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RESUMEN

El presente documento contiene un caso de estudio para el cual se
detectan y planean posibles mejoras usando la estrategia de Lean
Manufacturing en un proceso productivo de una empresa
farmacéutica. Se propone utilizar como herramienta principal de
diagnostico el “Value Stream Mapping” (VSM) para el mejoramiento
de tiempos de entrega al cliente en el proceso de fabricacién de una
tableta por compresién directa. Para ello se ha elaborado un VSM
actual del proceso para poder identificar desperdicios y oportunidades
de mejora derivadas de dichos hallazgos, las cuales sirvan de base
para definir las herramientas recomendables para el proceso en
estudio, que serian las mas adecuadas para obtener menor tiempo de
entrega al cliente, por medio de mayor eficiencia y calidad. Ademas,
se presenta una guia de algunas herramientas las cuales ayudarian a

la estandarizacion de la mejora.
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i.v. GLOSARIO

Fordismo: Se refiere al modo de produccion en serie, este sistema

supone una combinacion de cadenas de montaje.

Lean Manufacturing: Es un sistema de gestion que propone un
proceso continuo y sistematico de identificacion y eliminacion de

actividades que no agregan valor en un proceso.

Seis Sigma: Es una filosofia que ajusta los procesos para que estos

reduzcan su variabilidad cémo una forma de reducir los defectos.

Taylorismo: Método industrial que hace referencia a la division de las

distintas tareas del proceso de produccion.

Tiempo TAKT: Maximo ciclo de tiempo permitido para producir un

producto de acuerdo al ritmo de demanda de los clientes.

Tiempo de ciclo total (Lead Time) o tiempo de entrega al cliente:
Es el tiempo en el que un proceso se ejecuta para realizar un producto

desde su inicio hasta ser completado.

Tiempo de ciclo: Es el tiempo trascurrido en una operacion de inicio
a fin, es decir desde que comienzan hasta que terminan todas sus
actividades, teniendo en cuenta tiempo que agrega y valor y tiempo

que no agrega valor.

Tiempo de ciclo ajustado o Tiempo ajustado: Es el tiempo que se
tardaria en fabricar el numero de unidades programadas en una

operacion, si se mantuviera el porcentaje de error.



VSM: Mapa de la cadena de valor o Mapa de Flujo de Valor (siglas de

Value Stream Mapping)

PHVA: Es el ciclo de Mejora Continua cuyas cuatro fases forman sus

siglas, por su orden légico son Planear, Hacer, Verificar y Actuar.

Proceso: Es cualquier secuencia repetitiva de actividades que

transforman insumos en un producto.

Principio activo: Sustancia dotada de un efecto farmacoldgico
especifico que, sin poseer actividad, al ser administrado en el
organismo la adquiere luego que sufren cambios en su estructura

guimica.

Acondicionamiento: Todas las operaciones, incluidos el llenado y el
etiquetado, necesarias para convertir un producto a granel en

producto terminado.

Buenas practicas de manufactura: Conjunto de procedimientos y
normas destinados a garantizar la produccion uniforme de los lotes de

productos farmacéuticos que cumplan las normas de calidad.

Inventario en proceso o Work in progres (WIP): Es el trabajo que
se ha iniciado la produccion en una empresa de fabricacion, pero que

aun no se ha completado.

ABREVIATURAS

T/C Tiempo Ciclo

LT Lead Time

NP Numero de Personas

VA Tiempo de Valor Agregado

EN Tiempo disponible para trabajar
VSM Value Stream Map

WIP  Work in Progress



1. PRESENTACION DE LA INVESTIGACION
1.1.Introduccién
Los laboratorios farmacéuticos estan bajo un alto grado de
exigencias normativas, por lo tanto, la optimizacién de sus procesos
es necesaria para poder competir en el mercado con productos de alta

calidad a precios competitivos.

Lean Manufacturing es “una filosofia /sistema de gestion sobre como
operar un negocio de manera optimizada”. Enfocando esta filosofia y
su sistema de herramientas en la eliminacién de todos los
desperdicios, permitiendo reducir el tiempo entre el pedido del cliente
y el envio del producto, mejorando la calidad y reduciendo los costos.
Lean Manufacturing puede definirse como una filosofia de produccion
gue agrupa un conjunto de técnicas que facilitan el disefio de un
sistema para producir y suministrar en funcién de la demanda del

cliente con nivel de calidad competitivo y una alta flexibilidad.

“Value Stream Mapping” es una herramienta utilizada para conocer a
profundidad los procesos, tanto dentro y fuera de la organizacion. El
principal objetivo por el que se desarrollan los mapas de valor es que
permiten identificar ampliamente las actividades que no le agregan
valor al proceso, del mismo modo permiten conocer el tiempo
asociado a dichas actividades. El mapeo de valor se ha convertido en
una actividad esencial ante la formulacion de planes de mejora en las

organizaciones donde se practica Lean Manufacturing, ya que dicho



mapeo forma parte del diagndstico del proceso (por ejemplo, al
construir un VSM actual) y de la propuesta de estrategias para la
mejora de cualquier proceso (por ejemplo, al detectar los “estallidos

de mejora”.

Como resultado del andlisis ejecutado para este trabajo de
graduacion, se detecta que el tiempo Lead time del proceso de estudio
es 353.1 horas en su totalidad, equivalente a 14.7 dias (trabajando
dos turnos diarios de 8.75 horas de lunes a viernes). Ademas, se
detectan dos grandes oportunidades de mejora en desperdicios

relacionados de inventarios y esperas por desabastecimiento.

Las herramientas propuestas para los estallidos de mejora se
establecen siguiendo el proceso ciclico PHVA, profundizado en la
planificacion, y suministrando una guia propuesta para el hacer,
verificar y actuar, asi como los lineamientos para su desarrollo
sugiriendo herramientas lean adecuadas para los desperdicios

descubiertos por el VSM actual construido.

Se concluye que con la implementacion de estas herramientas se
mejora, ya que los tiempos ciclos de las etapas de empaque serian
menores a los actuales. No solo se mejoraria el tiempo de respuesta
al cliente, sino que la empresa también lograria cumplir con el ritmo
de la demanda del cliente, ademas de aumentar la calidad y la

eficiencia de los recursos utilizados en la fabricacion de las tabletas.



1.2. Antecedentes

En la actualidad en El Salvador el sector de la industria
farmacéutica es un sector que ha registrado un importante crecimiento
en las exportaciones del pais, en el afio 2016 se ubic6 como la cuarta
industria con mayor exportacion del pais.
La firma espafiola “Informacién y Desarrollo” (INFYDE), especialista
en politicas de competitividad y fomento productivo, ha realizado un
estudio del sector quimico-farmacéutico y cosmética, este estudio se
realizo con el objetivo de disponer de una estrategia de promocién de
inversiones y un plan de accidn que permita la instalacion de nuevas
empresas locales y extranjeras, creando nuevos empleos vy
diversificando las exportaciones del pais. Los resultados obtenidos
indican que esta industria tiene mucho potencial de expansion y
desarrollo, pues es uno de los sectores estratégicos del pais, el cual
representa una excelente plataforma para la atraccion de inversion
extranjera.
Actualmente, EI Salvador cuenta con treinta y seis empresas
farmacéuticas certificadas en BPM segun listado oficial publicado en
mayo del afio 2018 por la Direccién Nacional de Medicamentos. Por
lo que para poder competir en este mercado es necesario que los
laboratorios farmacéuticos realicen un andlisis continuo de sus
procesos, evaluando las mejoras posibles, haciéndolos mas esbeltos
y capaces de responder a la demanda en menor tiempo con respecto
a los competidores, atendiendo oportunamente las peticiones de los

clientes, y entregando productos de calidad.



El presente trabajo estad enfocado entonces en realizar un diagnostico
y una propuesta de implementacion de herramientas de Lean
Manufacturing en un proceso de fabricacién de medicamentos solidos
no estériles en un laboratorio farmacéutico nacional, debido a la
importancia que dicho sistema de gestion esbelto representa para

elevar la competitividad del sector farmacéutico en el pais.

1.3 Objetivo

1.3.1 Objetivo general

Elaborar un diagnéstico del proceso actual y una propuesta de
implementacion de Lean Manufacturing en la fabricacion de

medicamentos solidos de un Laboratorio Farmacéutico Nacional.

1.3.2 Objetivos especificos

a) Analizar y diagnosticar el proceso de fabricacion de Loratadina
10 mg Tabletas por el método de compresion directa,
analizando los desperdicios presentes en todo el ciclo de
fabricacion desde la orden del cliente hasta la entrega del
producto a bodega de producto terminado, utilizando el método
VSM actual, para identificar el estado inicial del proceso, sus

oportunidades de mejora que podrian optimizar el flujo de valor.

b) Elaborar un plan de implementacion de la mejora del proceso
siguiendo del modelo PHVA basado utilizando herramientas

del sistema lean, en el que se detalle la etapa del proceso, el



tipo de desperdicio a atacar, la herramienta a utilizar,

responsables, recursos y tiempo de implementacion.

c) Dejar una guia de herramientas de Lean Manufacturing que el
personal de la empresa pueda utilizar para poder mejorar sus

procesos de fabricacion.

1.4. Definicién del problema

En la empresa de estudio se puede constatar que actualmente
no se han definido lo tiempos de fabricacion de cada una de las etapas
del proceso de dicho producto, ni se ha realizado un analisis profundo
de cuadles actividades agregan valor y cuales no lo hacen, tampoco se
realiza la cuantificacion de desperdicios de tiempo, materiales,
personal, movimiento, etc. Esto no le permite a la empresa establecer

cudl es el “Lead Time” de su producto Loratadina 10 mg Tabletas.

A pesar de realizar mejoras continuas de los procesos, las mismas no
se ejecuta de manera sistematica utilizado el ciclo PHVA. La empresa
cuenta con tiempos no adecuados de inventario en espera de iniciar
el siguiente proceso, lo cual en los productos farmacéuticos puede ser
un factor que afecte la calidad de estos. Entonces, estos tiempos de
espera deben ser controlados para reducirlos al minimo necesario y

tener una produccion mas fluida.



1.5. Justificacion Y Alcance

En el presente diagndstico y propuesta de implementacion, se
desea analizar un proceso de fabricacion de tabletas de Loratadina
10 mg Tabletas (se analiza solo este producto en especifico que es el
piloto para verificar el uso de las herramientas de Lean VSM actual)
con el objetivo de proporcionar a la empresa, una vision general de
ese proceso Yy del ciclo de produccion de las tabletas, y en qué puntos
su proceso puede ser simplificado o agilizado, de manera de que se

logre cumplir al cliente con los tiempos de entrega.

Con el uso de la herramienta de Value Stream Mapping (VSM), se
pretende identificar oportunidades de mejora y recomendar el uso de
herramientas Lean adecuadas para poder aumentar la agilidad de
este proceso de fabricacion, y de esta manera conocer mas a fondo
el modelo de gestibn Lean Management y su aplicabilidad a la

industria farmacéutica.

Con este trabajo de graduacién contribuimos significativamente al
cumplimiento de las metas a la empresa sujeto, ya que el presente
analisis y recomendaciones les permitiran disminuir desperdicios para
bajar el costo asociado a la fabricacién de su producto seleccionado
y de esa manera se esperaria que se pueda competir en el mercado

ofreciendo mas valor agregado al cliente que la competencia.

La empresa consultada ha elegido el producto Loratadina 10 mg

Tabletas para el presente estudio, por considerarse un producto de



interés comercial con un potencial de exportacion alto, por lo que le
conviene a la empresa su mejora para tener un proceso controlado
con tiempos de entrega al cliente reducidos y ciclos de fabricacion
cortos, abonando a una excelente calidad que permita ofrecer a los
clientes un valor agregado para consolidar la fidelizaciéon de los
mismos.

Con el VSM actual se logré la visualizacion del estado presente del
proceso de fabricacion del producto Loratadina 10 mg Tabletas, y su
analisis no permite encontrar puntos de mejora, al igual que elaborar
un plan de implementacién de herramientas Lean Manufacturing para
obtener dichas mejoras. Finalmente, la guia de aplicacién de
herramientas de Lean Manufacturing muestra aquellas que puedan
ser utilizadas por la empresa para poder estandarizar los
procedimientos que llevaran a crear el sistema Lean en la planta de

fabricacion.

1.6. Delimitacion

En el presente estudio se abarca un proceso de elaboracion,
limitAndose a entrevistas y levantamiento de datos, mapeo y analisis
de flujo de valor actual del mismo, y un plan de mejora de la
fabricacion de Loratadina 10 mg Tabletas, cuyo proceso incluye desde
la programacion de su fabricacion hasta la entrega de producto

terminado a la bodega.



No se incluyen como parte de este estudio un analisis detallado de
otros procesos previos ni posteriores a la fabricacion del
medicamento, como por ejemplo aquellos pasos relacionados a
licitacion, logistica de compra de los materiales y distribucién a los
clientes. Las fases de abastecimiento o logistica, aunque sean
importantes en la cadena de valor del producto, estan fuera del
alcance debido a que no se cuenta con acceso a las areas de empresa
donde se llevan a cabo, ni tampoco con informacion primaria o
secundaria sobre sus principales actividades. Dichos procesos son
afiadidos para completar el mapa de flujo de valor actual, pero en el
caso este estudio no son sujetos a ser mejorados por no pertenecer
al ciclo de fabricacion. No se elabora el mapa de flujo de valor futuro,
sino en que se detalla un plan de accion en base a las principales

oportunidades de mejora encontradas.



2. MARCO TEORICO

2.1.Mejora de procesos

Segun la ISO 9004:2009, el enfoque basado en procesos asegura
gue es necesario que los elementos de entrada se definan y registren
con el fin de proporcionar una base para la formulacién de requisitos
gue pueda utilizarse para la verificacion y validacion de los resultados.
Los elementos de entrada pueden ser internos o externos a la
organizacion. (ISO 9004:2009. Gestion para el éxito sostenido de una

organizacion, Enfoque de Gestion de Calidad).

La organizacién deberia implementar un proceso para el control eficaz
y eficiente de cambios para asegurarse de que los cambios en el
proceso o producto beneficien a la organizacién y satisfagan las

necesidades y expectativas de las partes interesadas.

(ISO 9004:2009. Gestion para el éxito sostenido de una organizacion,

Enfoque de Gestion de Calidad).

2.1.1. Herramientas de mejoras

Las herramientas de mejora continua estan pensadas para buscar
riesgos operativos, puntos débiles u oportunidades de optimizacién en
los procesos, productos y servicios actuales. Del mismo modo,
algunas de ellas se centran en sefalar cuales son las areas de mejora
mas prioritarias o que mas beneficios pueden aportar al presente

trabajo, de forma que se pueda incrementar la eficiencia de cada uno



de los procesos, ahorrar tiempo y realizar cambios sélo en las areas

mas criticas, algunas de ellas se pueden mencionar.

(PDCA Home, 2012).

a) Ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar)

El método mas conocido de mejora continua en el que se basan
todos los demas. Esta es la base de la mejora continua de la Gestion

de Calidad Total. (PDCA Home, 2012).

b) Andlisis Seis Sigma

Método de mejora de procesos que se basa en la reduccion de la

variabilidad de los mismos. (PDCA Home, 2012).

c) Benchmarking

Proceso continuo de comparacion de productos, procesos y

servicios frente a los competidores. (PDCA Home, 2012).

d) Lean Manufacturing

Sistema de gestidon que reduce el desperdicio y aumenta el flujo
de valor para aumentar la eficacia y eficiencia en los procesos. (PDCA

Home, 2012).
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2.1.2. Origen de Lean Manufacturing

El punto de partida de la produccién ajustada es la produccion
en masa. Durante la primera mitad del siglo XX se contagié a todos
los sectores la produccién en masa, inventada y desarrollada en el
sector del automovil. Es conocida la crisis del modelo de produccién
en masa, que encontro en el fordismo y el taylorismo su maxima
expresion, pero dej6 de ser viable, porque no solo significa la
produccion de objetos en grandes cantidades, sino todo un sistema
de tecnologias, de mercados, economias de escala y reglas rigidas
gue colisionan con la idea de flexibilidad que se impone en la

actualidad. (Rajadell y Sanchez, 2010).

Sin duda, el logro histérico del taylorismo fue acabar con el control
gue el obrero ejercia sobre el como hacer el trabajo y los tiempos de
produccioén. En su lugar se instalo la ley y la norma patronal, por la via
de la administracion cientifica del trabajo. En la légica taylorista de la
division del trabajo cada fabrica, departamento o seccién persigue su
objetivo especifico sin molestarse en buscar prioritariamente la
optimizaciéon del conjunto de la produccién, que es, sin embargo, el
unico enfoque inteligible por parte del cliente o del consumidor.
Crecen asi los lotes de produccion, se acumulan los stocks y el ciclo

de produccién se alarga. (Rajadell y Sanchez, 2010).

Estos fendmenos amplificadores son la causa de que, en una fabrica
taylorista, el plazo de produccion de, por ejemplo, el cuadro de una

bicicleta pueda llegar a ser de semanas, mientras que la suma de las

11



operaciones de mecanizacion, soldadura y pintura no llega a una

hora. (Rajadell y Sanchez, 2010).

Después de la Segunda Guerra Mundial se produjo una gran
expansion de las organizaciones de producciéon en masa, en parte
alentada por la politica exterior norteamericana, que respondia a
criterios puramente economicistas de aumento de la demanda
agregada y la estabilidad de sus mercados. Esto gener6 gigantescas
y rigidas estructuras burocraticas. Sin embargo, a fines de los afios
60 del siglo pasado el modelo empez6 a erosionarse, la productividad
disminuy0 y el capital fijo per capita empezo a crecer, lo que entrafié
una disminucion de los niveles de rentabilidad. El modelo llegaba a su

limite y era necesaria una adaptacion. (Rajadell y Sanchez, 2010).

Entre las innovaciones que incorpora el toyotismo a la organizacién
del proceso de trabajo se encuentran algunas salidas a la falta de
flexibilidad de la estructura burocratica de la produccion en masa.

(Rajadell y Sanchez, 2010).

Después de la crisis del petroleo de 1973, se impuso en muchos
sectores el nuevo sistema de produccidn ajustada (lean
manufacturing), de manera que empezé a transformar la vida
econdmica mundial por la difusiéon del toyotismo cémo sustituto del
fordismo y del taylorismo. El propoésito de la nueva forma de trabajar
es eliminar todos los elementos innecesarios en el area de produccion
para alcanzar reducciones de costos, cumpliendo con los

requerimientos de los clientes. (Rajadell y Sanchez, 2010).

12



La racionalizacion del proceso de trabajo implico, el principio de

“fabrica minima”, que propugna la reduccidn de existencias,

materiales, equipos, etc., y se complementa con el principio de

“fabrica flexible”, sustentada en la asignacion de las operaciones de

fabricacion para lograr un flujo continuo y la respuesta rapida a la

demanda. (Rajadell y Sanchez, 2010).

El modelo toyotista sintéticamente se resume en los siguientes

puntos:

a)

b)

d)

Eliminacion del despilfarro y suministro “just-in-time” (Justo a

tiempo) de los materiales. (Rajadell y Sanchez, 2010).

La relacion, basada en la confianza y la transparencia, con los
proveedores elegidos en funcién de su grado de compromiso

en la colaboracién a largo plazo. (Rajadell y Sanchez, 2010).

Una importante participacion de los empleados en decisiones
relacionadas con la produccion: parar la produccion, intervenir
en tareas de mantenimiento preventivo, aportar sugerencias de

mejora, etc. (Rajadell y Sanchez, 2010).

El objetivo de la calidad total, es decir, eliminar los posibles
defectos lo antes posible y en el momento en que se detecten,
incluyendo la implantacion de elementos para certificar la

calidad en cada momento. (Rajadell y Sanchez, 2010).
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2.1.3. La Manufactura Esbelta

Lean Manufacturing es una filosofia de trabajo, basada en las
personas, que define la forma de mejora y optimizacién de un sistema
de produccion focalizandose en identificar y eliminar todo tipo de
“desperdicios”, definidos éstos como aquellos procesos o actividades
que usan mas recursos de los estrictamente necesarios. (indice

Informacién Consultoria, 1994).

Identifica varios tipos de “desperdicios” que se observan en la

produccién:
a) Sobreproduccion

Este desperdicio se centra en la produccién excesiva incluyendo
todos aquellos productos y/o servicios que se realizan en mayor
proporcién de lo que solicita el mercado o para los que no haya

pedido. (SBQ Consultores, 2018).

Es habitual que se produzca este desperdicio en lineas de produccion
gue no se paran para evitar los gastos de apagado y encendido y el
tiempo necesario para realizar estas actividades, o cuando se realiza
para disponer de un almacén en caso de que se produzca un aumento

inesperado en los pedidos. (SBQ Consultores, 2018).

La sobreproduccion supone disponer de unas mayores instalaciones
con el aumento considerable de recursos necesarios y disponer de
una logistica muy eficiente que puede provocar que se caiga en otros

desperdicios que se detalla a continuacion. (SBQ Consultores, 2018).
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Figura 1: Tipo de Desperdicios (sobreproduccion)
Fuente: SBQ Consultores

b) Tiempo de espera

Este es uno de los desperdicios mas frecuentes debido a que se
trata de cualquier retraso o espera que pueda acabar repercutiendo
en el cliente. También puede producirse de forma interna en el entorno
de la produccion, por ejemplo, cuando es necesario esperar para que

una pieza llegue y se pueda continuar el proceso.

(SBQ Consultores, 2018).

Figura 2: Tipo de Desperdicios (tiempo en espera)
Fuente: SBQ Consultores

c) Transporte de material o equipo

Como transporte se entiende al movimiento de materiales e
informacion de un lugar a otro debido a un mal disefio o planificacién.

(SBQ Consultores, 2018).

15




Figura 3: Tipo de Desperdicios (transporte de material)
Fuente: SBQ Consultores

d) Exceso de procesado

Este desperdicio proviene de unos procesos complejos en los
gue hay que realizar tareas innecesarias y pasos redundantes que no
aportan valor al resultado final desde la perspectiva del cliente. (SBQ

Consultores, 2018).

Es decir, el procesamiento extra se produce cuando es necesario
completar campos extra que requieren informacién innecesaria de
cara al cliente ya que no repercute a una mejora efectiva, pasos de
procesos redundantes que suponen mayor tiempo en hacer una tarea
ya realizada, un exceso de firmas necesarias y completar de forma
innecesaria registros, formatos o documentos que no aportan un valor

adicional, etc. (SBQ Consultores, 2018).

Figura 4: Tipo de Desperdicios (exceso de procesado)
Fuente: SBQ Consultores
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e) Inventario

En algunas empresas, el inventario se considera un activo, sin
embargo, mantenerlo y gestionarlo de forma eficaz supone tiempo,
dinero y recursos tanto humanos, logisticos como espaciales, lo que
lo acaba convirtiéndolo en un pasivo y a la larga es un desperdicio.

(SBQ Consultores, 2018).

Adoptar un pensamiento Just-in-Time es muy eficaz para evitar el
tener que revisar, limpiar, controlar y retirar aquellos productos no

necesarios, desfasados o caducados. (SBQ Consultores, 2018).

Figura 5: Tipo de Desperdicios (inventario)
Fuente: SBQ Consultores

f) Talento humano desperdiciado

Se trata de un desperdicio de cardcter intelectual y supone el
desconocimiento y falta de utilizaciébn del talento, habilidades,
conocimientos y experiencia que se encuentra disponible entre el
personal de la empresa y que permitiria mejorar de forma activa y

constante. (SBQ Consultores, 2018).

La no utilizacion del talento disponible provoca la desmotivacion
debido a que la persona no se siente apreciada en este ambiente de

trabajo y, con ello, la empresa pierde un saber-hacer, sugerencias,
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implicacion activa en aumentar la eficiencia, empleo de la creatividad
para la solucién de problemas o falta de implicacion en la formacion
activa, claves para el crecimiento y mayor posicion en el mercado de

cara al futuro. (SBQ Consultores, 2018).

Figura 6: Tipo de Desperdicios (talento humano)
Fuente: SBQ Consultores

g) Movimiento o desplazamiento humano

Este desperdicio hace referencia a un movimiento excesivo a la
hora de realizar una tarea. No se puede confundir con el anterior
desperdicio de transporte ya que este hace referencia a un exceso de
movimiento de la pieza o producto a través de todo el proceso,
mientras que el movimiento estd4 centrado en las personas y los
desplazamientos que tiene que realizar para completar la tarea
llevada a cabo y que aumenta el tiempo para hacerlo. (SBQ

Consultores, 2018).

Uno de los mayores ejemplos de este desperdicio son las enfermeras
gue caminan durante gran parte de su jornada para realizar las
distintas tareas en diversas secciones de los hospitales y que
suponen que una gran parte de su actividad se emplee en los

desplazamientos por el edificio. (SBQ Consultores, 2018).
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Figura 7: Tipo de Desperdicios (Movimiento o desplazamiento humano)
Fuente: SBQ Consultores

h) Defectos

Se entiende defecto todo aquello que no fue realizado o
completado de forma correcta, lo que suele suponer volver a realizarlo
empleando con ello mas tiempo y recursos para conseguir el objetivo

esperado. (SBQ Consultores, 2018).

Se puede producir por una falta de informacion, procesos no
funcionales o servicios inadecuados que hacen que el producto y/o
servicio que llega al cliente sea inadecuado o no esté completo. (SBQ

Consultores, 2018).

Ejemplos de los defectos se pueden identificar como errores que
ocurren una y otra vez y que indican que el proceso es defectuoso,
baja satisfaccion del cliente, la necesidad de buscar a la persona
correcta para completar informacion sobre el producto y/o servicio
debido a un fallo en la misma o errores en envio o entrega al cliente.

(SBQ Consultores, 2018).

Figura 8: Tipo de Desperdicios (defectos)
Fuente: SBQ Consultores
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El sistema de gestion esbelto, también llamado “Lean Management
System”, Identifica lo que no agrega valor al cliente y tiende a reducirlo
hasta eliminarlo. Para alcanzar sus objetivos, despliega una
aplicacion sistemética y habitual de un conjunto extenso de técnicas
gue cubren la préactica totalidad de las areas operativas de fabricacion:
organizacion de puestos de trabajo, gestion de la calidad, flujo interno
de produccion, mantenimiento, gestion de la cadena de suministro.

(Fernandez, 2014).

El sistema de gestidbn esbelto usa un conjunto de herramientas
orientadas a la identificacion y eliminacién de desperdicios que se
hacen presentes en los procesos de produccién de bienes o en la
prestacion de servicios. El sistema “Lean” pretende reducir
desperdicios y mejorar las operaciones, basandose siempre en la
seguridad del trabajador, la calidad del producto y la productividad de
la organizacion. Las Herramientas incluidas en la Manufactura Esbelta
son el resultado de los desarrollos tecnoldgicos administrativos de
diferentes sistemas de produccion acogidos y adaptados en su

mayoria por el Sistema de Produccion Toyota (TPS4). (Tinico, 2010).

2.1.4. Objetivos de la Manufactura Esbelta

La organizacion puede aplicar las técnicas y métodos de Lean
Manufacturing a sus procesos de produccion y a su negocio para

entregar un mejor valor a sus clientes. (SPC Consulting Group, 2018).
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La iniciativa LEAN tiene 4 objetivos principales:

a) Objetivo #1: Mejorar la calidad

La calidad es la habilidad de tus productos o servicios para

satisfacer los requerimientos o necesidades de los clientes.

La calidad del producto y del servicio es la razon principal para que

una companiia pueda ser competitiva en el mercado.

El mejoramiento de la calidad empieza cuando se entienden las
expectativas y requerimientos del cliente. Una vez que se entiende
gue quiere y que necesita el cliente, usted puede disefiar procesos
gue sean capaces de proveer productos o servicios de calidad. (SPC

Consulting Group, 2018).

b) Objetivo #2: Eliminar el desperdicio

Desperdicio es cualquier actividad que consume tiempo,
recursos o espacio pero que no agrega valor al producto o servicio.
Una actividad que agrega valor es cuando transforma el material o la
informacion en los requerimientos del cliente. Algunas actividades
como mover materiales durante la produccion del producto son
necesarias, pero no agregan valor. El objetivo primario de una
organizacion LEAN es entregar productos y servicios de calidad a la
primera vez cada vez. Para cumplir esto la organizacion LEAN debe
de tener como objetivo eliminar todas las actividades o areas que son

necesarias, pero no agregan valor. (SPC Consulting Group, 2018).
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c) Objetivo #3: Reducir el tiempo total

Reducir el tiempo total de todas las tareas o pasos inherentes al
proceso de fabricacion. Ejemplos, son el periodo de tiempo que hay
entre recibir la orden del cliente y recibir el pago, el tiempo que toma
transformar los materiales en producto final y el tiempo que toma
introducir nuevos productos hasta obtener el primer disefio. Para
reducir este tiempo total una empresa debe ser rapida para asimilar

los cambios de demanda del cliente. (SPC Consulting Group, 2018).

d) Objetivo #4: Reducir costo total

Los costos totales son los costos directos e indirectos asociados
con la produccién del producto o servicio. La compafia debe
continuamente balancear los precios de los productos y servicios con
el costo de la operacion. Cuando los precios o los costos de operacion
son muy altos la compafia pierde mercado o beneficios. Para reducir
los costos totales una empresa LEAN debe eliminar el desperdicio y

reducir los tiempos de fabricacion. (SPC Consulting Group, 2018).

2.1.5. Funcionalidad de Lean Management System

Lean Management System (en castellano "sistema de gestion
ajustado”), persigue una mejora del sistema de negocio mediante la
eliminacion del desperdicio, entendiendo coémo desperdicio 0
despilfarro todas aquellas acciones que no aportan valor al producto
y por las cuales el cliente no esta dispuesto a pagar. (Hernandez y

Vizén, 2013).
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Principales beneficios que obtienen las empresas al implementar el

Lean Manufacturing. (Conexionesan, 2018).

a) Contribuye a la mejora de la productividad

Al desechar procesos improductivos, se consiguen grandes

mejoras en el rendimiento de la empresa. (Conexionesan, 2018).

b) Mayor satisfaccion para el cliente

El Lean Manufacturing se enfoca en satisfacer las necesidades
precisas del cliente, procurando que la entrega del producto se realice

en el momento y lugar requerido por este. (Conexionesan, 2018).

¢) Reduccion de costos

Al mismo tiempo que se optimizan los procesos de produccion,
se reducen costos innecesarios que antes solian estar destinados a
actividades que no proveian beneficios a la empresa. (Conexionesan,

2018).
d) Reduccion de inventarios

Bajo este modelo de gestibn se busca minimizar los
'despilfarros’, reduciendo asi, la sobreproduccion y permitiendo

ahorros en la administracion de inventarios. (Conexionesan, 2018).
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2.1.6. Técnicas de Lean Management System

El Lean Manufacturing se materializa en la practica a través de
la aplicacion de una amplia variedad de herramientas, muy diferentes
entre si, que se han ido implementado con éxito en empresas de muy

diferentes sectores y tamafios. (Liker, 2010).

a) 5'S

El método 5S fue creado por Hiroyuki Hirano en los afios 80. Es
un modelo de organizacion que trata de facilitar la productividad
adoptando cémo base los principios tradicionales de la educacion

japonesa. (Falagan, 2014).

b) Gestién Visual

Visual Management (VM) o gestion visual es una rama dedicada
a visualizar todo tipo de sefiales, estados y datos en un entorno de
produccién con el objetivo de mejorar y hacer mas facil y efectivo el
control y la gestion. El control visual cdmo una herramienta Lean es
muy poderosa porque se expresa en el lenguaje que el cerebro
humano es especialmente potente al procesar: el lenguaje visual.

(Falagén, 2014).

c) Value Stream Mapping (VSM)

Es el proceso de identificar y detallar en gréficas los flujos de
informacion, procesos y mercancia a través de toda la cadena de
valor, desde el que provee la materia prima hasta llegar a la posesion

del cliente. El Mapa de Valor es una herramienta basica de planeacién
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para identificar los desperdicios, disefiar soluciones, y comunicar

conceptos de Lean Manufacturing. (Falagan, 2014).

d) Kanban

Es un sistema de control y programacion sincronizada de la
produccién basado en tarjetas (en japonés Kanban, aunque pueden
ser otro tipo de sefiales), que consiste en que cada proceso retira los
conjuntos que necesita de los procesos anteriores, y estos comienzan
a producir solamente las piezas, subconjuntos y conjuntos que se han
retirado, sincronizandose todo el flujo de materiales de los
proveedores con el de los talleres de la fabrica, y estos con la linea de

montaje final. (Falagan, 2014).

e) Cambio rapido de modelo (SMED)

SMED significa “Cambio de modelo en minutos de un sélo
digito”, Son técnicas para realizar las operaciones de cambio de
modelo en menos de 10 minutos. Desde la ultima pieza buena hasta
la primera pieza buena en menos de 10 minutos. El sistema SMED
nacio por necesidad para lograr la produccion Justo a Tiempo. Este
sistema fue desarrollado para acortar los tiempos de preparacion de
magquinas, posibilitando hacer lotes mas pequefios de tamafio. Los
procedimientos de cambio de modelo se simplificaron usando los

elementos usados habitualmente. (Falagan, 2014).

f) Mantenimiento Productivo Total (TPM)

El TPM se orienta a crear un sistema corporativo que maximiza

la eficiencia de todo el sistema productivo, estableciendo un sistema
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gue previene las pérdidas en todas las operaciones de la empresa.
Esto incluye “cero accidentes, cero defectos y cero fallos” en todo el
ciclo de vida del sistema productivo. Se aplica en todos los sectores,
incluyendo produccion, desarrollo y departamentos administrativos.
Se apoya en la participacion de todos los integrantes de la empresa,
desde la alta direccion hasta los niveles operativos. La obtencion de
cero pérdidas se logra a través del trabajo de pequefios equipos.

(Falagan, 2014).

g) Jidoka

El significado de la palabra Jidoka es automatizacion con un
toque humano. Consiste en el desarrollo correcto de las actividades
generando productos o servicios de calidad, sin Grado en
Administracion y Direccion de Empresas, incurrir en actividades
innecesarias, es decir, que el proceso tenga su propio control de
calidad de forma que si existe una anormalidad el proceso se detendra
de forma automética o lo haran los propios trabajadores. Asi pues, se
obtiene un proceso con productos caracterizados por cero defectos.

(Falagén, 2014).

h) Estandarizacion

Técnica que persigue la elaboracién de instrucciones escritas o
graficas que muestren el mejor método para hacer las cosas.

(Falagan, 2014).
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i) Heijunka

Significa nivelacion de la produccion, y consiste en el medio
utilizado para adaptar el flujo de produccién al comportamiento de la

demanda.

j) Sistemas de participacion del personal (SPP)

Conjunto de actividades que de forma sistematica permiten
canalizar eficientemente todas las actividades para implementar la

competitividad en la organizacion.

2.2.Mapas de valor (VSM)

Los mapas de valor, también conocidos como gréaficas del flujo
de valor VSM (Value Stream Mapping), son herramientas utilizadas
para conocer a profundidad los procesos, tanto dentro de la
organizacion como en la cadena de abastecimiento. El principal
objetivo por el que se desarrollan los mapas de valor consiste en que
estos permiten identificar ampliamente las actividades que no agregan
valor al proceso, del mismo modo permiten conocer el tiempo

asociado a dichas actividades. (Salazar, 2016).

En la practica, el mapeo de valor se ha convertido en una actividad
esencial ante la formulacion de planes de mejora, de tal manera que
forma parte del diagnostico del proceso (VSM actual) y de la
proposicién de estrategias de mejoramiento (VSM futuro). (Salazar,

2016).
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Al realizar un mapa del flujo de valor debemos responder una serie de

cuestiones criticas relacionadas con las operaciones. (Salazar, 2016).

a) ¢Cual es la capacidad del sistema de produccion?

b) ¢ Cuales son los cuellos de botella del proceso?

c) ¢Cual es la tasa de compra del cliente?

d) ¢Cual es la capacidad disponible, y cual su utilizacion?

e) ¢Cuédles son las restricciones del proceso?

f) ¢Estas son internas o externas?

g) ¢Como se puede mejorar el proceso para cumplir con los

objetivos del negocio?

2.2.1. Tiempo TAKT

El tiempo Takt es un indicador de la frecuencia de compra del
cliente, denota el ritmo de su demanda. Para muchos expertos se trata
de un tiempo objetivo al cual el sistema de produccion debe adaptarse

para satisfacer las expectativas del cliente. (Salazar, 2016).

Se calcula de la siguiente manera:

Tiempo Takt = Tiempo disponible / Demanda
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Tiempo de ciclo individual: Es el tiempo estandar asociado a cada
operacion del proceso. Por ejemplo: El tiempo asociado a pintar una

pieza, o el tiempo estandar asociado a empacarla. (Salazar, 2016).

Tiempo de ciclo total (Lead Time de fabricacién): Es el tiempo que
duran todas las operaciones, se calcula sumando los tiempos de ciclo

individuales. (Salazar, 2016).

Tiempo de prevision de las necesidades del cliente (Lead time GAP):
En este intervalo de tiempo es cuando se deben realizar las
previsiones respecto a los puntos y cantidades de pedido futuras. La
magnitud del GAP es directamente proporcional con los errores en las

previsiones. (Salazar, 2016).

Tiempo de entrega logistica (Lead Time Logistic): Comprende el
intervalo de tiempo que tarda la organizacion desde que se abastece
de materias primas, materiales e insumos hasta que el producto

terminado es distribuido al cliente. (Salazar, 2016).

’%—LEAD TIME REFERENCIA PARA JITr_%
*uu TIME DEL vnovuno«* *un TME DE nnmucsou*

APROVISIONAMIENTO FABRICACION ENTREGA

- LEAD TIME LOGISTIC B

CICLO DE PEDIDO DEL CLIENTE

«_EAD TIME GAP» M_EAD TIME DE PEDIDOﬂ

Figura 9: Analisis de los tiempos Lean
Fuente: Herramientas para industriales, 2016
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Takt time

Tiempo de ciclo

Ritmo de demanda del mercado

Depende de la estacionalidad de la
demanda

Permite un ritmo de produccién
mas estable

Identificacion de cuellos de botella
cuando se compara con el tiempo
de ciclo

Tiempo transcurrido para realizar
una operacion (fase o etapa) de un
proceso

Contiene tiempo que agrega valory
tiempo que no agrega valor

Es el inventario de tiempo entre
inicio y final de una operacion

Resalta la operacion que obstruye
el flujo de valor

Tabla 1: Comparacion del Takt time vs. tiempo de ciclo
Fuente: Propia

2.2.2. Simbologia basica de un Mapa de Valor (VSM)

Los simbolos de VSM varian en diferentes lugares, pero se
clasifican en estas cuatro categorias: proceso, material, informacion y
general. Los simbolos pueden ser complejos, aunque algunos
simplemente implican su significado en términos sencillos, como el
icono del camién para envios externos y el de las gafas para la

observacion. (Lucidchart, 2018).
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Estos son algunos de los simbolos méas usados:

Simbologia basica

Figuras

Descripcion

Fuentes externas:
Este simbolo representa clientes y proveedores

Flecha de traslado:

Este simbolo representa el traslado de materias primas
y producto terminado.

De proveedor a planta o de planta a cliente

Transporte mediante camion de carga

Transporte mediante tren

Hio |

Transporte mediante avion

Operacion del proceso

Informacién: Prondstico, plan de produccién,
programacion

Casillero de datos con indicadores del proceso

Flecha de empuje para conectar el flujo de materiales
entre operaciones cuando este se lleva a cabo
mediante un sistema push

Flecha de arrastre para conectar el flujo de materiales
entre operaciones cuando este se lleva a cabo
mediante un sistema pull.

—FIFO—

Flecha para conectar el flujo de materiales entre
operaciones cuando este se lleva a cabo mediante una
secuencia:

"primeras entradas, primeras salidas"

Tabla 2: Simbologia basica para realizar VSM, parte |

Fuente: Propia
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Simbologia basica

Descripcion

Inventario: De materia prima, producto en proceso,
producto terminado

Informacion transmitida de forma manual

Informacion transmitida de forma electronica

Relampago Kaizen: Este simbolo representa los
puntos donde deben realizarse eventos de mejora
enfocado en implementar la herramienta de Lean
Manufacturing expresada

Kanban de produccién

]
7

Kanban de transporte

Nivelacion de la carga: Herramienta que se emplea
para interceptar lotes de Kanban
y nivelar el volumen de la produccién

Linea de tiempo: Muestra los tiempos de ciclo de las

U actividades que agregan valor, y los tiempos de las
actividades que no agregan valor
‘\QJ NuUmero de personas involucradas en etapa
Célula, integracion que pueda existir entre dos equipos
IE de trabajo que realizan tareas que son consecutivas

unas de otras

Tabla 3: Simbologia basica para realizar VSM, parte Il

Fuente: Propia
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b)

d)

2.2.3. Etapas para desarrollar VSM

La construccion del mapa inicia colocando el simbolo del
cliente en la esquina superior derecha del plano. Luego se
conecta el flujo de informacion (manual o electrénica) por
medio del cual se relaciona la demanda del cliente (pronéstico
y pedidos reales) con el control de la produccion. Acto seguido,
se relaciona el control de la produccion con los requerimientos
enviados al proveedor con las previsiones del material,
conectando el flujo de informacion por medio del cual se
relaciona la necesidad de materiales con los proveedores.

(Salazar, 2016).

El siguiente paso consiste en representar el transporte desde

los proveedores hacia la empresa. (Salazar, 2016).

Dibujar la secuencia de las operaciones estableciendo el
tiempo de cada operacion, el tiempo de inicio de corrida, la
disponibilidad de los equipos, el tiempo disponible de

fabricacion y los inventarios en proceso. (Salazar, 2016).

Representar el programa de produccion que indica la cantidad
gue debe procesar cada operacion, asi como el flujo de
informacion (manual o electronica) que relaciona estas
operaciones. Ademas, representar el transporte desde la

fabrica hacia los clientes. (Salazar, 2016).

Se representa mediante una escalera los tiempos de ciclo de

cada operacion (valor agregado) en la parte de abajo de los
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f)

9)

h)

escalones; y el tiempo que no agrega valor en los escalones
superiores. Los inventarios deben registrarse en funcién del
tiempo y forman parte de lo que no agrega valor en el proceso.
Para ello hay que dividir la cantidad de cada inventario entre la

cantidad diaria requerida por el cliente. (Salazar, 2016).

Se calcula el tiempo Takt, para realizar nuevamente la gréafica

comparativa de mejora. (Salazar, 2016).

Estallido de mejora se establece para resaltar las éareas
probleméticas en las que se necesitara la implementacion de

herramientas lean para mejorar desperdicios.

Mapas a futuro donde se planteard las posibles soluciones con

el nuevo flujo de producto, materias e informacion.

2.2.4. Registro de informacién para elaboracién de VSM

Registrar la siguiente informacion:

(Salazar, 2016).

a)

b)

c)

d)

Tiempos de ciclo para cada operacion del proceso.

Disponibilidad de cada equipo del proceso.

Tiempo de cambio de producto en cada operacion

(alistamiento).

Inventarios en cada etapa del proceso.

Conocer la demanda del cliente, los medios por los cuales

solicita, la frecuencia y cantidad de los pedidos.
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f) Prondsticos utilizados para predecir la demanda y las
necesidades de abastecimiento, los medios por los cuales se
pide, la frecuencia y la cantidad de los pedidos que se hacen

hacia los proveedores. (Salazar, 2016).

g) Conocer la secuencia del proceso, el flujo de materiales y de

informacion. (Salazar, 2016).

2.3. Planes de mejora utilizando el ciclo PHVA

\/

Figura 10: Ciclo PHVA
Fuente: Propia

El ciclo de mejora conocido como “el ciclo de Deming” tiene las

siguientes cuatro fases:

1. Planear: Esta primera fase consiste en construir los objetivos,
estrategias, métodos y procesos que Sean necesarios para

conseguir las metas planteadas, es la formulacion del plan de
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accion, de acuerdo a las politicas de la organizacion, Con los
resultados del diagnéstico de la situacion real de la empresa.

2. Hacer: La ejecucion de la planificacion en donde se lleva acabo
todo lo establecido en la planificacion para lograr los resultados
requeridos.

3. Verificar: Se analizan los resultados esperados comparandose
con las metas establecidas en la fase de planeacion.

4. Actuar: Se establecen las correcciones necesarias y se bloquean
las causas fundamentales para que la accién observado en la fase
de verificacion no ocurra de nuevo, pues de lo contrario es
necesario iniciar el ciclo nuevamente, por otra parte, si los
resultados son exitosos se documentan con el objetivo de
incorporarlos cdmo un esquema de trabajo necesario para que la
organizacion mejore continuamente el desempefio de los

procesos, donde la organizacion tendra la capacidad para actuar.

3. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

3.1.Antecedentes de la empresa

La empresa farmacéutica seleccionada se encuentra autorizada
por la Direccion Nacional de Medicamentos, para la Elaboracion,
Distribucion y Exportacion de Medicamentos de uso humano, asi
como para la Importacion de Insumos para su consumo. Una gran
parte de su demanda de fabricacion proviene de instituciones

gubernamentales, y el resto es fabricado para satisfacer la demanda

36



de cliente de farmacias, botiquines, droguerias, etc. Debido a la
incertidumbre de obtener las licitaciones de instituciones de salud
gubernamentales a la empresa muchas veces se le hace dificil

realizar un prondstico de produccion para satisfacer la demanda.

Cuentan con la certificacion de la direccion nacional de medicamentos
en el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura,
correspondiente al informe 32 de la organizacion mundial de la salud
y cuenta con la autorizacion para produccion cerca de 255 diferentes

tipos de medicamentos.

Se encuentra en etapas de desarrollo para el mejoramiento como:

a) Incrementar cuantitativamente y cualitativamente del personal
dependientemente de la gerencia de produccién y otras gerencias
gue coadyuvan en la produccién de mas y mejores medicamentos
tales como gerencia de control de calidad, gerencia de gestion de
calidad y gerencia de investigacion y desarrollo.

b) Una sensible inversibn en mejoramiento de equipos e
instalaciones.

c) Un posicionamiento nacional con una linea de productos con
marca comercial propia, los cuales se han acompafado de una

intensa campafia de posicionamiento mercadolégica.

A continuacion, se detallan algunas las actividades de la empresa:

a) Importacion: Dentro de las operaciones de calidad, la
empresa importa materias primas y material de empaque,

destinados a la produccion de medicamentos, en total
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b)

cumplimiento a las especificaciones internas basadas en la
bibliografia oficial, asi como de los requisitos solicitados por la
Direccion Nacional de Medicamentos para los tramites de
ingreso, registro y uso de dichos insumos. Con esta actividad
se asegura que los insumos utilizados en la fabricacion de los

productos cumplen con los estandares de calidad requeridos.

Elaboracion: En la elaboracion de medicamentos se incluyen
las operaciones desde la recepcion de las materias primas,
materiales de envase y empaque, verificando la calidad,
seguridad y pureza desde su transporte, documentacion,
ingreso y manejo en las diferentes etapas de muestreo,
fraccionamiento y produccion. Ademas, se incluye las etapas
de transformacion, envasado, etiquetado, empaque, liberacion,
almacenamiento de los productos intermedios y terminados,
donde cada proceso esta debidamente monitoreado y
verificado por Control de Calidad, con el objeto de garantizar el
cumplimiento de especificaciones de los medicamentos
elaborados, manteniendo los registros pertinentes de acuerdo

a las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos.

Distribucion: El Laboratorio Farmaceéutico se destaca por
distribuir sus productos en todo el territorio salvadorefio,

controlando todas las actividades relacionadas a la
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distribucion, garantizando asi que se mantiene la calidad y la
integridad de los medicamentos en todas las fases de la
cadena de suministro, desde la bodega de producto terminado
hasta los establecimientos autorizados para dispensar

medicamentos al publico.

d) Exportacion: Ademas de distribuir productos dentro de todo el
territorio salvadorefio, se exportan productos hacia algunos
paises centroamericanos como Belice, Guatemala, Honduras
y Nicaragua; cumpliendo normas de transporte, tramites
aduanales, tramites legales y con la mision de mejorar la
calidad de vida de las personas a través de la fabricacion de

medicamentos de alta calidad a precios muy accesibles.

3.2.Descripcion de los procesos de la organizacion
La empresa cuenta con tres lineas de manufactura principales
gue son fabricacion de productos sélidos, liquidos y semisdlidos no
estériles, registrados para fabricacibn aproximadamente 150
productos, de los cuales se fabrican en un promedio de tres tamafios
de lote diferente, los cuales son empacados en varias presentaciones

dependiendo del requerimiento del cliente.
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3.3.Esquema general de fabricacion

A continuacién, se presenta un esquema general de la
fabricacion de un proceso de compresion directa de la industria
farmacéutica, para que se entienda la definicion de los procesos como
una serie de actividades encadenadas que tienen como fin la

consecucion de un producto.

El proceso que se utiliza es compresion directa es el proceso mas
sencillo para obtener tabletas, consiste en la tamizacién, mezcla y

posterior compresion de la mezcla obtenida.

Sin embargo, a pesar de ser el proceso de compresiéon mas sencillo y
econdémico, posee problemas inherentes a las mezclas pulverulentas,
por lo que el objetivo principal es conseguir la distribucion homogénea

de los materiales.

Dentro las variables que influyen en las mezclas son:

a) Caracteristica granulométrica de los componentes
Forma, tamafio de particula, densidad aparente.
b) Tipo y geometria del mesclador, tiempo de mezcla,

velocidad de mezcla y porcentaje de carga del mezclador

Dentro los problemas comunes que puede presentar estos procesos

son:

a) Segregaciébn con movimiento: La particula tiende a
separarse tras el mezclado debido a las diferencias de sus

propiedades, tamafio, densidad, forma.
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b) Malas caracteristicas reologicas (formula de los granulos)

c) Peores caracteristicas de compresibilidad que los granos

A continuacidon, se presenta una descripcion general del proceso

elaboracion de Loratadina 10 mg Tabletas:

a)

b)

d)

Pesado de materia prima

Una vez la orden de fabricacion ha sido emitida, esta es enviada
a Bodega de Materia Prima, en donde se realiza el
fraccionamiento de la misma segun lo especificado en la orden
de fabricacion, en esta etapa participan dos colaboradores para

la elaboracion de la documentacion y el levantamiento de

Lubricacion y Mezclado Inicial

Esta etapa se realiza en tres partes de igual tamafo
denominadas “sub-lotes”, esto con el objetivo de incorporar el
principio activo de manera uniforme en la mezcla, el operario

debe realizar ademas la documentacion completa del proceso.

Lubricacion y Mezclado final

Una vez se ha finalizado la lubricaciéon y mezclado inicial de los
tres sub-lotes se procede a unificarlo en un mezclador de
capacidad adecuada, para continuar con el mezclado de los tres

sub-lotes justos, para homogenizar la mezcla de las tres partes.

Tableteado

Una vez se tiene una mezcla uniforme se procede a la etapa del

tableteado de donde se obtiene ya el producto en forma de
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f)

tabletas, previo a la liberacion del proceso se deben realizar
ajustes del equipo y pruebas de controles en proceso como
variacion de peso, espesor, dureza, friabilidad y desintegracion,
una vez el proceso es liberado se debe continuar realizando
controles en proceso de peso promedio lo cuales deben ser

documentados por los colaboradores.

Empaque primario

Etapa en la que producto en forma de tabletas a granel es
empacado en su empaque primario, “blisters por 10 tabletas”,
para iniciar el proceso de empaque primario se deben realizar
ajustes en la maquina para asegurar la formacioén de las burbujas
y el sellado del blister, una vez controles en proceso realiza las
pruebas correspondientes libera el proceso, esta etapa de
empaque primario inicia de manera simultanea con el empaque

secundario.

Empaque secundario

Para realizar este proceso se trabaja en células, esta consiste
en colocar los blisteres en las cajas en la presentacion solicitada
por el cliente, donde se indica las descripciones pertinentes al

contenido y al destino de estos productos terminados.

A continuacion, la figura N°11 se presenta el mapa de flujo proceso

de fabricacion de la Loratadina 10 mg Tabletas con sus seis etapas,

fases también llamadas “operaciones” de fabricacion.
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Flujo de elaboracion de Loratadina 10 mg Tabletas

(" weo )

Pesado de Materia Prima

Lubricacién y Mezclado
Inicial

Lubricacion y Mezclado
final

Tableteado

Empaque Primario

Empaque Secundario

C Fin D

Figura 11: Flujo de elaboracién de Loratadina 10 mg Tabletas
Fuente: Propia

4. APLICACION DE LA METODOLOGIA
4.1. Descripcion de método

4.1.1. Ambito de aplicacion

El estudio se llevd a cabo en una laboratorio farmacéutico de El
Salvador, durante un periodo de seis meses, en la linea de produccion

de tabletas por el método de compresion directa, especificamente en
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el producto Loratadina 10 mg Tabletas, el cual fue seleccionado
tomando en cuenta factores como frecuencia de fabricacion, interés
comercial y proceso de venta, ademas, se seleccioné la linea de
comprension directa siguiendo el orden logico de aprendizaje, ya que
es uno de los procesos mas sencillos que se realizan en la planta,
conforme los equipos de mejora avancen en el conocimiento del
pensamiento Lean Manufacturing y sus herramientas sera necesario
el andlisis de procesos mas complejos, ya que se pretende que en un
primer escenario estos se motiven con el logro de pequefias mejoras

en los procesos y sean retados a seguir mejorando.

4.1.2. Tipo de estudio

El presente estudio tuvo dos formas de levantamiento de
informacioén:
a) Informacion primaria
Se observé la fabricacion de un lote del producto en fabricacion

en marzo de 2018.

b) Informacion secundaria
El estudio tuvo también un caracter retrospectivo, el cual consistié
en revision de 6rdenes de fabricacion de Loratadina 10 mg Tabletas y
empaque fabricado durante el afio 2017 y el primer cuatrimestre del

2018.
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4.1.3. Poblacion de muestra

Se utilizé el método de muestreo aleatorio simple para que la
muestra de lotes producidos fuera representativa del universo de

producto producido.

El método aleatorio se realizé calculando el total de Ordenes
completadas por el laboratorio de los ultimos dos afios, periodo 2017 -
2018. Ya teniendo dicho nimero, se realizé la generacion de numeros
aleatorios, luego se fue designando un namero correlativo a cada uno de
las 6rdenes equivalentes a un “batch”, y al final como en un sorteo, se
eligieron 6rdenes cuyo numero correlativo coincidiera con el namero

aleatorio, por azar, para determinar aquellas que se deberia de analizar.

Utilizando el método heuristico de tamafio de muestra representativa, y
tomando en cuenta que el universo era de menos de 30 unidades, se

considera que el 50% de las 6rdenes representarian a la poblacion.

Como resultado de la utilizacion del método aleatorio se tomd cémo
muestra 7 6rdenes de lote de produccion de un mismo tamafo, del

periodo 2017 — 2018; de las cuales se obtuvieron los datos de analisis.
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4.2.Descripcion de metodologia VSM actual utilizada

A continuacion, se describe el método general utilizado: Se
construye una grafica actual para observar secuencialmente las seis
etapas del proceso (ver literal 4.2.1) y se verifica la eficiencia del
mismo calculando los indicadores del proceso (ver literal 4.2.3). Para
identificar los desperdicios, en el VSM actual se hacen visibles:

a) El proceso cuello de botella.

b) EIl desperdicio de tiempo.

c) El desperdicio de otros recursos.

d) Posibles puntos de focalizacién de mejoras (para establecer

los estallidos de mejora)

4.2.1. Mapa de valor actual

Se realiza en esta etapa de la aplicacién empirica del VSM, una
representacion del flujo del proceso de Loratadina 10 mg tableta, tal
cual la situacion que empresa estad manejando su proceso hasta el
momento del analisis. Este mapa es el punto de partida para identificar
las oportunidades de mejoras ya sea en el flujo de materiales, la
flexibilidad, la calidad, el ritmo de produccion, o el tiempo de entrega
al cliente.

A continuacion, en la tabla N°.4 se observan datos actuales en base
al diagnostico, verificando los desperdicios principales en donde
corresponden los estallidos de mejora criticos, y también para verificar

la eficiencia del proceso.
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Identificando:
a. Las operaciones en modo secuencial
b. Eltiempo de ciclo completo o “Lead time”
c. Eltiempoy % de tiempo que se agrega valor
d. Eltiempoy % de tiempo que no agrega valor
e. Los tiempos de ciclo de cada operacion
f. Las operaciones trabajando con sistema de empuje
g. Los inventarios en proceso (WIP)

h. Las operaciones trabajando por células

4.2.2. Estallido de mejora (pre-Kaizen)

El Pre-Kaizen ayuda a detectar y dar énfasis a todas las areas de
mayores desperdicios observados en el VSM actual. Este “estallido”
hace mas visual el punto donde debemos focalizar los esfuerzos de
mejora, donde realmente se necesita trabajar para lograr resultados
optimizados. Se llama pre-kaizen, ya que es la etapa anterior o de inicio
de un Kaizen (un evento de mejora de un proceso). Es importante aclarar
gue no todos los desperdicios encontrados en un VSM actual se
convierten en un estallido de mejora, ni todos los estallidos de mejora se
convierten en un Kaizen, ya que esto dependen de un analisis de costo-
beneficio y recursos que se tengan disponibles para implementar
Kaizens. Dichas mejoras se observan ya implementadas en el VSM

futuro (el cual no es parte del alcance de este trabajo de tesis).
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Proveedores de

Figura 12: Mapa VSM actual proceso de Loratadina 10 mg Tabletas
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4.2.3. Descripcion de VSM actual

En la figura N°12, donde se presenta el VSM actual del proceso en
estudio, el VSM hace visibles las seis etapas del proceso de Loratadina
de 10 mg Tabletas, cada uno etiquetado con el nUmero de personas que
realizan la operacion, los tiempos que se generan en cada operacion, y
otros datos de interés. Los datos se pueden encontrar en la caja de
informacion (ejemplos, tiempo ciclo de cada etapa). Ademas, muestra el
porcentaje de mala calidad para cada etapa de fabricacion, y el calculo

del tiempo de ciclo ajustado en consecuencia.

Se detalla células que hasta el momento se ha utilizado para agilizar el

proceso en la operacion de empaque.

Tabla de los datos en VSM

Tiempo Tiempo | Tiempo
Tiempo % de Ciclo gue no que Cantidad de
Etapas de proceso Ciclo Ajustado agrega agrega personas
error .
(horas) (horas) valor valor involucradas
(horas) (horas)
1.Pesado de materia prima 1.9 1.9 2
Inventario en proceso 324
(WIP) De etapa 1 a etapa 2 '
_2.|__u_br|cado y mezclado 15.8 0.26% 15.7 49 1
inicial
Inventario en proceso 508
(WIP) De etapa 2 a etapa 3 '
3_.Lubr|caC|on y mezclado 4.2 03 % 49 017 1
final
Inventario en proceso 18.3
(WIP) De etapa 3 a etapa 4 '
4.Tableteado 79.5 0.63 % 80.0 25.2 1
Inventario en proceso 63.2
(WIP) De etapa 4 a etapa 5 '
5.Empaque primario 33.7 0.17 % 33.7 19.8 3
Inventario en proceso 18.6
(WIP) De etapa 5 etapa 6 '
6.Empaque secundario 149.3 0.05 % 149.3 130.7 7

Tabla 4: Datos del VSM actual
Fuente: Propia
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Estas cifras permiten evaluar el sistema en su conjunto, para los
parametros mas importantes y tomar decisiones acerca de las mejoras

a realizarse en cada operacion.

El tiempo total de ciclo completo de entrega o lead time es de 353.1
horas, equivalente a 14.7 dias para producir una orden de Loratadina.
De ese tiempo solo el 64.32% agrega valor, es decir son actividades
necesarias para transformar los insumos, y el restante tiempo son

actividades que no generan valor.

5. MEDICIONES DEL PROCESO DE ELABORACION DE
LORATADINA 10 mg TABLETAS

5.1.Generalidades de recoleccién de datos

Descripcién Datos
Ordenes analizadas 7 Ordenes equivalentes a 7
batches

Tamafio de lote por orden 1,710,000 Tabletas

Peso Promedio de Tableta 150 mg

Tipo de analisis Observamo_n y
Retrospectivo

Presentacion de empaque primario 10 Tabletas por blister

Tabla 5: Generalidades de recoleccion de datos

5.1.1. Tiempo Ciclos vs. Tiempo Takt

5.1.1.1. Tiempos de ciclos promedio de total de
ordenes analizadas

La Tabla N° 6, muestra el promedio del tiempo de ciclo de todas las
ordenes de fabricacion analizadas, por etapa de fabricacion, ademas se
incluye el tiempo de ciclo ajustado, que es el tiempo en el que si se

siguiera fabricando con el mismo porcentaje de error se lograria fabricar
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la cantidad de unidades planificadas, la formula para calcularlo es la

siguiente:

. . . Tiempo de ciclo
Tiempo de Ciclo Ajustado = — x 100
% rendimiento

Adicionalmente se ha calculado el tiempo de ciclo y tiempo de ciclo
ajustado por unidad, para poder ser comparados con el tiempo Takt, y
poder analizar cuellos de botella o etapas del proceso

sobredimensionadas.

Tabletas :
. T/C T/C por T/C Ajustado

Fitbarii)c?asc(ijc’?n (H-g/rc;s) prc;delé%'gas Ajustado unidad por unidad

rendimiento (horas) | (segundos) | (segundo)
Lubricacion
y Mezclado | 15.66 | 1705635 | 15.71 | 0.032983 | 0.033068
Inicial
Lubricacion
y Mezclado | 4.17 | 1704894 4.19 0.008797 | 0.008823
Final
Tableteado | 79.52 | 1699300 | 80.02 | 0.167418 | 0.168847
Empaque
primario 33.69 | 1707120 | 33.75 | 0.070926 | 0.071045
Empaque
secundario 149.26| 1709182 | 149.33 |0.3142346| 0.314382

Tabla 6: Tiempos ciclos promedio de total de 6rdenes analizadas

5.1.1.2. Tiempo Takt

El tiempo Takt es el ritmo en que debe trabajar un sistema para
cubrir la demanda y por tanto en una division entre el tiempo disponible
y las unidades demandadas, de manera que se cumplan los plazos

pactados con los clientes sin acumulacion de inventarios en proceso.

Férmulas:

Tiempo disponible total = TC — (t.de almuerzos + t.de cambio de turno)
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Total de unidades = z Cantidad de unidades por ordenes analizadas

tiempo disponible total

Ti Takt =
tempo fa total de unidades

5.1.1.3. Gréfica comparativa tiempo ciclo vs. Tiempo
Takt

En la grafica N°1 se compara el tiempo ciclo de cada operacién
contra el tiempo Takt (el ritmo con el que cada tableta debe
producirse). Se observa secuencialmente siguiendo el orden de las
diferentes etapas de proceso cémo este tiempo de ciclo difiere
consistentemente entre operaciones, siendo la operacion que
presenta mayor diferencia por encima del tiempo Takt: la etapa de
empaque secundario, con un tiempo ciclo 35.8 veces superior al
tiempo de lubricacion y mezclado final. En el apartado 5.2,
hablaremos de las posibles causas subyacentes de este notorio cuello
de botella que retrasa la finalizacién de la fabricaciéon de todos los

pedidos de Loratadina 10 mg Tabletas.
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Etapas de proceso

Gréfica 1: Tiempos ciclos ajustados vs. tiempo Takt

Las etapas de lubricacion y mezclado inicial, lubricacion y mezclado
final, tableteado y empaque primario son menores que el tiempo Takt,

lo cual indica que no son cuellos de botella.

Las etapas que estan muy por debajo de Takt son las de lubricado y
mezclado, esto denota que existe demasiada capacidad, tiempo o
recursos adjudicado a dichas fases, sin que sean necesarios para

cumplir con la demanda del cliente.

La Unica etapa que esta sobre este, es la etapa de empaque secundario,
lo cual podria ocasionar que se incumplan fechas de entrega con el

cliente.
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5.1.2. Porcentajes de rendimiento y % de error

En la gréfica N.° 2 Se observa que la etapa de tableteado muestra

uno de los porcentajes mas altos de pérdidas por dafios, lo que puede

ser atribuible a ajustes de maquina, paros para limpieza de punzones,

polvo generado por el proceso, luego también hay desperdicio de

material por incumplimiento de los parametros criticos de calidad.

- Prome(_iio_de porcentaje de Cantidad dafiada
Etapas de Fabricacion rendimiento por etapa o

(%) (% error)
Lubricacién y Mezclado Inicial 99.74% 0.26%
Lubricacién y Mezclado Final 99.70% 0.30%
Tableteado 99.37% 0.63%
Empaque primario 99.83% 0.17%
Empaque secundario 99.95% 0.05%

Tabla 7: Promedios de porcentaje de rendimiento y porcentaje de error del
total de 6rdenes analizadas

Porcentajes de Error vs. Porcentaje de Rendimiento

0.700%
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0.400%

0.300%

Porcentaje de error

0.200%

0.100%

0.000%

s Promedio de Tiempo ciclo

e Cantidad dafiadas (% errores)

Lubricacion Lubricacion
y Mezclado = y Mezclado | Tableteado
Inicial Final

99.745% 99.701% 99.374%
0.260% 0.30% 0.63%

100.000%
99.900%
99.800%
99.700%
99.600%
99.500%
99.400%
99.300%
99.200%
99.100%
99.000%

Empaque Empaque

primario secundario

99.832% 99.952%
0.17% 0.05%

Gréfica 2: Comparacion de Rendimiento vs. Error por etapas
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5.1.3. Desviaciones de Tiempo ciclo

Segun latabla N.° 8, los procesos con mayor variacion en su tiempo
de ciclo son el tableteado, empaque primario y empaque secundario, lo
gue indica que se tiene un menor control sobre el tiempo utilizado para
la ejecucion de estas etapas. Un mejor control estadistico del proceso y
mas estandarizacion ayudaria a que se reduzca la variabilidad del tiempo

y pode establecer con mas precision cuanto tarda.

Para el caso de la etapa del tableteado, en algunos casos esta se realiza
en varias etapas, ya que el flujo de produccién no utiliza los mismos
equipos ni las mismas personas todo el tiempo, lo que afecta el tiempo
ciclo; adicionalmente el proceso se realiza en maquinaria con diferente
nivel de productividad. A su vez, en la etapa de empaque secundario se
observa una desviacion mayor incluso a la de los procesos de empaque

primario.

Como resultado del analisis se identifica que los tiempos de espera son
un problema debido a que esta con frecuencia esperando ingreso del
material de empaque faltante. En este caso, el empaque secundario es
especifico para cada lote de producto, ya que se debe entregar el
producto en un arte de material que si bien material de empaque
diferente para cada lote fabricado, segun los requisitos del cliente. La
empresa entonces no mantiene un stock permanente de material
genérico de empaque, lo cual es correcto, sin embargo, no ha podido

resolver sus problemas de sincronizacion y entrega justo a tiempo con
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sus proveedores de material de empaque secundario, lo que le causa

tiempo ocioso e ineficiencia.

Pasos Generales del Proceso de Desviacion de
Fabricacién T/C
Total, de etapas de lubricacién 2.53
Lubricacion y Mezclado Final (prisma) 1.96
Tableteado 38.54
Empaque Primario 20.18
Empaque Secundario 234.07

Tabla 8: Desviaciones de tiempo de ciclo de cada etapa y 6rdenes

5.1.4. Lead Time y Tiempo Disponible

Para el presente estudio, cada orden es un batch de fabricacion.
En la tabla N° 9 se determina el lead time y tiempo disponible de
fabricacion para cada orden, donde ese establece que el mayor lead time
corresponde a la orden/batch “B”, donde al finalizar el proceso de

tableteado no se contaba con el 100% de material de empaque.

Para hacer frente al desabastecimiento, se toma la decision de realizar
dos reempaques, el primero de ellos con una parte de material de
empaque ya existente y un segundo reempaque cuando ingresara el

resto del material.

Coémo se puede observar en la siguiente tabla, con los reempaques

también se ve afectado el tiempo disponible de dicha orden:

Lead Time Tiempo Disponible
el (hora) (hora)
A 168.83 79.0033
B 335.64 168.82

Tabla 9: Tiempos comparativos Lead Time y Tiempo Disponible por

ordenes/batch de produccién
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Orden Le&do'rl';;ne Tiempc()hgirzgonible
C 314.84 54.33
D 237.92 65.63
E 408.33 73.19
F 738.17 93.75
G 267.83 81.58
Promedio 353.1 88.04

Tabla 9: Tiempos comparativos Lead Time y Tiempo Disponible por
ordenes/batch de produccion

El lead time total promedio del proceso actual es de 353.1 horas lo que
equivale a 14.7 dias (trabajando en turnos dobles de 8.8 horas de lunes
a viernes) y un tiempo disponible promedio de 88 horas lo que equivale
a 3.7 dias, segun esto un proceso de fabricacion de 3.7 dias es percibido

por el cliente en 14.7 dias.

5.2.Cuello de Botella Principal

El cuello de botella principal es la etapa de Empaque Secundario.
Esta etapa tiene un tiempo de ciclo que rebasa al Takt time debido a la
generacion de mas de una orden de produccion de empaque o la

generacion de reempaques, lo que hace que los procesos se alarguen.

La operaciébn de empaque secundario se ejecuta en linea con el
empaque primario, pero en ocasiones el empaque secundario solicitado
por el cliente no ha ingresado, ya sea porque el proveedor ha tenido
atrasos, o porque se ha solicitado con tiempo corto, lo que obliga a la

organizacion a realizar un empaque intermedio.
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En la mayoria de los casos en una caja por 1000 tabletas, hay espera
del ingreso del empaque secundario solicitado por el cliente. Una vez
este Ultimo ingresa, se coloca una orden de reproceso, para poder
empacar el producto en el empaque solicitado por el cliente. Entonces el
sobre-proceso en que incurrimos para manejar el problema, luego causa
un reproceso, lo que eleva considerablemente el tiempo debido a esta

doble generacion de tiempo desperdiciado.

Dentro de la operacion contiene sobre-trabajo o sobre-proceso, muchas
personas e inventario voluminoso, ademas de tener esperas y tiempo
muerto, lo que hace a esta operacion compleja, ya que hay varios
factores que contribuyen al alto desperdicio, y también por ello mismo

presenta alto potencial de mejora si sus desperdicios son atacados.

5.3.Estallidos de mejora

Los dos principales estallidos de mejora encontrados por este

estudio son:

a) Estallido 1. El empaque primario genera alto inventario en
espera.

La organizacion en estudio cuenta con tiempos demasiado largos de

inventario en espera antes de iniciar el siguiente proceso, estos tiempos

de espera deben ser controlados para reducirlos al minimo necesario y

tener una produccion mas fluida.

b) Estallido 2: Altos tiempos de ciclo en el empaque secundario.
El empaque secundario es el cuello de botella principal. Adicionalmente,

en cada etapa se observo que existe una gran variacion en los tiempos
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de ciclo entre Ordenes de fabricacion. Se pudo observar una gran

discrepancia en los tiempos de empaque primario y secundario. La fase

contienes tiempos de espera improductivos, desabastecimiento en

punto de uso y sobre-trabajo.

el

Ambos estallidos de mejora arriba expuestos fueron escogidos

priorizando en base a su potencial de mejora. Es decir que los dos

estallidos arriba mencionados deben ser convertidos en eventos Kaizens

los cuales se van a ejecutar siguiendo el método PHVA.

6. PLAN DE IMPLEMENTACION (P HV A)

6.1.Diagndstico

Con los resultados obtenidos del diagnéstico se debera de elegir
una metodologia adecuada para el proyecto, mediante un estudio de
ventajas comparativas entre metodologias de mejora continua: Six
Sigma, PHVA, o Lean (ejemplos Just Time, Kaizen, TPM, SMED,
AMEF). Se eligi6 la metodologia PHVA combinada con las
herramientas Lean SMED, Kaizen y Just in Time. PHVA es nuestra
eleccion (ver ciclo en Figura 10), ya que la empresa ya la conoce,
tiene un menor tiempo de implementacion, requieres una baja
inversion para la implementacion de la metodologia y es mas flexible

en la adecuacién para el tipo de empresa.
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6.2.Planificar

A continuacion, se presenta la propuesta de implementacion de un
plan de mejora de los procesos de produccion de la organizaciéon como
resultado del analisis de los datos y las oportunidades de mejora

visualizadas en el VSM actual.

En la Tabla N°.10 Planificacion de estallidos de mejora, se detallan
algunas herramientas de mejora (ver anexo 1) que ayudarian en la
implementacion del sistema, estas se pueden implementar dependiendo

lo que se requiere mejorar en la empresa.
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Ejecucion del plan de estrategia de mejora.

PlEmEEmIETIe Objetivo Meta Indicadores | Acciones atomar Actividad Responsable | Recursos | Plazo
de problema
Adquisicion de Jefe de
equipo para la Gestion de compra de | mantenimiento | $ 50,000 9
etapa empaque maquinaria — Gerente de meses
primario compras
Disminuir en un 20 % el Reduccién del Medicién de tiempos
El empaque ; 20 % del . Aplicar SMED (Ver | actuales de la etapa,
7 tiempo de espera del ; Porcentaje L
primario genera | . . tiempo de Anexo 1, pag. 9), separacion y .
: . inventario para la etapa de L RS o Supervisor de $1,000 6
alto inventario en de empaque primario espera del reduccion | Para disminuir los | reduccion de fases de roduccion meses
espera pague p inventario de la tiempos de ajuste trabajo internas — P
en el afio 2019 oo e
etapa primario de magquinaria externas,
estandarizacién
Aplicar Kaizen
(Ver Anexo 1, pag | Eventos Kaizen para Gerente de $1.000 3
16) para disminuir dicho proceso produccién ' meses
tiempo de ciclo
Altos tiempos de Alinear tiempo de I_Dlsmmuw -
- tiempo de Evaluacion de
espera de entrega de suministro . . L
T . espera un 25% | Porcentaje | Aplicar Just in time proveedores,
suministros de de material de . L Gerente de 4
: . de ingreso de de (Ver Anexo 1, pag. | establecimiento de $5,000
materiales de empaque secundario ; . ; . compras meses
SO material de reduccion 12). alianzas estratégicas
empaque con la fabricacion de
; empagque con proveedores
secundario proceso )
secundario

Tabla 10: Ejecucion del plan de estrategia de mejora
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6.3.Cuadro de temporalizacion

A continuacién se presenta el cuadro de temporalizacion de las
actividades a realizar para la implementacion de cada estallido de mejora
observada en el VSM actual, en este se han dejado reflejadas
actividades que se pretende implementar ya que este es un ciclo de
mejora continua este cuadro de temporalizacion puede cambiar, cuando
se tenga la necesidad de realizar una mejora como la que puede ser
incluir actividades para mejora del proceso de elaboracion de Loratadina
de 10 mg Tabletas, donde se puede tomar de igual manera para

cualquier proceso que la organizacién quiera dar una mejora.

Lo cual se detalla en la Tabla N°11.
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Cuadro de temporalizacién para planificacion

Afo 2018 Afio 2019
2 o | o e
Fases de Actividad Responsable Plazo |3 | g% 2128l 5|el=]loleleol2lt
implementacion maximo | & |83 s | 5| S| 5| & ’2:5 S| E| 58| ¢
N — < ()] -
5 |28 3|2 |w|d|= 21> |7 |25
= z | O %)
» Recoleccién de datos de fabricacion de
. s Lor:a?a_dlna de 10 mg Tablet_as. L Estudiantes de Maestria en Gestion de
Diagnostico » Andlisis de datos en la fabricacion de . 4 meses
; Calidad
Loratadina de 10 mg Tabletas.
» Trazado de VSM actual
» Implementacion Medicion de tiempos
actuales de la etapa, separacién y reduccion
de fases de trabajo internas — externas, Jefe de mantenimiento
Planificacion estandarizacion. Gerente de compras
implementaciéon | » Gestion de compra de maquinaria. Supervisor de produccién 9 meses
Lean » Implementacion eventos Kaizen para dicho Gerente de produccion
proceso. Gerente de compras
» Evaluacion de proveedores, establecimiento
de alianzas estratégicas con proveedores.
S Gerente de recursos humanos
L. » Concientizacion. . . 3 meses
Formacion Lo Gerente de aseguramiento de calidad
» Capacitaciones. s
Gerente de produccion
Lanzamiento Reduccion de tiempos de fabricacion Gerente de produccion 2 meses
Estandarizacién | Adicion de herramienta PHVA en la fabricacién de | Gerente de produccion 3 meses

mejoras

Loratadina 10 mg Tabletas

Jefe de mantenimiento

Tabla 11: Cuadro de temporalizacién para planificacion.
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7. CONCLUSIONES

El resultado del diagnéstico en el proceso de fabricacion de
Loratadina de 10 mg tableta en un laboratorio farmacéutico nacional,
mostré que el lead time es equivalente a 14.7 dias para producir un
lote de 1,710,00 tabletas, de este tiempo el 35.68% no agrega valor,

identificandose como etapa cuello de botella el empaque secundario.

En el andlisis de VSM dio como resultado dos estallidos de
mejora, se propone plan de implementaciéon lo cual se detallan los
objetivos, metas, indicadores, acciones a tomar, responsables,
recursos y plazos a cumplir, todo esto siguiendo el ciclo PHVA con un

plazo maximo de nueve meses.

Con la guia propuesta “Herramientas Lean Manufacturing” se
guiere contribuir al proceso de mejora continua sirviendo como base
para la comprensién y la implementacion de herramientas que ayuden

en la optimizacion de sus procesos.
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8. RECOMENDACIONES

Se recomienda a la compaiiia evaluar el proceso de adquisicion
de material de empaque, creando alianzas con proveedores para
mejorar los tiempos de respuesta en la entrega, de manera que se

disminuyan costos operativos al no realizar procesos de reempaque.

Se recomienda capacitar y concientizar a los empleados de la
importancia y utilidad que traera la implementacion de herramientas

de Lean Manufacturing en el desarrollo de sus actividades.

Se recomienda evaluar el proceso de planificacion de la produccion
ya que durante el diagndstico se determiné tiempos prolongados de
espera durante las etapas de tableteado y empaque primario, esto le
permitird a la empresa una reduccion de Lean time, que es el tiempo

percibido por el cliente.

Se recomienda la realizacién de un analisis de costo-beneficio
cuando no se cuenta con certeza de la disponibilidad de materiales
para el inicio del proceso de Loratadina 10 mg Tableta, ya que durante
el diagnéstico se observd un aumento en realizacion de empaques
intermedio que no tienen valor para el cliente y aumentar el costo de

fabricacion.
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ANEXO 1:

GUIA DE HERRAMIENTAS
LEAN MANUFACTURING
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1. Objetivo
Proporcionar una guia de herramientas de Lean Manufacturing que el
personal de la empresa pueda utilizar para poder mejorar sus
procesos de fabricacion.
2. Alcance
2.1.Aplicabilidad y seguimiento para la mejora de procesos
basada en Lean Manufacturing.
3. Responsabilidades
3.1.Es responsabilidad del encargado de cada area la seleccion
de las herramientas mas adecuadas para la mejora de los
procesos.
3.2.Es responsabilidad del departamento de Gestion de Calidad la

divulgacién de la presente guia a todo el personal involucrado.

4. Términos y Definiciones
4.1.Desperdicio: todo lo que no aporta valor al producto o que no
es absolutamente imprescindible para fabricarlo.
4.2.Stocks: conjunto de mercancias o productos que se tienen
almacenados en espera de su venta o comercializacion.
4.3.Defecto: Imperfeccion o falta que tiene alguien o algo en

alguna parte o de una cualidad o caracteristica
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5. Descripcién

5.1.Introduccion

En la actualidad las herramientas de mejora han impactado a las
organizaciones que han requerido de las aplicaciones de
herramientas para mejorar los procesos, por lo cual se determinay se
describe las herramientas mas utlizadas basandolas en Lean

Manufacturing.

6. Herramientas
6.1.Value Stream Map
Los mapas de valor, también conocidos como graficas del flujo de
valor VSM (Value Stream Map), son herramientas utilizadas para
conocer a profundidad los procesos, tanto dentro de la organizacién
como en la cadena de abastecimiento. El principal objetivo por el que
se desarrollan los mapas de valor consiste en que estos nos permiten
identificar ampliamente las actividades que no agregan valor al
proceso, del mismo modo permiten conocer el tiempo asociado a
dichas actividades.
Etapa |. Seleccion y capacitacion del grupo VSM. identificar la familia
de productos.
* Seleccionar y capacitar al grupo
* Recorrer varias veces el proceso de inicio a fin y cuestionarlo
» Agrupar segun criterios

* Limitar el mapa s6lo a una familia de productos
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Etapa Il. Diagrama del estado actual

10

11

12

* Seleccionar simbologia a aplicar

6.1.1. Pasos de elaboracion

Dibujar los iconos del cliente, proveedor y control de produccion.
Calcular la produccion diaria.

Dibujar el icono que entra a recibir, el camion y la frecuencia de
entrega.

Agregar las cajas de los procesos en secuencia, de izquierda a
derecha.

Agregar las cajas de datos debajo de cada proceso y la linea de
tiempo debajo de las cajas.

Agregar las flechas de comunicacion y anotar los métodos y
frecuencias.

Obtener los datos de los procesos y agregarlos a las cajas de
datos. Obtenerlos directamente cronometrandolos.

Agregar los simbolos y el nUmero de los operadores.

Agregar los sitios de inventario y niveles en dias de demanda y
el grafico o icono mas abajo.

Agregar las flechas de empuje, primera entrada primera salida.
Agregar las horas de trabajo, valor agregado y tiempo de
entrega, en la linea de tiempo de ubicacién es decir al pie de los
procesos.

Calcular el tiempo de ciclo de valor agregado total y el tiempo

total de procesamiento.
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Figura 1: Esquema de elaboracion VSM

6.2.Los 7 Desperdicios

El despilfarro es cualquier actividad que no afiade valor (segun
lo especificado por el cliente) y que no es necesaria para el

funcionamiento interno de la empresa.

Clasificacion de los despilfarros en siete categorias, muy Uutil para
identificar (“aprender a ver”) los despilfarros en los procesos

industriales o de servicios:

1. Sobreproduccion

2. Tiempos de espera

3. Transporte

4. Sobreproceso

5. Exceso de stocks

6. Movimientos innecesarios

7. Defectos
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Descripcion:
1. Sobreproduccion

La sobreproduccién significa producir mas de lo necesario (es decir,

mas de lo que solicita el cliente) o producirlo antes de tiempo.

Algunos ejemplos de este tipo de desperdicio serian: Contar con una
“reserva extra” de material acabado por si hay una averia (tipico en
entornos con poca fiabilidad de la maquinaria), fabricacion en grandes
lotes para compensar tiempos de cambio largos, Informes preparados

con demasiada antelacion, Impresiones adicionales “por si acaso”.

Figura 2: Esquema de sobreproduccion

2. Tiempos de espera

La finalidad ultima de Lean es reducir al minimo el tiempo que pasa

entre el pedido de un cliente y el cobro de la factura.

La rapidez en incorporar el valor afadido tiene una derivada
financiera: los activos comprometidos en la fabricacion del bien o
servicio (materia prima, subcomponentes) estan ociosos hasta el
momento en que se factura, en que pasan de ser un costo a ser un
beneficio y el momento en que se cobran, que pasan de ser un

derecho de cobro a ser dinero en la caja.



Cdédigo: SGC-GUIA-001 Confidencial
Version: 0

Figura 3: Esquema Tiempo de espera

Por lo tanto, cualquier tiempo de espera dentro de la cadena de
acontecimientos que hay entre esos dos eventos estara perjudicando

la cuenta de explotacién y debe reducirse o eliminarse.
3. Transporte

El transporte se refiere a los cambios de ubicacion de los materiales
o informacion (por ejemplo, transporte de piezas del taller al almacén,
o transporte de un memorando impreso entre distintos

departamentos), y no a los movimientos del personal.

El transporte nunca afiade valor, por lo tanto, debe evitarse en todo lo
posible. Podria decirse que la Unica excepcién esta en el &mbito de la
logistica, en el que el cliente esta dispuesto a pagar por el valor de

recibir el bien en su casa.

Figura 4: Esquema Trasporte



Cdédigo: SGC-GUIA-001 Confidencial
Version: 0

4. Sobreproceso

El sobreproceso se produce cuando se dedica mas tiempo o esfuerzo
a una tarea que el necesario 0 bien se utilizan herramientas mas

precisas que lo requerido.

Una buena definicion de los procesos, con procedimientos detallados
respecto a las operaciones de producciéon y de control de calidad

pueden ayudar en gran medida a evitar el sobreproceso.

Figura 5: Esquema de Sobreproduccion
5. Exceso de stocks

Los inventarios cuestan dinero, aunque la contabilidad tradicional los
cuenta como un activo, los stocks acarrean una serie de gastos que
impactan desfavorablemente en la cuenta de resultados: financieros,

de almacenaje, de mantenimiento.

Figura 6: Esquema exceso de stock
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6. Movimientos innecesarios
El despilfarro por movimiento excesivo esta referido a movimientos

que se realizan sin transportar material, tipicamente los movimientos

del operario (u oficinista en el caso de procesos de servicios).

Ejemplos de este tipo de despilfarro serian: busqueda de

herramientas, desplazamientos para recoger trabajos de impresion.

Figura 7: Esquema Movimiento innecesarios

7. Defectos

Producir defectos siempre es un despilfarro porque, aunque se logre
re trabajar el item defectuoso, se incorporara un costo sin afiadir valor

respecto a un trabajo correcto a la primera.

Figura 8: Esquema Defectos
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6.3.SMED

Herramienta de la Mejora continua que de forma metodoldgica
busca reducir el tiempo de cambio de referencia en maquinas de

entornos productivos.

Consta de 5 pasos:

1) Preparacion Previa

Constituir un equipo, darle la formacion necesaria sobre los fundamentos

del SMED vy darle a su vez los medios necesarios para poder realizarlo.

Conocer el producto, la operacion, la maquina, la distribucién en
planta, las instrucciones de la preparacion existente. Obtener datos
historicos de los tiempos de preparacion (estos datos seran solo Utiles si

la situacién en la que se tomaron es comparable a la de partida).

Figura 9: Ejemplo preparacion previa

2) Separar lo interno de lo externo

Una actividad externa es aquella que se puede realizar con la maquina

en marcha y por tanto su tiempo de ejecucion no afecta al tiempo de ciclo
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total del proceso. De ahi la importancia de convertir cuantas mas

actividades se puedan del proceso en actividades externas.

En esta fase todos los miembros del equipo van repasando todas las

actividades para identificar aquellas que pueden ser externas.

Figura 10: Ejemplo Separar lo interno de lo externo

3) Organizar las actividades externas

Como las actividades externas se pueden hacer con la maquina parada,
en esta etapa el equipo debe de hacer un ejercicio de planificacién con
el objeto de que todas las actividades externas estén preparadas en el

momento que vaya a comenzar el proceso de cambio de referencia.

El resultado de esta etapa suele ser una CHECK-LIST a realizar en la

zona donde se esta haciendo el taller SMED.

Figura 11: Ejemplo Actividades externas

10
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4) Convertir lo interno en externo

Para cada una de las actividades que se han decidido convertir en
externas el equipo debe definir un PLAN DE ACCION a seguir para
lograr convertir dichas actividades. De esta forma para cada actividad se
debe indicar que se va hacer, quien lo va hacer y cuando debe tenerlo

terminado.

Figura 12: Ejemplo Interno en externo

5) Realizar el Seguimiento

Una vez terminado el taller SMED por primera vez es vital realizar el
seguimiento para ver si el nuevo estandar definido sufre desviaciones y

en caso de que asi sea, poder tomar acciones correctivas.

"
3
A"
:

Figura 13: Ejemplo Realizar el Seguimiento

11
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6.4.Just in time
Se traduce como un sistema que tiende a producir lo justo que se
requiere, cuando se necesitan, con excelente calidad y sin desperdiciar

recursos del sistema.

Just in Time (Justo a Tiempo) se basa sobre tres pilares u objetivos

basicos:

» Atacar los problemas fundamentales

» Eliminar despilfarros (desperdicios)

» Buscar la simplicidad

En donde:

1. Atacar los Problemas Fundamentales

Consiste en atacar las causas fundamentales de los problemas,
resolviendo éstos sin encubrirlos. Este enfoque se puede representar a
través de una analogia denominada “mar de las existencias” que indica
basicamente que el nivel de inventario o existencias suele ocultar

problemas en los procesos.

2. Eliminar Despilfarros (Desperdicios)

El desperdicio (waste en inglés) se refiere a toda inversién de costo,
tiempo, material, mano de obra o recursos aplicada en exceso versus lo
minimo indispensable para ofrecer un Producto y/o Servicio que exceda

cualitativa y cuantitativamente las expectativas del cliente.

12
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3. Buscar la Simplicidad

Por regla general los enfoques de produccion simples estan asociados
a una gestion mas eficaz. El primer tramo del camino hacia la busqueda

de la simplicidad abarca dos zonas:
* Flujo de Material
» Control de las Lineas de Flujo

Un enfoque simple respecto al flujo de material es eliminar las rutas
complejas y priorizar lineas de flujo méas directas, en lo posible
unidireccionales. Otra alternativa es agrupar los productos en familias
gue se fabrican en una linea de flujo, con lo que se facilita la gestidon en

células de produccidén (celdas de manufactura).

Nivel de agua=
existencias

I 4

Roca (problema) ___ _ —— g8
expuesta con T T 5
resistencias reducidas 3

Barco=operaciones | 2
de la empresa I

Reduccbn dej

Rocas=
problemas

Figura 14: Representacion de Just in Time

6.4.1. Como implementar Justin Time (JIT)
La adopciéon del sistema de manufactura Justo a Tiempo o JIT debe
nacer como parte de una Planificacion Estratégica, es decir, con una

mirada de largo plazo que sea consistente con la adaptacion de los

13



Cdédigo: SGC-GUIA-001 Confidencial
Version: 0

requisitos y principios del JIT, bajo un ambiente de control y evaluacion

constante.

En este contexto implementar Just in Time (JIT) no es sencillo y se debe
lidiar con un importante numero de obstaculos que dificultan su

adopcidn, entre los que destacan:

« Compromiso de la Directiva y Trabajadores

Disciplina de Trabajo

* Redistribucion de la Planta

* Relacién con los Proveedores

Por tanto, no se deben hacer falsas expectativas esperando resultados

a corto plazo.

En relacién a aquellas empresas que se enfrentan por primera vez a la
implementacion de un sistema JIT se recomienda la utilizacion de un

proyecto piloto que cumpla con los siguientes requisitos:

No debe ser un producto nuevo

» El proceso debe ser conocido

* No se debe escoger un producto crénico o problematico

* No se debe escoger un producto con atraso para su entrega

De esta forma se pueden acotar los riesgos asociados a una deficiente

implementacion.

14
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Finalmente, en relacion a la metodologia de implementacién se
identifican cinco fases secuenciales que dada la evidencia empirica son

adecuadas para la ejecucion del JIT:

Primera Fase: Como se pondra el sistema en marca
Segunda Fase: Mentalizacion clave del éxito
Tercera Fase: Mejoras en el proceso

Cuarta Fase: Mejoras en el control

Quinta Fase: La ejecucion- cliente / proveedor

Las cinco fases de implementacion:

PRIMERA FASE: COMO PONER EL
SISTEMA EN MARCHA

e proyoecto

[ ISertfcacion de = ]
Hortn paoto

3 /7
SEGUNDA FASE: MENTALIZACION.
CLAVE DEL EXITO
- |
\/
TERCERA FASE:
MEJORAR LOS PROCESOS
1

ESeaciuci dl Mortoramerio Coamber o
Provontiteo o e o

thermipo o
ProperTScRon
1

.Y

— v =
CUARTA FASE:
MEJORAS EN EL CONTROL

== v = Gcwlntbcd *
== == ==
=t

QUINTA FASE: RELACION
CLIENTE/PROVEEDOR

Figura 15: Fases de implementacion
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6.5.Kaizen
Es una metodologia que se centra en la mejora continua a pasos
incrementales (es decir poco a poco).
Cinco elementos basicos de Kaizen:

1. Detectar los desperdicios a partir de la observacion de los
procesos, para su posterior eliminacion.

2. ldentificar los elementos de trabajo, obtenidos del proceso de
observacion.

3. Analizar el Takt Time, ritmo al que se deben hacer los distintos
productos en un proceso para satisfacer la demanda del cliente.

4. Proveer las herramientas de trabajo estandarizado para cada
proceso, operario y situacion de Takt Time.

5. Medir Las variables del proceso para establecer la capacidad del
proceso para cumplir con los requisitos de los clientes.

Recordar: Hacer eventos cortos de mejora rapida llamados Kaizen Blitz

para mejorar flujo, calidad o nivelar la produccion.

Evento Kaizen:

Snicto | Evento KAIZEN - 10 pasos

Vobver & hacerio Calebnss

Oocumeniar realbdad

En 2 a Sdies Medir ton teustadon

Cheriear o que mo gencrs

D ....-FA..
Facer cammbiaoe ]

Medive Vet a: Carvbios »

s 7 & . . ‘/.
T e 7 >

Figura 16: Ejemplo de evento Kaizen
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6.6.Técnica de los 5 ¢Por qué?

La técnica de los 5 Porqué es un método basado en realizar
preguntas para explorar las relaciones de causa-efecto que generan
un problema en particular. El objetivo final de los 5 Porqué es buscar
la causa raiz de un defecto o problema, para poder darle tratamiento

o solucion.

Recaba toda la informacién que puedas sobre el problema en
cuestion. La técnica de los 5 porqués funciona mejor cuando manejas
datos que conciernen al asunto: antecedentes, condiciones e
informacion sobre casos similares. Esto te ayudara a determinar cual

es la respuesta més légica y probable para cada pregunta.

Esta herramienta ayuda a identificar la causa raiz de un problema
determinado, ayudarse a si mismo y/o a otros a profundizar mas en

las posibles causas raices.

6.6.1. CoOmo aplicarlo

Forma un equipo. Para utilizar el método de los 5 porqués de la
forma mas eficaz, necesitards reunir un equipo de personas
provenientes de grupos que cumplan funciones diferentes, con
especialidades y experiencias diversas. Un elemento clave de este
método es la gente que hace las preguntas y da las respuestas mas
probables en cada paso. Tener un grupo de personas diversificado
equivale a enriquecerse con la percepcion del asunto desde diferentes

puntos de vista y con opiniones dispares. Abordar el problema desde

17
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distintos angulos te pueden llevar a encontrar respuestas en las que
no habrias pensado por ti mismo y, finalmente, a revelar la causa

fundamental del asunto.

qll

Aborda el problema y pregunta "porqué” cinco veces.

Herramienta para identificar y resolver problemas

Ante un problema, preguntate

la causa, y |a causa de la causa...
asi hasta tener cinco causas.

A menudo la Ultima es la causa raiz.

Creada por la empresa Toyota
para mejorar la productividad
ensu sistema de produccion

Si la solucionas.
acabaras con toda la cadena

y las demas cadenas ‘
que vengan de ella

Figura 17: Ejemplo de 5 por qué?

A medida que se vaya trabajando las respuestas a estas preguntas,

analizar cada paso y poner a prueba las suposiciones si es posible.

Seguir preguntando de ser necesario. En algunos casos habra que ir
mas alld de los cinco porqués para determinar la causa raiz y
conseguir que ésta tenga sentido. Evaluar cuales son los efectos que
causa el ultimo ¢por qué? Perfeccionar o repetir el proceso de las 5

preguntas si es necesario para volver a evaluar el problema.

18
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Después que el equipo considere haber llegado a la causa raiz, seguir
el razonamiento l6gico hacia atras de la cadena de ¢ por qué? para
determinar la solucibn mas adecuada a cada pregunta, hasta
finalmente encontrar la solucion a la causa raiz del problemay ponerla

en practica.

6.6.2. Ejemplo de aplicaciéon de los 5 ¢Por qué?:
¢Por qué dejo de funcionar el equipo?
Hubo una sobrecarga y se quemo el fusible.
¢, Por qué hubo una sobrecarga?
Los rodamientos no tenian suficiente lubricacion.
¢Por qué no tenian los rodamientos la suficiente lubricacién?
La bomba de aceite no bombed lo suficiente.
¢,Por qué no bombed la bomba lo suficiente?
La manguera de paso de aceite se encontrd parcialmente obstruida.
¢Por qué la manguera se encontrd parcialmente obstruida?

El filtro no fue instalado y particulas ingresaron al sistema de lubricacion.

7. Documentos relacionados

Cédigo de documento Nombre del documento

GECA-MAN-001 Manual de calidad

8. Historial de cambio

Version Motivo de cambio Responsable Fecha
N°: 0 Emision inicial Estudiantes de la 17/07/2018
maestria Gestion
de la Calidad
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