D
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CERTIFICACION (CERTIFICADOS O CONSTANCIAS DE TRABAJO)

Pluscosmética S.A. me permitié terminar mis practicas pre profesionales luego de
egresar de la universidad, para posteriormente ingresar oficialmente en la empresa en el
puesto de asistente de Investigacién y Desarrollo. Trabajo en el area de 1+D desde el
2015 hasta la actualidad, donde me he capacitado, reforzado y especializado en la
industria cosmética.

Figura 11: Certificado Laboral
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PLUSCOSMETICA

CONSTANCIA DE TRABAJO

Por el presanie se suscrbe:

Que, 2l Sr. LOVERA HURTADO, CESAR MIGUEL JURNIOR, idantiticado con
DNI N.* 44867924, mantiene una relcidn laboral coma  Asistente

Investigacion y Desarrollo desde el 02 de marzo cel 2015 a la focha,

Se expide la presante conslancia a solicilud de la inlerasada para s lines que

Crea corenenta, : SR
. = 3

/1 Jes cosmencilsa | X
Valrd 3 \

01 QAFAEL QUEREVALU ANAYA

Lima, 01 de lcbirero ded 2022,
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V. CAPACITACION RELACIONADA CON LAS COMPETENCIAS DEL PERFIL
DEL EGRESADO / AREAS DEL EJERCICIO PROFESIONAL
Incluya una relacidén de las capacitaciones (cursos, congresos, diplomaturas, maestria,
segunda especialidad, doctorado, entre otros) realizadas y que guardan relacion con las
competencias del perfil de egreso / areas del ejercicio profesional. Adjuntar las

evidencias pertinentes.

e Curso de Ciencias Sensorial en Cosméticos organizado por LPD en setiembre del
2020. Curso donde se desarroll6 las diferentes técnicas de evaluacién sensorial
necesarias para poder evaluar, registrar y parametrar las caracteristicas
sensoriales de los productos cosméticos nuevos desarrollados en el laboratorio
de I+D.

e Curso-diplomado en Dermocosmética Farmacéutica, organizado por el Instituto
de Formacién Continua IL3 de la universidad de Barcelona, en noviembre del
2020. Diplomado de 64 créditos llevado de forma virtual, débnde se adquiri6 y
fortalecié los conocimientos y perfiles como Quimico Farmacéutico a la hora de
implementar un establecimiento de Atencion Farmacéutica y Dermocosmética

e Curso internacional sobre Regulacion de Productos Cosméticos “Enfoque en la
nueva Decision Andina 833 y sus reglamentos técnicos de la Comunidad Andina
CAN, organizado por LATFAR en abril del 2022. Curso de actualizacion en la
nueva norma vigente a nivel de la comunidad andina aplicando a los productos
cosméticos, siendo dicha norma la cual defina como debemos desarrollar y
registrar todo producto a partir del 2023.

e Programa Virtual en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos para
Farmacéuticos organizado por la Universidad Tecnol6gica TECH México desde
noviembre del 2021 a junio del 2022.

VI. EMPRENDIMIENTOS PERSONALES O EN SOCIEDAD

Ninguno a comentar.
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VII. RELACION DE SU EXPERIENCIA LABORAL/PROFESIONAL CON LAS
COMPETENCIAS DEL PERFIL DE EGRESO DE LA CARRERA

Explique la relacion de su experiencia laboral/profesional y de las capacitaciones
realizadas con las competencias del perfil de egreso / objetivos educacionales de la

carrera.

OEZ2 Andlisis: como profesional en el area de desarrollo de productos nuevos en la
industria cosmética, fue necesario desarrollar y aplicar diferentes procesos que
permitan elaborar distintos productos, teniendo en cuenta los conocimientos
adquiridos en la curricula de la carrera de Farmacia y Bioquimica como, por
ejemplo: Operaciones y Procesos, Farmacotécnia y Quimica Analitica. La
aplicacion de las mezclas en los procesos de emulsificacion durante la preparaciéon
de cremas cosmeéticas a nivel de laboratorio, tendiendo en cuenta la naturaleza de
los insumos utilizados, agentes emulsificantes ,fases acuosas y oleosas, tiempos
de mezclas, tipos de mezclas, caracteristicas y parametros fisicoquimicos
necesarios para poder realizar una correcta incorporacion de los insumos, los
rangos de pH, obtencion de la viscosidad que permita un comportamiento reolégico
adecuado para la forma cosmética, determinacién de la densidad, adecuada de los
semisolidos fabricados, entre otros ejemplos, son conocimientos que requieren de
un andlisis constante por parte del analista en el area de desarrollo de productos

cosmeéticos.

OE3 industrial: otro objetivo cumplido en el area de desarrollo de productos
cosméticos fue el poder participar activamente de la produccion industrial de los
diferentes productos desarrollados en el laboratorio de [+D, que luego de las
evaluaciones pertinentes y de cumplir todo el proceso de aprobacion pasaron a la
etapa de produccion industrial. Parte de la funcién como desarrollador es el tener
en cuenta los criterios que necesitarian los nuevos productos cosméticos al
momento de su escalonamiento a lotes industriales. No es lo mismo el preparar
muestras de 200, 500 ,1000 a 5000 g. que lotes de 1000, 2000 a 4000 kg. Hablando

con la experiencia del caso, al trabajar con cantidades enormes, los parametros
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fisicoquimicos de los productos suelen diferir en comportamiento a los registrados
en las mismas muestras a nivel de prototipos pilotos de menos tamano fabricados
en el laboratorio. El considerar todas esas desviaciones, predecir y prevenir las
posibles alteraciones que, por ejemplo, una maquina que mezcla y emulsiona a
2000 RPM pudiera ejercer en el granel si es que se excede del tiempo adecuado
que permita garantizar las caracteristicas con las cuales fue aprobado dicho
producto, se convierte en parte fundamental a la hora de realizar el desarrollo de
un producto cosmético nuevo. Es asi que como quimico farmacéutico tengo que
tener conocimiento sobre las diferentes maquinas que se utilizan, el tipo de mezcla
y los principios que estés utilizan a la hora de ejecutar su funcién, el tipo de hélice,
la velocidad de corte, el tiempo y la temperatura a realizar, la capacidad y el
volumen de trabajo que el reactor puede manejar, entre otros, son conocimientos
necesarios para poder cumplir con la funcién indicada. De igual manera, como
Quimico Farmacéutico debo de conocer los principios basicos de las BPM (Buenas
Practicas de Manufactura) para velar por el cumplimiento de las mismas durante

todo el proceso de fabricacion.

OES5 investigacion e Innovacion: como profesional del area de desarrollo de
productos cosméticos nuevos, el mantenerme en constante capacitacién vy
actualizacion en nuevos productos, proceso y activos, se convierte en la principal
caracteristica en mi funcion como Quimico Farmaceéutico. Pese a que la industria
cosmética puede considerarse mas flexible que la industria farmacéutica, las
nuevas tendencias en el area, sobre todo la europea, esta elevando las exigencias
del rubro a niveles similares a los de los productos farmacéuticos, en lo que
respecta a calidad y seguridad de los productos cosméticos. Dicha tendencia se
esta masificando por lo que es de esperarse que se convierta en el estandar a la
hora de desarrollar cualquier producto cosmético nuevo a mediano y largo plazo.
Mayores estudios en alérgenos y su mejor control, el uso de insumos de origen
sintético y sus posibles efectos a nivel sistémico en el ser humano, asi como su
impacto en el medio ambiente han aumentado dia a dia, por lo que como
profesional en el rubro es mi deber el investigar constantemente todo tipo de
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publicaciones que enriquezcan mi conocimiento y me permitan formular productos

cosmeéticos innovadores.

VIII. CONCLUSIONES

e Segun lo expuesto en el presente informe, de concluye que el bachiller en
Farmacia y Bioquimica César Miguel Junior Lovera Hurtado, con cdédigo de
matricula 0904006, cumplié con parte de los principales objetivos necesarios para

poder desempenarse como un profesional Quimico Farmacéutico.

e En los 7 anos que viene desempefandose como analista en el area de
Investigacion y Desarrollo de productos nuevos en la industria cosmética, ha
cumplido con los objetivos profesionales de ANALISIS, INDUSTRIAL,
INVESTIGACION E INNOVACION, aplicando los conocimientos adquiridos no
solo en la etapa universitaria sino con posteriores capacitaciones relacionados al

rubro en mencioén.

e Sibien es cierto que, dado la naturaleza de las funciones descritas en el informe
con respecto al puesto y rubro, no han permitido cumplir los otros objetivos, estos
no son ajenos a las actividades futuras que como profesional en la industria
cosmética, pudiera desempenar a futuro. Objetivos como el asistencial,
administrativo, el de la docencia y el de asesoria forman parte del rubro de la
industria cosmética, pudiéndose cumplirlos por ejemplo, a la hora que se hagan
campanas de concientizacion y uso correcto de cosmeéticos en la comunidad, de
la mano del Colegio Quimico Farmaceéutico del Peru; en el momento en que se
tenga que administrar organizaciones y emprendimiento del tipo privado
relacionados al rubro (dirigir un centro Dermocosmeético); al poder desempenarme
cdmo docente en instituciones académicas como lo es nuestra universidad o el
brindar asesorias y capacitaciones especificas a entes privados en relacion al
conocimiento adquirido en los afos de experiencia, son alternativas posibles que
como Quimico Farmacéutico iria cumpliendo a lo algo de mi futura vida

profesional.
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e Como parte de la resolucion a una problematica y necesidad en el area de |+D,
se logr6 implementar el Area de Estudio de Estabilidades de Productos
Cosméticos cumpliendo con las caracteristicas basicas y necesarias para poder
registrar los  diferentes productos cosméticos desarrollados para
PLUSCOSMETICA S.A.

e Se logré elaborar el Instructivo de Estudio General de Estabilidad, donde se
describen todos los pasos adecuados que permitan realizar dicha actividad.

e Se logro elaborar el Programa y Registro de muestras de Estudio de Estabilidad
y el Formato General de Estudio de Estabilidad | + D.

e Si bien es cierto, aun falta detalles importantes en el proceso de evaluacion de
estabilidad, como es la evaluacién constante de la funcionabilidad de nuestros
productos cosméticos utilizando el instrumental de medicion moderno que permita
de manera rapida, objetiva y trazable, asi como la evaluacién del producto final
con el envase primario final y no utilizando envases prototipos o envases de vidrio
que solo permite evaluar el granel y no todo el PT, los marcos teéricos estan
establecidos para su implementacion en mediano y largo plazo, proponiendo
mejoras en los procesos de desarrollo de los envases primarios con el area de
Desarrollo de Material de empaque de productos nuevos, lo cual permitira obtener
los envases primarios en tiempos Optimos que permita evaluar en paralelo al

granel, como un producto final.

e Para el caso de las pruebas de funcionabilidad, el poder justificar con el area
comercial y Gerencia General, la inversion en equipos modernos que permitan
evaluar a los productos desarrollados de manera inmediata, si recurrir
constantemente a pruebas de uso o ensayos con laboratorios terceros, es una
gestién que se viene planificando en conjunto como area de 1+D, para mejorar los

resultados obtenidos.
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IX. RECOMENDACIONES

Como el objetivo de cumplir con la mayoria de objetivos sefalados, se recomienda
continuar con las capacitaciones que contribuyan en el desarrollo de los mismos.
Teniendo en cuenta que todo conocimiento no se mantiene contante, sino se
actualiza constantemente, es necesario mantenerse actualizado en las tendencias
modernas en los estudios de desarrollo de productos cosméticos.

Un punto importante en nuestro desarrollo profesional como Quimicos
Farmacéuticos es el poder desarrollar capacidades de liderazgo y gestion,
muchas veces dejado de lado debido a nuestra predileccion por trabajos
cientificos y de laboratorio. Para fortalecer dichos puntos, el poder llevar
capacitaciones (cursos, diplomados o0 maestrias) en administracién o gestion de
proyectos, asi como liderazgo y gestion de equipos, contribuirian a desarrollar una
mejor interaccién que nos permita liderar grupos de trabajos dentro de las
organizaciones a las cuales perteneciera en su momento (sea publico o privado).
Esta iniciativa podria también ser liderada por el Colegio Quimico Farmacéutico
del Peru, organizando capacitaciones en liderazgo y gestién empresarial para
todos sus miembros.

Segun ese contexto, el poder llevar una MBA contribuiria a mi desarrollo
profesional dentro de la industria cosmética, pues me permitir4 adquirir una vision
global, conocimiento general y aplicativo de las areas funcionales de una
empresa, adquiriendo y mejorando las competencias y habilidades necesarias
para liderar dicha organizacion.

Por otro lado, la labor Asistencial del Quimico Farmacéutico no deberia dejarse
de lado, indiferente al rubro al cual uno pertenezca. Muchas veces se deja dicha
funcién a los colegas profesionales que participan de rubros mas relacionados a
ellos (Farmacia Hospitalaria, Atencion Farmacéutica, entre otros) cuando siempre
podemos aportar nuestros servicios a la sociedad. Esta iniciativa podria
implantarse como cursos gratuitos o de minina inversion desarrollados por nuestra

universidad, como parte de un sistema de actualizacién para egresados y
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profesionales quimicos farmacéuticos que deseen mantener su conocimiento
activo.

Con el fin de poder aporta a la comunidad, es necesario incrementar mis
conocimientos capacitandome en el rubro dermocosmético (a través de diferentes
maestrias o diplomados), con los cuales me convertiria en el profesional del rubro
cosmeético con los conocimientos necesarios para recomendar y guiar al publico
en el uso correcto de diferentes productos dermocosmético, asi como brindar
asesorias a la comunidad sobre el cuidado y salud de nuestra piel.

Otro objetivo a cumplir como Quimico Farmacéutico profesional es el de la
docencia. El poder devolver el conocimiento adquirido no solo durante nuestra
etapa universitaria, sino también el que sumemos durante nuestra vida profesional
y el poder transmitirlo a las nuevas generaciones, a futuros colegas, es una labor
fundamental para contribuir a nuestra profesién y como parte de un desarrollo

personal.
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https://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/RESOLUCION_1482.pdf
https://forbes.pe/negocios/2022-09-20/sectorcosmeticos-e-higiene-crecio-6-en-el-primer-semestre-que-lo-permitio/
https://forbes.pe/negocios/2022-09-20/sectorcosmeticos-e-higiene-crecio-6-en-el-primer-semestre-que-lo-permitio/
https://www.linkedin.com/company/starbrands-group/about/
https://revistas.ups.edu.ec/index.php/granja/article/view/16.2012.02

Universidad Nacional Mayor de San Marcos, Facultad de Farmacia y Bioquimica,
Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica. Plan curricular educativo 2014.
Lima, Peru.

World Health Organization Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. Directrices para las pruebas de estabilidad de productos
farmacéuticos que contienen sustancias medicamentosas bien establecidas en
formas farmacéuticas corrientes. Geneva: World Health Organization; 2006.
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XI. ANEXOS

Anexo 1. Formato de registro de Estudio de estabilidad 1+D

ESTUDIO DE ESTARILIDAD | + D - ESTABILIDAD C;?":'g:‘r’:::;m
ACELERADA =

1. GENERALIDADES DEL ESTUDIO

DATOS DEL PRODUCTO

NOMEBRE DEL PRODUCT O

LOTE FECHA DE FABRICAGION

TIPC DE GRANEL INICIC DE EVALUACION

TIPC DEENVASE

PESO DE BULK {g)

OBJETIVO DELA EVALUAGION

1.1 . CONDICIONES DEL ENSA YO

E— Tem peratura Revisiohes Parciales (dias)
Condiciéh

de Ensayc t2 ta t4 t5 t6
Am biente T 25%C H-2°C 15 a0

Estufa T 40°%C +-1°C 15 30
Heladera T 5°C +H-2°C 15 a0

Duracién del

Es tudic
G0 S0 120 180 dias

G0 S0 120 180 dias
(i8] S0 120 180 dias

Duracién T_otal del 180 dias * N° m uestras del
Estudio: ens ayo

Fecha Inicic Ensayo: /0141 900 fFecha FinMiacion
Ens g]'o

25

28/064H 900

1.2 . PARAMETROS DE EVALUACION

PARAMETRO PROCEDIVIENT O

pH{Producte com o tal) PC.NIDO2

Viscosidad t:‘ar:duct" <o, PCMID.O1T

Analisis Microbioladico DY CC-MGE 019, DY CC-MGE O 20,
9 DICC-MGE.021, DXCC-MGE 022

Organcléptico {Aspecto / TECNICA PROPIA,
Ceolor / Olor]

1.3 .OBSERVACIONES

NI GUNA, .

EVALUADOR: CONTROLO:




PC.F.ID.007 V01

ESTUDIO DEESTABILIDAD| + D - ESTABLIDAD A CH ERADA

2. TEST CON CONDICIONES DEALMA CENAMIBNT O

DA TOS DEL PRODUCTO

NOMBRE DE. PRODUCTO

LOTE INCIO DEEVAL UACION

2.1 CONDICIONES DE ALMA CENAMIENT O

TEVMPERA TURA AMBIBNTE
ESTUFA
HEL A DERA

25 °C+5
40 °C+/-2
05°C+-3

8 WUESTRAS DE 200 2
8 WMUESTRAS DE 200 o
O MLESTRAS DE 200 2

2.2 EVALUACION

RANGO DE MEDIDA
{Cps)

RA NGO DE pH (Directo)

NUMERO DE
SPIND

YE.OCIDAD

TEMPERATURA

TIBMPO

4 RPMW

25°C -2

60 Segundos

CONDICION DE
AL MACENAMIENTO

N DE MUESTRA

0

1

2

3

PERIODO DE
BVALUACION

00ias

7 Dlag

15 Didg

30 D145

0/01/1900

7/01/1300

15/01/1900

30/01/1900

TEMPERATURA
AMBIENTE

ASPECTO

COLOR

OLOR

julgl

VISCOSIDAD (Cps)

Eatosann

Recuerto dem.o. M esofilos
aerobios totales

ASPECTO

COLOR

OLOR

julgl

VISCOSIDAD (Cps)

Patogzenos

Recuerto de moo. M esdfilos
aerobios totales

ASPECTO

COLOR

OLOR

pH

VISCOSIDAD (Cps)

Fatogenos

Recuerto de m.o. M esdfilos
aerobios totales
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ESTUDIO DEESTAEILIDAD | +D - ESTABILIDAD A CELERADA

2.2 EVALUACION
M DE MUESTRA 4 5 & 7 2
CONDIEICN DE 60 DiAS 90 Dias 120DiAS 150 D/AS 180 DIAS
alMACENAMENTO] PERIODODE
EVALLIACI O 29/02/1 900 30,/03/1900 29/04/1900 29/06/1900 28/06/1900
ASPECTO
COLOR
OLOR
TEMPERATURA
ANBIENTE pH

VIS COSIDAD
(Cps)
Patogenos
Recuentode
m.o. Meséfilos

ASPECTO

COLOR

OLOR

ESTUFA
pH

VIS CO5IDAD
[Cps)
Patogenos
Recuento de
.o Mesofilos

ASPECTO

COLOR

OLOR

HELADERA
RH

VISCOSIDAD
[Cps]
Patogenos
Recuentode
.0 Mesofilos

L EYENDA

Escalalaplicada para sgnsorial, color, glorvaspecto]
P Apariencia ioual al eontrol

IMucho mas intentoal control
Ligeramente masintensoal C Cambiodistintoal contral
lgual alcontrol-sincambio X Perdida decaracteristica del

Ligeramente renos intensoal 5 Separacion de fases
hWuchormenos intento al control PR Formacion de precipitado
Apariencia Opalescente 50 Formmacion de sedimento
OLORSUI GEMERIS FP Formacidn de pelicula superficial

EVALUADOR: C ONTROLO:




ESTUDIO DE ESTABILIDAD | + D - ESTABILIDAD TIEMPO REAL

3.DATOS DEL PRODUCTO
NOMERE DEL
PRODUCTO

FECHA DE
FABRICACION
FEC HA DE INICIO DE FECHA DE FIN DE

EVALUACION EVALUACION

LOTE

3.1 EYALUACION

Condicion de Ambiente Rango detemperatura Cantidad de muestras

TIEMPO DE
EVALUACION TEMPERATURA AMBIENTE 25 °C+5 158 unidades

F erio do de
evaluacion

0 Mes

Aspecto Color Olar Viscosidad | Bvaluacion M.O.

Fecha:

F erio do de

Aspecto Viscosidad | Bvaluacion h.0.

evaluacion

3er Mes

Fecha:

F erio do de

o Aspecto Viscosidad | Bealuacion M.O.
evaluacion

6to Mes

Fecha:

F eriodo de

Aspecto Viscosidad | Bvaluacion h.0.

evaluacion

9no Mes

Fecha:

F erio do de
evaluacion

Aspecto Viscosidad | Bealuacion M 0.

12vo Mes

Fecha:

F eriodo de

Aspecto Viscosidad | Bvaluacion k.0,

evaluacion

18vo Mes

Fecha:;
Periode de
2 acién

Aspecta Viscosidad | Bvaluacion M.O.

Fecha:

F eriodo de

Aspecto Viscosidad | Bvaluacion k.0,

evaluacion

30vo Mes

Fecha:

F erio do de

TR Aspectn Yiscosidad | Bvaluacion M.O.

36v0 Mes

Fecha:

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:







ANEXO 2. Etiqueta de Muestras de Laboratorio 1+D

PC.F.ID.001 VO1

MUESTRAS DE LABORATORIO I&D

Codigo de Ingreso:

Lote:

Nombre del Bulk:

Fecha de Ingreso:

Numero ordinal de la muestra:

Condicion de Almacenamiento:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

CODIGO LOTE CODlGO CIHM-150922 CODIGO CIHM-150922
NOMBRE DEL PRODUCTO TSS:QSEE)E NOMBRE DEL PRODUCTO IT[\EJ((;::ésD(;E NOMBRE DEL PRODUCTO Tl\EjggésD(;E
NUMERO DE MUESTRA | Gondicion Ambiental 2do 40°C 3ro H

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

COD'GO LOTE COD'GO CIHM-150922 CODIGO CIHM-150922
NOMBRE DEL PRODUCTO nggé SDOE NOMBRE DEL PRODUCTO ITNEg:éSDOE NOMERE DEL PRODUCTO ITI\Elg:éSDOE
2do TA 3ro 40°C 4to H
ESTUDIO DE ESTABILIDAD ESTUDIO DE ESTABILIDAD ESTUDIO DE ESTABILIDAD
CODIGO LOTE CODlGO CIHM-150922 CODIGO CIHM-150922
NOMBRE DEL PRODUCTO 'ng:é S[gz NOMBRE DEL PRODUCTO 'T,\E‘g:éSD(;E NOMERE DL REODUCTO, ITI\EI(CE:;QSD(;E
3ro TA 4to 40°C Sto H
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ANEXO 3. Cronograma de Estudios de Estabilidad

PLMMQKA‘ PC.F.ID.008 V01

CRONOGRAMA DE MUESTRAS DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA

FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO
MAS 7 DIAS MAS 15 DIAS MAS 30 DIAS MAS 60 DIAS MAS 90 DIAS MAS 120 DIAS MAS 150 DIAS MAS 180 DIAS

KATIVA XXXXX-123456 [ FECHA DE INICIO

FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO [ FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO

XXXXX-123457 | FECHADEINCIO| "“\ns 7pias | MAS 15DIAS | MASS0DIAS | MAS60DIAS | MAS90DIAS | MAS120DIAS | MAS150DIAS | MAS 180 DIAS

CRONOGRAMA DE MUESTRAS DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD A TIEMPO REAL

3ro 5to 6to 8vo

10 3 t5 6 t7 8

FECHA DE | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO

KATIVA XXXXX-123456 INICIO MAS 3 MESES MAS 6 MESES MAS 9 MESES | MAS 12 MESES | MAS 18 MESES | MAS 24 MESES | MAS 30 MESES | MAS 36 MESES

FECHA DE | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO | FECHA DE INICIO

KATIVA XXXXX-123457 INICIO MAS 3 MESES MAS 6 MESES MAS 9 MESES | MAS 12 MESES | MAS 18 MESES | MAS 24 MESES | MAS 30 MESES | MAS 36 MESES

ANEXO 4. Control de temperatura y humedad relativa

AREA LABORATORIO I+D CODIGO PC.F.ID.019 VO1
PLUSCOSMe-”CA FORMATO CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA VERSION 1
FECHA (3)
AM PM AM [1 AM P AM PM AM P AM PM

T°(C°) [HR (%) [T° (C°) [HR (%) | T° (C°) |HR (%) | T° (C°) |HR (%) | T° (C°) [HR (%) [ T° (C°) [HR (%) | T° (C°) |HR (%) | T° (C°) [HR (%) [ T° (C°) [HR (%) | T° (C°) |HR (%) | T° (C°) |HR (%) | T° (C°) |HR (%)
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ANEXO 5. Lista de Equipos de Laboratorio 1+D

PLUSCOSWETICA

LISTA DE EQUIPOS DE LABORATORIO 1&D

PC.L.ID.001 VO1

VIGENTE: 22-09-21

CODIGO: PC.L.ID.001

INNOVACION Y DESARROLLO PROXIMA REVISION: 22-09-24 VI%RSION: 01
PAG.:1 de 1
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
César Lovera Diana Casas Diana Casas

Asistente de Laboratorio I&D

Gerente de 1&D

Gerente de 1&D

NOMBRE DEL EQUIPO MARCA MODELO SERIE CODIGO
1 [VISCOSIMETRO BROOKFIELD BROOKFIELD Rx:)s\(/;Eéag'f'?gE E9431 ID-001
2 [POTENCIOMETRO METTLER TOLEDO METTLER TOLEDO GMBH 8603 1226256045 ID-002
3 [POTENCIOMETRO MT SEVEN COMPACT METTLER TOLEDO SEVENSCZ:SOMPACT B945562078 ID-003
4 [BALANZAMETTLER TOLEDO METTLER TOLEDO PB3002-S/FACT 1128483108 ID-004
5 |BALANZAMETTLER TOLEDO MS METTLER TOLEDO MS MS6002TS/00 B928938584 ID-005
6 gg'lilﬂ?h?\/EENFiépéDRog(;ﬁl(\algsggggEDEELICE DELTAELECTRONICS VFDO007L21B Q2 B;;VVO47O1 ID-006
FRECUENCIA

7 |HOMOGENIZADOR ULTRA TURRAX T50 IKAT50 DIGITAL T50D-S32 0.3456557 ID-007
8 |HOMOGENIZADOR ULTRA TURRAX T25 IKAT25DIGITAL T25D 500002563 ID-008
9 |AGITADOR MAGNETICO N°1 IKARC CMAGHS75000 N° 03.445588 ID-009
10 |AGITADOR MAGNETICO N°2 IKARC CMAGHS7 N°07.353717 ID-010
11 [AGITADOR MAGNETICO N°3 IKARC C-MAG HS 7 S000 N°500002070 ID-011
12 |TABLE TOP CENTRIFUGA GERMANY PLC-03 801526 ID-012
13 [ESTUFA/HORNO N°1 THERMO CIENTIFIC HERATHERM B6 40525596 ID-013
14 [ESTUFA/HORNO N°2 HERAEUS/HERAEUS HEFGAS-::%RM 42574750 ID-014
15 |ESTUFA/HORNO N°3 HERAEUS/HERAEUS HE:Z‘AS::ERM 41758002 ID-015
16 |ESTUFA/HORNO N°4 HERAEUS/HERAEUS HE:Z‘AS-:'-;%RM 41902567 ID-016
17 |REFRIGERADORA N°1 INDURAMA VFV-520 (PERU) E0009209168475001 = ID-017
18 |REFRIGERADORA N°2 INDURAMA VFV-520 (PERU) E0009%21287400252 ID-018
19
20

21

Referencia Historica:
PC.L.ID.001 VO1: Documento nuevo
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ANEXO 6. Registro de Verificacion del Potenciometro

PLUSCOSMETICA

REGISTRO DE VERIFICACION DEL POTENCIOMETRO

PC.F.ID.017 VO1

MES: ANO: DATOS DEL EQUIPO
CODIGO:
MARCA:
MODELO:
LECTURA
VERIFICADO
DIA HORA T°(°C) |BUFFER4.01| BUFFER 7.00 | BUFFER9.21| SLOPE% |REALIZADO POR OBSERVACION

POR
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ANEXO 7. Lista de Instrumentos de Laboratorio |+D

El I lS( ( )SMQl |( A LISTADE INSTRUMENTOS DE LABORATORIO I&D PC.L.ID.002 VO1

VIGENTE: 22-09-21 CODIGO: PC.L.ID.002

PROXIMA REVISION: 22-09-24 VE,RS'ON: L
PAG.: 1 de 1

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

INNOVACION Y DESARROLLO

César Lovera Diana Casas Diana Casas
Asistente de Laboratorio I&D Gerente de 1&D Gerente de 1&D

NOMBRE DEL INSTRUMENTO MARCA MODELO SERIE

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Referencia Historica:
PC.L.ID.002 VO1: Documento nuevo
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ANEXO 8. CERTIFICADOS DE CAPACITACIONES

LATFAR INTERNATIONAL CONSULTING

CERTIFICADO

Otorgado a:

LOVERA HURTADO CESAR MIGUEL JUNIOR

.

Por su aprobacion y participacion en el Curso Internacional:

Regulacion de Productos Cosméticos
“Enfoque en nueva decision Andina 833 y sus reglamentos
técnicos de la comunidad Andina CAN”

Realizado del 09 de abril al 04 de junio 2022
Duracion: 24 horas académicas

A
Vs
: 7 /
Q.; David Segura Aldo Pefia Valenzuela

Expositor - Per( Direccion General
Latfar

CERTIFICADO

CONCEDIDO A o

Jr’/{ ¢ ’///f’/t’////fﬁ’ﬂ /(f/’f’ ez . /K//(/:’r’(/ g
Moy st

Por su participacion como asistente del curso Virtual " Estabilidad de
productos y compatibilidad de Producto/Envases: Como valorar la
estabilidad de un producto cosmetico”
realizado los dias 12 y 19 de agosto de 2022 modalidad virtual con una
intensidad horaria de 08 horas lectivas .

.- %W{ J_’/;Z"" -

| P
ING. CECILIA ORTEGA DR. MANUEL LI
PRESIDENTA APQC SECRETARIO DE ACTIVIDADES

. CIENTIFICAS APQC
&
FELASCC
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ELAIF] & 1 r oM r i
Lomi] Institut de Formacto Continuia-IL3

Cri=is) URIVERSITAT »a BARCELONA

Francisco Pérez Lozano, director académico del Instiuto de Fonmaciin Continua de la Universidad

de Banzekona,

CERTIRICO:

Que César Migusl Junlor Lovera Hurtado , con ndmero de DNI/Pasaports 4857924, ha
E-UPEIHEI con :#.H:r.'emanler!l:u gl Curso en Democasmelica Fammacswtica, duranta el curso
acacémico 2020422, Impartido entre el 2 de noviembre de 2020 y &l 30 de junio de 2022 con una
equivalencia de 64 cradins ECTS {1 crédito ECTS equivale a 25 horas de trabajo del alumno),
quedando 3 |a espara o2 13 entrega oel tulo de extension comespondenta,

Las calificacionas obienidas son |as siguiantes:
MODULD

CREDITOS  CALIRCACION

Principios Dasicos de Demmocesmstica =00 ]
Efcarda o o6 cosmitdcns: Delerminasiin mienia 2.0 10.00
Higiena bucodantal v cosmética facial £.00 )
Tralamienio cosmalon 0el CUSpo, plemas, ples ¥ manis &0 2 &0
Cosmetica capliar £.00 940 |
Compiementos almenticios an |3 plel y & cabello 5.0 o oo
Envejecimianto culaneo y Toloprobassiin 4,00 E 1B
L3 Pl en Siuacionss Espaciales ] S0
Cosmética Matural ¥ FRocoemetics 5. i ]
IﬁaMﬂmﬂEmlhEﬂEwﬂmiaDﬂmm 400 0,30
Dermafanmiacia ¥ nueyvas iecnologias ] 20
Habilldades de Comunicacion y Vienda 5.0 T.60
Tabaks Final E.00 EEBS
Calificacicon Mnal 8,75
Pitieia T . T, KA R I ;-.'-': MILYEREEITAT as
A | BARCELONA
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Beq Institut de Formacid Continua-1L3
_:-'_:':_'\-.'\j UNIVERSITAT ss BARCE LONA

La caificacion del curso esta establedda en una escala de 03 10, en exa escala, (35 Elficaciones
Fonobatonas van oel © &l 10, sendo & 5 |a callflcacion minima para aprobar.
¥ para que 3s| conste ¥ tenga los efecins oporiunas, expldo &l presente canificado a pedodn de 13
persona Inberesada,
|4

—_— == & r"f 3 .
W'ﬁ l- s
o t-_ , I I 1
/th‘"-

-

I. -"_{!':I!:II-;;_".l:.Ii'.'-'\-":‘-' 1
1 e L L 54 ¥
et b
| o e
| P
Barcaiona, T de julp de 202 "
Bl imporis e fa enpeaicion gel Hhuio ssil oo &0 &) precio de g mamiculs.
CUrss propic ciseiadc s=p0n s diecinioss gel Espacky Eurcpen g BEAuacidn Supenor.

Dirrcis 2580
Choted 0w Grmrada, 130
Lo B T )

T el Gl (O

!'-I':'] UNIYEREITAT i
T

i BARCELOMA
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00 ﬁ%

COMITE DE LA
INDUSTRIA QUIMICA

CONSTANCIA

EL COMITE DE LA INDUSTRIA QUIMICA de la SOCIEDAD NACIONAL DE
INDUSTRIAS, deja constancia gue:

CESAR MIGUEL JUNIOR LOVERA HURTADO

Participo en el Curso de Actualizacion: *ELABORACION DE FICHAS DE DATOS
DE SEGURIDAD (SDS)" — Sistema Globalmente Armonizado (3G4], dictado
por el Sr. losé Javier Chavez Salinas, en la modalidad virtual, el 28 de
setiembre del presente afio, con una duracion de tres horas.

Lima, 28 de setiembre de 2021

f) e EF i
‘-r:'ig Fiosa Maria del Castilo Rases
Garents e Comite de @ ingustra Guimice
SOCIEDAT MACIOMAL DE INDUSTRIAS

Constanca OV N 0-050/2021
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o) Jornada

EN INDUSTRIA COSMETICA

Latam 2021
CERTIFICADO

Otorgado a:

LOVERA HURTADO CESAR MIGUEL JUNIOR

Por su participacién en la
Jornada Industria Cosmeética
LATAM 2021

Realizada el séhada 07 de noviembre del 2021
Duracién: 05 horas académicas

et

Aldo Pefia Valenzuela
Direccién General
Lattar

Organizo

" LATFAR

®www.jornadaindustriacosmetica.lat ’? LATFA TR ATOAL CONA T

L)

Lean Prajects & Cevelopment

—
CERTIFICADO

Otorgado a:

César Miguel Junior Lovera Hurtado.

Por su participacién en el curso

CIENCIA SENSORIAL EN COSMETICOS

Desarrollado el dia 19, 20 y 26 de Setiembre de 2020, con una duracién total de 18 horas realizado via Zoom, desde la ciudad de Lima, Peri.

t{ & / / : }"/ M{M}

Q. F. Giancarlo Sanchez Cardenas MBA Q.F. Carlos Bravo Ccatamayo
Gerente General LPD SAC. Instructor/Docente
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t e c n universidad
tecnologica

-Cllcurga la presents
CONSTANCIA
a
C. César Miguel Junior Lovera Hurtado, con documento de identificacion n® 44867924,
Por haber suparado con éxilo y acreditado el programa de

EXPERTO UNIVERSITARIO

an
Investigacion y Desarrollo de Medicamentos para Farmacéuticos

Se trata de un titulo propio de esta Universidad con una duracion de 450 horas,
con fecha de iniclo 07/11/2021 y fecha de finalizackin 07/05/2022

TECH es una Institucidn Particular de Educacidn Suparor reconocida
por la Secretaria de Educacidn Piblica a partir del 28 de junio de 2018,

A 17 de mayo de 2022

—_ universidad
;’7 tQCh tecnoldgica
MEXo
Mera. Tere Guevara Navamo
A0

Exoe st propi we st T g Sl Mubo unsrs s hatbdterte sxpedis por i st corputonts punt e ok ot on Cel e Canlign (i TECH: BRAFOCBBCDCATF  mchismcormiituion

UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
(Universidad del Perti, DECANA DE AMERICA)

FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE TOXICOLOGIA

Centro de Extensién Uiﬁversitaria y Proyeccién Social - CEUPS
Sociedad de Estudiantes de Investigaciéon Toxicolégica — SEIT

CERTIFICADO
*ie* CESAR MIGUEL JUNIOR LOVERA HURTADO

Por haber APROBADO ¢l “CURSO ~ TALLER: IMPLEMENTACI()N DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD ISO 9001 PARA UN LABORATORIO DE ANALISIS” con VALOR ACADEMICO: 1 CREDITO,
organizada por el Centro de Extension Universitaria y Proyeceién Social (CEUPS) y el Grupo de Estudio “Sociedad de
Estudiantes de Investigacion Toxicolégica (SEIT)”; realizado los dias 20 y 27 de abril y 4 de mayo del 2013.

Lima, mayo del 2013

Q. g L : o
Asesoy/de la Sociedad de Estudiantes de d ¢ Y Decano de la Facultad de
wvestigacion Toxicolégica (SEIT) Umversltana y ProyecdéMl (CEUPS) Bioquimica UNMS
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UNIVERSIDAD NACIONAL AGRARIA LA MOLINA :
OFICINA ACADEMICA DE EXTENSION Y PROYECCION SOCIAL

CERTIFICADO

Otorgado a:

CESAR MIGUEL JUNIOR LOVERA HURTADO

DUPLICADO

Por su PARTICIPACIONY APROBACION del curso taller:
CURSO - TALLER: INTERPRETACION E IMPLEMENTACION
DE LA NORMA: ISO 9001:2008

Organizado por: La Oficina Académica de Extensidn y Proyeccidn Social.

el 28 de Mayo al 02 de Junio del 2012, con una duracién de 22 horas.

Lima - Perd
Reg N° 2864-31016

ING. MG, SC. PROSPERO CABRERA
JEFE, O.AEPS,

RCIAL SILVA JAIMES
rdinador del Curso

007848
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ANEXO 9. AREA LABORAL - LABORATORIO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO
DE PRODUCTOS COSMETICOS




