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Resumen Ejecutivo

La presente investigacion se desarrolla en una empresa dedicada a la produccion y
comercializacion de productos farmacéuticos de uso veterinario. En la linea de inyectables se
identificaron demoras en la entrega de producto terminado a las bodegas, causadas por
deficiencias en la organizacion y limpieza de los puestos de trabajo, altos tiempos y
movimientos en produccién, documentacién desactualizada y limitado control operativo del
personal. Estas condiciones han generado insatisfaccion en los clientes internos y riesgos de
incumplimiento de los procedimientos internos y de la normativa BPM establecida por
AGROCALIDAD. En respuesta a los problemas identificados, se plantea la optimizacién del
proceso mediante la aplicacion de herramientas de Lean Manufacturing, con el objetivo de
reducir tiempos y movimientos innecesarios en las operaciones. Para ello, se emplea Value
Stream Mapping (VSM), que permite la visualizacion integral del flujo del proceso e
identificar deficiencias en conjunto con la guia de verificacion alineada a BPM; la metodologia
5S, orientada a mejorar el orden, la limpieza y la organizacion de los puestos de trabajo; y la
metodologia SMED, enfocada en la reduccion de tiempos de preparacion mediante la
conversion de actividades internas en externas y la eliminacion de tareas que no agregan valor
al proceso productivo. Los resultados de la investigacién evidencian una reduccion del tiempo
de produccion de 22 103 min a 20 982 min mediante la aplicacion de la metodologia SMED y
la implementacién del Programa de Sistema de Gestidn basado en 5S permitira monitorear el
desempefio del proceso a través de indicadores relacionados con el cumplimiento de
actividades, la capacitacion del personal y la productividad operativa. La aplicacion de
herramientas Lean contribuye a la optimizacion de la linea de inyectables, promoviendo la
estandarizacion de las operaciones, la mejora del flujo productivo y la reduccion de los tiempos
de entrega de producto terminado. Se recomienda realizar una prueba piloto en la linea de
produccién para validar la propuesta y continuar identificando oportunidades de mejora
continua que garanticen la sostenibilidad de los resultados y el uso eficiente de los recursos.

DESCRIPTORES: eficiencia, Lean Manufacturing, mejora continua, optimizacion de
proceso, productividad.
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Abstract

This research is carried out the company dedicated to the production and comercialization of
veterinary pharmaceutical products. In the injectable line, delays in the delivery of finished
product to the warehouses were identified, caused by deficiencies in the organization and
cleanliness of in the work areas, long production and movement times, outdated documentation
and limited operational control of personal. These conditions have generated dissatisfaction in
our internal customers and risks of non-compliance with internal procedures and Good
Manufacturing Practices (GMP) standards established by AGROCALIDAD. In response to the
identified issues, it is proposed to optimize processes through the application of Lean
Manufacturing tools, with the objective of reducing unnecessary time and movement in
operations. For this, Value Stream Mapping (VSM) is used, which allows for the
comprehensive visualization of the process flow and the identification of inefficiencies, along
with a verification guide aligned with BPM; the 5S methodology, aimed at improving order,
cleanliness and the organization of workstations; and the SMED methodology, focused on
reducing setup times by converting internal activities into external ones and eliminating tasks
that do not add value to the production process. The research results show a reduction in
production time from 22103 min to 20982 min through the application of the SMED
methodology and the implementation of the Management System Program based on 5S will
allow monitoring of process performance through indicators related to the fulfillment of
activities, staff training and operational productivity. The application of Lean tools contributes
to in optimization of the injectable line, promoting the standardization of operations, improving
production flow, and reducing lead times for the finished product. It is recommended to conduct
a pilot test on the production line to validate the proposal and continue identifying opportunities
for continuous improvement that ensure the sustainability of the results and the efficient use of
resources.

KEYWORDS: continuous improvement, efficiency, Lean Manufacturing, process
optimization, productivity.
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Capitulo |
Introduccion
En un mundo donde la eficiencia y la sostenibilidad son cruciales y el foco de
inversion del 95% de los lideres empresariales, el control de procesos industriales se
destaca como el corazon de la produccion moderna. Dentro del marco de la ingenieria,
el control de procesos se establece como una disciplina esencial para garantizar la
estandarizacién y la mejora continua, de esa manera facilitar la integracion de sistemas
automatizados que minimizan la variabilidad en la planta. (Alecrim, 2024). La
optimizacion de los sistemas productivos se ha consolidado como una de las
determinaciones estratégicas de mayor impacto dentro de las organizaciones

industriales con el fin de fortalecer su posicionamiento y rentabilidad. (Tomé, 2022)

La evolucion contemporénea de la industria farmacéutica tuvo su génesis en el siglo
XIX a través de la sintesis quimica y el perfeccionamiento de los métodos de aislamiento y
purificacion de compuestos. Con el paso de los afios, la incorporacion del disefio asistido por
computadora aceler6 drasticamente el hallazgo de nuevas alternativas terapéuticas. Sin
embargo, el panorama actual nos plantea retos operativos de gran envergadura: no solo se
trata de identificar nuevos farmacos, sino de navegar con éxito los procesos de aprobacion
regulatoria con la finalidad de desarrollar métodos de produccion mucho mas precisos y

eficientes que garanticen la calidad en cada lote de produccion. (Estrella, 2024)

El sector veterinario a nivel global integra desde la investigacion y manufactura hasta
la logistica de distribucidn de soluciones terapéuticas, biolégicos y dispositivos médicos para
la salud animal. Esta industria atiende dos segmentos criticos: los animales de compafiia y el
sector pecuario, donde la produccién de proteina animal (bovinos, porcinos y aves) demanda
una eficiencia operativa excepcional. Actualmente, el mercado experimenta una expansion
impulsada por el vinculo humano-mascota y las exigencias de seguridad alimentaria, lo que
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obliga a las plantas farmacéuticas a innovar mediante biotecnologia y procesos de alta
calidad. Bajo este contexto, el cumplimiento de normativas nacionales como internacionales y
el bienestar animal se han convertido en los pilares que definen la competitividad y la

sostenibilidad de las lineas de produccion modernas. (Bridge, 2025)

Figural

Tasa de crecimiento de la medicina veterinaria por region.

Veterinary Medicine Market - Growth Rate by Region

Nota. En la siguiente figura, se evidencia la tasa de crecimiento del mercado de la medicina
veterinaria que existe a nivel mundial. Elaborado por Mordor (2023)

Durante las Gltimas décadas, el sector farmacéutico veterinario ha registrado una
expansién notable, presentando una mayor sensibilidad global hacia el bienestar y la sanidad
animal. En un entorno donde el vinculo entre humanos y especies animales se ha estrechado
significativamente, las exigencias del mercado han evolucionado. Esta dindAmica ha generado
un incremento exponencial en la demanda de soluciones terapéuticas de alta calidad, lo que
obliga a las empresas a elevar sus estandares operativos para responder a estas necesidades

con precision y eficiencia. (Cercal, 2023).

El crecimiento del mercado veterinario se sustenta en la mayor incidencia de
patologias cronicas animales y en la expansion de la poblacion de mascotas y ganado. Este

fendmeno, sumado a la creciente demanda global de productos de origen animal impulsada



por el aumento demogréfico, obliga a la industria a escalar su produccion. Reportes del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos del USDA ya confirmaban en 2022
poblaciones ganaderas y ovinas superiores a los 95 millones de cabezas en regiones clave,
proyectando un incremento sustancial a corto plazo que exige a la industria farmacéutica
veterinaria una capacidad de respuesta mas agil y optimizada en sus sistemas de produccion.

(Mordor, 2023)

Figura 2

Tamafio del mercado de la medicina veterinaria 2021-2029
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Nota. En la siguiente figura, se evidencia el tamafio de la medicina veterinaria, su tendencia 'y
prondsticos de acuerdo a periodo de estudio que toma como base afio 2023 y un prondstico
hasta el afio 2029. Elaborado por Mordor (2023)

Como indica la Figura 1, el tamafio del mercado de medicina veterinaria se estima en
47,97 mil millones de ddlares en 2024, y se espera que alcance los 69,12 mil millones de
ddlares en 2029, creciendo a una tasa compuesta anual del 7,58% durante el periodo previsto
(2024-2029) (Mordor, 2023). Con el fin de asegurar la rentabilidad y solidez operativa, las
farmacéuticas se enfocan hoy en maximizar el rendimiento de sus lineas mediante la
optimizacion de recursos y una gestion rigurosa de inventarios que elimine desperdicios. Este
cambio de paradigma esta respaldado por organismos como la FDA, que promueven la
‘calidad desde el disefio’ en lugar de la inspeccion final del producto. Bajo esta premisa, la
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industria ha adoptado con éxito metodologias de mejora continua como Lean Manufacturing y
Six Sigma; herramientas estudiadas y aplicadas en otras industrias que han dado como
resultados que no solo elevan la eficiencia y la calidad, sino que facilitan el cumplimiento de

los estrictos marcos regulatorios del sector. (Danese & Constantinou, 2025)

Las empresas a nivel global enfrentan varios desafios debido a multiples factores y
uno de ellos es el incremento de la medicina veterinaria en el mundo, lo cual se ven en la
obligacion de analizar y estudiar cada uno de sus procesos y proponer nuevas estrategias que
ayuden a optimizar los procesos productivos. La implementacion de nuevas herramientas de
Gestion empresarial, técnicas o metodologias de Calidad hasta incluso la automatizacion en
todos sus procesos son la tendencia hoy en dia, que permiten mantener las empresas en auge

frente a la competitividad que enfrentan con el pasar del tiempo.

La implementacion del Lean Manufacturing en el sector farmacéutico se traduce en
una mejora directa de la inocuidad y calidad de los farmacos, al tiempo que optimiza los
costos operativos y el lead time de entrega. No obstante, dada la naturaleza critica y el rigor
normativo de esta industria, la adopcion de herramientas esbeltas debe ejecutarse bajo un
esquema de cumplimiento estricto. Es importante que la eliminacion de desperdicios y la
agilizacion de procesos se alineen con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y los
estandares de calidad especificos, garantizando que la eficiencia nunca comprometa la

seguridad del producto final. (Bedia, 2023)

En el entorno empresarial actual, las empresas buscan constantemente nuevas formas
de fortalecer su competitividad, reducir costos y optimizar el uso de sus recursos. La
optimizacion de los procesos industriales se ha convertido en una estrategia fundamental para
alcanzar estos objetivos, al implementar herramientas tecnoldgicas, analisis de datos y

técnicas de Calidad hacen que su gestion sea eficiente y sus operaciones estén direccionados a



la mejora continua. Dentro de este enfoque, la metodologia Lean Manufacturing destaca por
promover la mejora en los procesos y la eliminacion de desperdicios, permitiendo a las
empresas aumentar su productividad, garantizar la calidad de su producto con una operacion

mas rapida, sostenible y rentable.

En Ecuador las farmacéuticas dedicadas a linea veterinaria estan regulados por la
Agencia de Regulacién y Fito Zoosanitario (AGROCALIDAD), la cual adopta las directrices
establecidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) mediante sus informes técnicos,
de esa manera se garantiza el acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad, por esta
razon la mayoria de las empresas ven la necesidad y la obligacion de innovar constantemente
y adoptar estrategias que incrementen la eficiencia y productividad en sus procesos y exigir
una gestion integral a lo largo de toda la cadena de valor de fabricacién y comercializacion de
sus productos. Para cumplir con estas exigencias, muchas empresas del sector han
implementado transformaciones significativas en sus procesos, infraestructura, equipamiento
y programas de capacitacion, orientadas a fortalecer las competencias del personal operativo y
técnico. La aplicacion de metodologias de mejora continua, como la filosofia de Lean
Manufacturing, se ha convertido en una herramienta clave para optimizar recursos, reducir
desperdicios y asegurar el cumplimiento de los estandares regulatorios, contribuyendo asi a la

eficiencia, competitividad y sostenibilidad de la industria farmacéutica nacional.

Lean Manufacturing: La filosofia Lean puede tener tantas definiciones como
personas haya en el mundo, pero un buen compendio de todas ellas seria: un
ecosistema articulado de principios y herramientas cuya finalidad es la eliminacion
sistematica de desperdicios bajo una filosofia de mejora continua. Lo que busca es la
sostenibilidad operativa a largo plazo y la generacién del valor orientada a la
satisfaccion integral del cliente, optimizando los flujos de trabajo tanto para los

procesos internos como para el consumidor final. (del Cerro Lavin, 2022)
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Originada bajo el modelo de produccién de Toyota, la metodologia Lean
Manufacturing se fundamenta en la erradicacion sistematica de mudas (desperdicios), la
optimizacion del flujo de valor y el establecimiento de una cultura de mejora continua. La
transferencia de estos pilares a la manufactura farmacéutica permite una transformacion
operativa, orientada a maximizar la productividad, comprimir los ciclos de fabricacion y
asegurar la entrega de insumos médicos bajo los mas altos estdndares de calidad y eficiencia
de costos. (Bedia, 2023). La filosofia de gestion Lean ha demostrado su versatilidad,
ofreciendo informacion valiosa y beneficios en diversos sectores. Los sectores de la salud, la
automocion, la fabricacion, los servicios y muchos més han adoptado los principios Lean para
optimizar las operaciones, mejorar la eficiencia y ofrecer mayor valor a los clientes. La
adaptabilidad de las técnicas Lean aumento su atractivo universal, demostrando que sus
principios no se limitan a un sector especifico, sino que pueden adaptarse para satisfacer los

desafios y las demandas Unicas de diversas industrias.(Griffiths, 2023)

En la actualidad, las empresas buscan mantenerse competitivas mediante la reduccion
de costos y la mejora continua de sus procesos. La optimizacion de los procesos industriales
se presenta como una estrategia esencial que combina tecnologia, analisis de datos y gestion
eficiente para perfeccionar la produccién y eliminar desperdicios. En este contexto, la
metodologia Lean Manufacturing se consolida como una herramienta clave, al enfocarse en
maximizar el valor para el cliente mediante la mejora continua y la optimizacion de los

recursos, impulsando asi la eficiencia, la calidad y la sostenibilidad empresarial

La implementacion de herramientas de Lean Manufacturing es una decisién
estratégica para cualquier organizacion, sin importar su escala, ya que su proposito
central es institucionalizar la mejora continua y el aprovechamiento maximo de los
activos. Este enfoque se convierte en un factor determinante para mitigar ineficiencias y

riesgos operativos, potenciando simultaneamente las ventajas competitivas que
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consolidan el posicionamiento de la empresa en sus respectivos mercados de actuacion.

(Diaz Herrera & Arciniegas Sanchez, 2024)

La empresa objeto de estudio, dedicada a la produccion y comercializacion de productos
farmacéuticos de uso veterinario, presenta diferentes ineficiencias en el proceso de
fabricacion de viales inyectables, las cuales afectan el adecuado desempefio de las etapas que
conforman la linea de produccion. Entre los principales problemas identificados se encuentran
el bajo nivel de compromiso y participacion del personal operativo, la presencia de tiempos
improductivos, carencia sistematica de orden y limpieza en las estaciones de trabajo, la
distribucion ineficiente de los materiales, asi como un control administrativo y técnico
insuficiente. Estas deficiencias generan retrasos en la entrega de producto terminado a las
Bodegas, insatisfaccion en los requerimientos de clientes internos, incremento de los costos
operativos sin valor agregado, incumplimiento de procedimientos e instructivos de trabajo y
un uso inadecuado de recursos en las actividades productivas, lo que repercute directamente

en la disponibilidad y confiabilidad del producto terminado.

Antecedentes
En el mundo de la fabricacién y produccién Lean, los principios de eficiencia,
reduccién de desperdicios y mejora continua se integran fluidamente en otros ambitos
profesionales. Las organizaciones que adoptan practicas Lean encuentran puntos en
comun en su busqueda de la excelencia operativa. Comprendamos el diverso
panorama de industrias donde se aplican los principios Lean y exploremos cémo esta
metodologia de eficacia probada contribuye al éxito y la innovacion mas alla de sus

origenes en la fabricacion.(Griffiths, 2023)

El sector veterinario ha logrado recuperarse de la crisis econdémica derivadas de la

pandemia global Covid-19, mostrando mejoras en sus resultados gracias a la optimizacion de



procesos Y la aplicacion de herramientas de mejora que fortalecen la eficiencia en las
empresas farmacéuticas veterinarias. (Animal’s Health, 2022). El entorno farmaceutico
veterinario es como un ecosistema dindmico, caracterizado por la evolucion constante donde
la innovacidn se integra con los desafios en los flujos operativos. Durante la Gltima década, el
sector ha mantenido un crecimiento sélido, impulsando una mayor sensibilizacion hacia el
bienestar animal y exigencias en los estandares terapéuticos superiores. La competitividad en
este mercado es notablemente diversa, obligando tanto a laboratorios especializados como a
grandes corporaciones a priorizar su marco estratégico. Actualmente, las tendencias de
manufactura se orientan hacia la personalizacion de productos, el cumplimiento riguroso de
normativas internacionales y la integracion de tecnologias para mejorar y optimizar tanto la

fase de investigacion como los procesos de fabricacion. (Cercal, 2023)

Actualmente las organizaciones enfrentan multiples desafios y estan en la obligacion
de adquirir e implementar nuevas metodologias 0 métodos de gestion empresarial orientados a
fortalecer la eficiencia operativa, permitiendo a las empresas mejorar sus procesos y
mantenerse competitivas dentro de un mercado global dindmico, mediante la aplicacion de
herramientas Lean Manufacturing. Esta metodologia se consolida como una estrategia clave
que impulsa la mejora continua y el perfeccionamiento de los procesos productivos, su
aplicacion ofrece multiples beneficios que representa un impacto potencial dentro de la
organizacion, como por ejemplo; la optimizacion y estandarizacion de los procesos
operativos, lo cual busca fortalecer las operaciones y eliminar todo aquello que no agregue
valor, permitiendo la reduccion de costos, recursos para mejorar la productividad, la eficiencia

y la competitividad de la empresa frente a otras industrias de mismo giro de negocio.

La aplicacion de técnicas Lean en las plantas industriales juegan un papel crucial ya
gue aportan multiples beneficios que ayudan a las empresas a mejorar sus procesos, por ende;

La optimizacién de procesos industriales abarca el conjunto de acciones que las empresas
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implementan para incrementar la productividad y la eficiencia operativa (Tome, 2022), con
una idea clara en la optimizacion de procesos operativos y lo que involucra la propuesta de
mejora, a continuacion, detallamos conceptos claves que nos ayudara a comprender el modelo
de Gestion y el enfoque que tiene la metodologia para mantener procesos estables y
controlados, apoyandose en diversas herramientas orientadas a la mejora continua,

aseguramiento de calidad y el andlisis de datos estadisticos.

Buenas Précticas de Manufactura (BPM): Las BPM es un sistema de gestion critico
para asegurar que la fabricacion de insumos, desde productos farmaceuticos hasta cosméticos,
se ejecuten bajo un control estandarizado y constante. La regulacion y el cumplimiento
estricto de estas practicas son importantes, ya que constituyen la base operativa y garantizan
la integridad, seguridad y calidad uniforme de cada lote producido. Mé&s que un requisito
legal, representan una estrategia de mitigacion de riesgos que protege tanto la salud del

consumidor como la reputacion de la organizacion. (Tarlengco, 2025)

Figura 3

Componentes de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
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Nota. En la siguiente figura, se puede visualizar los cinco componentes (5P) claves de las
BPM, los cuales se debe cumplir para garantizar los estrictos controles de calidad e inocuidad
durante el proceso de produccion. Elaborado por Tarlengco (2025)

Como indica la Figura 3, es importante que las industrias farmacéuticas regulen los

5P de las BPM, ya que aportamos en varios beneficios como; optimizacion de procesos y



actividades, personal capacitado y calificado, condiciones de higiene mas seguras, cumplir
normativa ante el ente regulador y mejorar la calidad del producto como la imagen de la
empresa, también menciona Tarlengco (2025) que; la aplicacién de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) contribuye a minimizar pérdidas y desperdicios en los procesos

productivos, ademas de garantizar la seguridad, calidad e inocuidad de los productos.
Filosofia LEAN

El Lean Manufacturing, frecuentemente denominado manufactura esbelta, se define
como una filosofia de gestion orientada a la erradicacion sistematica de desperdicios y a la
maximizacion del valor entregado al consumidor final. Bajo esta premisa, cualquier actividad
0 proceso que no aporte valor directo al producto o servicio debe ser estrictamente
minimizado o eliminado. En el contexto de la manufactura esbelta, se ha consolidado como
un pilar estratégico, ofreciendo soluciones técnicas que permiten elevar la productividad y

optimizar la eficiencia operativa en entornos de alta exigencia. (Fernandez, 2025)

En la industria manufacturera y de produccion y en el sector farmacéutico, la
tecnologia Lean es fundamental para optimizar los procesos. Técnicas Lean como el VSM
(Mapeo del Flujo de Valor), SMED y la metodologia 5S se emplean con frecuencia para
mejorar la eficiencia en los flujos de trabajo. Los principios de la manufactura esbelta se
alinean perfectamente con el objetivo de ofrecer productos de alta calidad a la vez que se
minimizan los costos, lo que la convierte en un enfoque indispensable en la industria
manufacturera y se alinea a la perfeccion con el énfasis en la eliminacion de errores y la

mejora de los resultados de los pacientes (Griffiths, 2023).

Las empresas buscan constantemente mejorar la eficiencia de sus procesos
productivos. En este contexto, las herramientas Lean permiten identificar y eliminar los

desperdicios generados durante las actividades de produccion, logrando asi procesos mas
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eficientes, organizados y optimizados. La implementacién de estas herramientas aporta
multiples beneficios, tal como muestra en la Tabla 1, donde se detalla su aplicacion y

contribucion a la mejora continua dentro del entorno productivo.

Tabla 1
Beneficios a partir de la aplicacion Filosofia Lean Manufacturing.
Beneficios de Lean Manufacturing

Mejora la eficiencia de la produccion

Identificar y eliminar desperdicios

Mayor satisfaccion del paciente

Garantizar las BPM (Buenas Practicas de Fabricacion)
Cumplimiento normativo mejorado

Utilizacion optimizada de recursos

Mitigacion de riesgos

co N o o1 A W DN P

Calidad mejorada
9 Garantizar la alineacion estratégica

Nota. En la tabla se evidencia los beneficios y las mejoras que aporta la aplicacién de la
Filosofia de Lean Manufacturing en los procesos de produccion dentro de las empresas.
Tomado de (Griffiths, 2023). Elaborado por el investigador, 2025.

La empresa objeto de estudio, desde afios anteriores ha desarrollado un proceso de
planificacion y analisis orientado al disefio y construccion de un nuevo laboratorio
farmacéutico veterinario. Este proyecto fue concebido con el propésito de cumplir con los
estandares y normativas vigentes a nivel nacional e internacional, garantizando asi la calidad,
seguridad y eficacia de los productos elaborados. Para la implementacion de este laboratorio,
realizaron importantes inversiones tanto en infraestructura como en la adquisicion de equipos
con tecnologia avanzada. Actualmente, este laboratorio se ha materializado gracias al trabajo
conjunto de profesionales especializados que participamos en el funcionamiento técnico y
operativo de los procesos en las diferentes lineas de produccion de esa manera contribuir a

una mayor eficiencia en la distribucion y abastecimiento de productos hacia los clientes.
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La empresa actualmente cuenta con la certificacion 1SO 9001:2015 y Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), lo que garantiza la aplicacion de estdndares de gestion de la calidad y
requisitos sanitarios en todas las etapas del proceso productivo. Estas normativas aseguran
que las actividades de manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento se
realicen bajo condiciones controladas, promoviendo la trazabilidad, la inocuidad y la
conformidad del producto. De esta manera, se confirma que los productos fabricados cumplen

con las condiciones sanitarias, de calidad y seguridad necesarias para su uso final.

En los ultimos afios, la empresa ha sido objeto de diversas inspecciones, tanto por

parte del ente regulador como a través de auditorias internas, con el fin de mantener y
fortalecer las certificaciones obtenidas. Como resultado de estas evaluaciones, se han
identificado no conformidades principalmente relacionadas con el area de produccion,
derivadas de la ejecucion manual de actividades, la falta de procesos tecnificados y la
presencia de précticas no estandarizadas. Estas deficiencias han ocasionado incumplimientos
en la planificacion, retrasos en la entrega de producto terminado y excesos de tiempos
improductivos, siendo esto un cuello de botella para el flujo continuo de las operaciones en el

proceso de fabricacién de productos veterinarios.

La actualizacion e implementacion del sistema documental, en concordancia con los
requisitos de 1SO 9001:2015 y BPM, ha contribuido significativamente a mejorar la gestion
de los procesos productivos, permitiendo mitigar desviaciones, estandarizar actividades
criticas y fortalecer el control operativo. Esto facilita la toma de decisiones estratégicas y la
respuesta inmediata ante posibles problemas durante la fabricacion de viales veterinarios,

favoreciendo la eficiencia, la calidad del producto y la continuidad de las operaciones.

Actualmente la empresa cuenta con tres lineas de produccién activas y dos lineas méas

gue estan en proceso de implementacion destinadas a la elaboracion de productos
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farmacéuticos veterinarios; sin embargo, en los Gltimos afios ha reconocido la necesidad de
incorporar nuevos métodos de gestion y herramientas de mejora continua que permitan
optimizar la obtencién y anélisis de informacion operativa. La empresa ha presentado
dificultades operativas que afectan el flujo normal de sus procesos, especialmente en lo
relacionado con la atencion a clientes internos, tiempos improductivos elevados, desorden en
los puestos de trabajo y actividades 0 movimientos innecesarios por parte del personal.
Aunque se han corregido algunos problemas iniciales, como la organizacion en ciertas areas y
un mayor control técnico, todavia persisten situaciones que generan ineficiencias y limitan el

desempefio global del proceso productivo.

La organizacién busca mejorar su gestion integral mediante la innovacién y el
desarrollo de préacticas que optimicen el desempefio de las actividades diarias. En este
contexto, el estudio y la aplicacion de herramientas Lean dentro del proceso productivo se
convierten en un soporte clave para cada etapa, permitiendo reducir desperdicios, fortalecer el
uso adecuado de los recursos y garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad,
normativas vigentes y requerimientos del cliente. Con ello, se pretende mejorar la
productividad y asegurar un proceso mas eficiente y controlado en la linea de fabricacion de

viales inyectables veterinarios objeto de estudio.

Se llevaron a cabo investigaciones en distintas fuentes que aportaron informacion
clave para comprender los diferentes elementos vinculados al proyecto en desarrollo, de esa
manera fue posible determinar las variables esenciales en tema de optimizacion de procesos.
Se cita los siguientes trabajos de titulacion como referencia de los casos de aplicacién de

herramientas de Lean Manufacturing:

En el trabajo de investigacion elaborado por (Quinteros, 2024), realizado en la

universidad Indoamérica cuyo tema es: OPTIMIZACION DEL PROCESO DE
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PRODUCCION DE BANDAS EN LA EMPRESA MOLINARO, el objetivo es
optimizar la fabricacion de bandas sintéticas mediante ingenieria de procesos para
reducir los ciclos de produccion. Se emplea la metodologia SMED para minimizar los
tiempos de cambio de herramental y actividades, incrementando la eficiencia
operativa. Esta técnica se integra sinérgicamente con las 5S, estableciendo el orden y
la estandarizacién necesarios para asegurar la sostenibilidad y rapidez de las

transiciones en la linea de produccion

El trabajo de titulacién elaborado por (Collaguazo, 2023), cuyo tema es:
APLICACION DE LEAN MANUFACTURING EN EL AREA DE PRODUCCION
DE UNA EMPRESA DE PRODUCTOS COSMETICOS, este estudio realizado en la
Universidad Indoamérica, se realizé un diagnostico de factores internos y externos
para identificar las causas raiz de las ineficiencias en produccion mediante
herramientas como VSM, TPM y 5S. El analisis determind que los reprocesos derivan
de deficiencias en las practicas de manufactura, escasez de personal técnico y falta de
capacitacion operativa. La propuesta de mejora resultante se orienta a incrementar la
eficiencia a corto plazo y optimizar el entorno laboral, estableciendo un sistema de

gestion enfocado en la mejora continua y el alto desempefio de los activos.

Por esta razon la propuesta realizada en el presente trabajo de estudio tiene como

finalidad optimizar el proceso de fabricacion de viales inyectables veterinarios, mediante la

implementacién de herramientas Lean Manufacturing se logra optimizar cada etapa del

proceso productivo, permitiendo soluciones eficientes que fomentan la mejora continua en

areas clave como Produccién, Calidad y Gestidn operativa en linea de produccion de viales

inyectables. Los beneficios que nos proporcionan estas metodologias ayudan a mejorar la

cultura organizacional, agregar valor a los procesos, incrementar la productividad por medio

de la reduccién de tiempos muertos y los costos adicionales al producto terminado, como
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también ayuda a tomar decisiones estratégicas frente al nivel de competitividad que presentan

otras industrias veterinarias.

Justificacion

El presente estudio del proyecto esta encaminado en aplicar herramientas Lean
Manufacturing en la linea de produccién inyectables dentro de una empresa farmacéutica
veterinaria, mediante un analisis de la situacion actual y la aplicacion de estas técnicas de

Calidad que nos permitan mejorar sus procesos en la fabricacion de viales veterinarios.

La importancia de elaborar la propuesta metodologica es identificar la situacion
actual en las distintas etapas del proceso de fabricacion de viales veterinarios y los posibles
problemas que existen entre si, mediante una solucion poder gestionar y lograr la
optimizacion y mejora del proceso productivo, todo esto con la aplicacién de las herramientas

Lean Manufacturing.

La presente investigacion genera un impacto positivo en la empresa, al estar orientada
hacia optimizacion y mejora continua de los procesos de fabricacién de productos inyectables,
su aplicacion permite identificar y minimizar los riesgos que existen ante una posible
contaminacion que aseguren la inocuidad del producto, la estandarizacion operativa y el

incremento de la productividad.

La propuesta planteada es de utilidad para la empresa objeto de estudio ya que
contara con un proceso productivo eficiente, organizado y optimizado que facilite la
ejecucion, control y seguimiento de las actividades y toma de decisiones estratégicas frente a

los cambios regulatorios y exigencias que demanda el sector farmacéutico.

La empresa sera el principal beneficiario de la propuesta de investigacion, mediante
la aplicacion de estas herramientas o técnicas Lean permitira reducir los desperdicios, corregir

las deficiencias del proceso productivo de viales veterinarios y cumplir de manera mas
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eficiente con la planificacion de la produccion. Con ello, se fortalecera la satisfaccion de los
clientes internos, se incrementara la eficiencia operativa y se consolidara un desempefio

competitivo sostenible dentro del mercado farmacéutico veterinario.

El desarrollo de esta investigacion es factible, se cuenta con toda la informacion
necesaria de la empresa objeto de estudio, asi mismo con el apoyo de la parte gerencial y de
todos los colaboradores de la empresa, de esa manera se brinda la facilidad en la ejecucion y

la posterior adaptacion de la propuesta dentro de la organizacion.

Objetivos
Objetivo General
Optimizar la linea de inyectables veterinarios mediante herramientas del Lean

Manufacturing para disminuir las ineficiencias operativas.

Objetivos Especificos

e Diagnosticar la situacion actual del proceso de viales en la linea de inyectables
veterinarios basada en los lineamientos de BPM y diagramas de gestion del
proceso, para identificar deficiencias operativas y condiciones que afectan el
cumplimiento de los requisitos normativos.

e ldentificar y priorizar los desperdicios y limitaciones del proceso mediante el
analisis del Value Stream Mapping (VSM) y diagramas de Ingenieria de Métodos,
con el fin de reducir tiempos improductivos y actividades que no agregan valor.

e Desarrollar una propuesta de mejora en la linea de inyectables, basada en la
aplicacion de las metodologias 5S y SMED, representada mediante un VSM

futuro (TO-BE), para optimizar el flujo del proceso productivo.
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Capitulo 11
Ingenieria del Proyecto

Diagnostico Actual de la Empresa

La industria farmacéutica veterinaria es el campo cientifico que estudia los efectos de
los medicamentos en los animales y cdmo se deben utilizar de manera segura y eficaz. Esto se
alinea con la comprension cientifica y ética de la importancia de la salud animal en términos
de su relacién con los humanos, la seguridad y eficacia alimentaria como también la
conservacion del entorno ambiental. La empresa objeto de estudio se basa en la investigacion
cientifica y la colaboracidn con expertos en medicina veterinaria para desarrollar productos
innovadores y avanzados que aborden las necesidades y desafios en el campo de la salud

animal.

La planta industrial farmacéutica estd ubicada en el cantén Quito en la parroquia de
Calacali, la empresa se centra en el cuidado y tratamiento de la salud animal, como empresa
en este sector, se fundamenta en la premisa de que los animales merecen atencion médica de
calidad y medicamentos especificos para su bienestar, también trabaja y fomenta en principios
éticos y de responsabilidad en el uso de los medicamentos veterinarios. Esto implica
promover un uso adecuado de los productos, educar a los profesionales veterinarios y
propietarios de animales sobre su uso correcto, asegurar y garantizar el bienestar de los

animales en el proceso de fabricacion y administracion de los medicamentos.

La empresa objeto de estudio, dedicada a la produccion y comercializacién de
productos farmacéuticos para uso veterinario. Hace aproximadamente 30 afios, la empresa
nacié como resultado del suefio y la iniciativa de 2 médicos veterinarios, Miguel Ruano y
Arturo Cabrera. Ambos determinaron la necesidad estratégica de desarrollar soluciones
farmacoldgicas especificas para el mercado nacional, ante la ineficacia de los productos que

no respondian de manera adecuada a las cepas que afectaban a las distintas especies animales
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en diversas enfermedades. Ante esta situacion, iniciaron sus actividades enfocadas en la
investigacion, desarrollo y produccion de soluciones veterinarias, estableciendo lineas de
produccion como; bioldgicos, farmacéuticos enfocados al cuidado y tratamiento de la salud

animal.

Figura 4

Ubicacion empresa objeto de estudio.

) Crematorio
4 Arupos de Luz

Nota. En la figura se puede visualizar la ubicacion de la empresa objeto de estudio, ubicada en
el parque industrial de la Parroquia de Calacali. Tomado de Google maps.

La industria farmacéutica veterinaria esta sujeta a normativas y regulaciones
especificas para garantizar y asegurar la calidad, integridad e inocuidad de los medicamentos
veterinarios, ademas, es fundamental cumplir con estas regulaciones que son las establecidas
por agencias gubernamentales y organizaciones internacionales, para asegurar que sus
productos cumplan con los estandares requeridos. La empresa actualmente cuenta con cinco
lineas de produccidn, tres de ellas estan operativas y dos en proceso de implementacion, desde
su creacion, la empresa ha representado un avance significativo para el sector farmacéutico
veterinario; sin embargo, como toda industria, ejerce una alta demanda sobre los recursos y
requiere controlar y evaluar continuamente sus procesos para asegurar resultados

satisfactorios.
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De las tres lineas de produccion activas en la empresa, el estudio se centrara en la

linea de inyectables, donde se realizard un andlisis detallado de cada etapa del proceso

productivo con el objetivo de identificar los problemas que afectan el desarrollo normal de las

actividades. En esta linea se evidencian dificultades asociadas a la ausencia de flujos de

trabajo claramente definidos, el uso inadecuado de recursos, la ejecucion de actividades

innecesarias y retrasos en la planificacion. Estas condiciones generan tiempos improductivos,

desorden en los puestos de trabajo y una gestidn operativa que limita la eficiencia y la

estabilidad del proceso de fabricacion de viales inyectables veterinarios.

Linea de produccion inyectables.

La fabricacién de inyectables es un proceso vital que permite la produccién de

medicamentos que salvan vidas y que se administran mediante inyecciones. Cada

etapa requiere una planificacion, ejecucion y control meticulosos para garantizar la

calidad, la seguridad y la eficacia del producto inyectable. Los inyectables presentan

varias ventajas frente a otras formas de administracion de fA&rmacos, como un inicio de

accion mas rapido, mayor biodisponibilidad, menor dosis y mayor vida util.(Torso,

2025)

Tabla 2

Vias de administracion de productos inyectables.

Tipos de inyectables
1 Inyecciones intramusculares
2 Inyecciones subcutaneas
3 Inyecciones intravenosas

4 Inyecciones intraperitoneales

Via de administracién
Se administran en un masculo.
Se administran debajo de la piel.
Se administran directamente en una vena.
Se administran en la cavidad peritoneal, el

espacio que rodea los 6rganos abdominales.
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Nota. En la tabla se evidencia los tipos de inyectables y sus principales vias de
administracion de estos productos en el organismo del animal. Tomado de (Bischoff, 2023).
Elaborado por el investigador, 2025.

La linea de produccidn inyectables debe cumplir lineamientos que aseguren la eficacia
y garanticen la inocuidad de los productos veterinarios, como menciona (Bischoff, 2023) que;
“Los inyectables estériles deben estar libres de microorganismos, particulas u otros
contaminantes que puedan perjudicar al paciente. Garantizar esa esterilidad requiere un
proceso de fabricacion especializado, mucho méas complejo técnicamente que el de muchos
otros productos médicos”, de acuerdo a la Tabla 2, estos productos son administrados de
diferente forma en el cuerpo del animal y requieren un estricto control de calidad y el
cumplimiento de las exigencias establecidas por los entes regulatorios, con el fin de
minimizar cualquier riesgo de contaminacion. Ademas, durante su administracion deben
garantizar rapidez y caracteristicas especificas, ya que se trata de formulaciones sensibles que,
ante cualquier descuido, pueden contaminarse y provocar reacciones adversas al momento de

su aplicacion.

La empresa objeto de estudio elabora anualmente su plan de produccion, el cual es
revisado y aprobado por la alta gerencia. Como podemos observar en la Figura 5, la linea de
inyectables estériles presenta una mayor demanda, en comparacion de las otras lineas de
produccidn, razén por la cual la propuesta de estudio se enfoca en este proceso productivo.
Esta linea concentra un mayor nimero de productos en comparacion con las demas, lo que
exige el cumplimiento riguroso del plan de produccion, la normativa vigente, los requisitos
del ente regulador y los tiempos establecidos. Asimismo, resulta necesario reducir
desperdicios y optimizar el uso de recursos con el fin de mejorar el proceso de fabricacion de
viales veterinarios. Considerando que el plan de produccion contempla un incremento anual

del 10 % en el portafolio de productos, la aplicacién de la metodologia Lean Manufacturing
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permitiré fortalecer la eficiencia del proceso y asegurar la disponibilidad oportuna del

producto terminado en bodegas.

Figura 5

Productos elaborados por linea de produccién afio 2024 vs 2025.
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Nota. En la siguiente figura, se puede visualizar los productos elaborados en cada linea de
produccion, afio 2024 vs afio 2025. Datos tomados del Plan maestro de produccion de la
empresa objeto de estudio. Elaborado por el investigador, 2025.

El sector farmacéutico veterinario ha registrado una expansion notable,
impulsada por la creciente sensibilizacion global hacia la sanidad y el bienestar
animal. En un entorno de interaccion estrecha entre humanos y animales, tanto en el
ambito doméstico como en el productivo, la demanda de soluciones farmacologicas de

alta calidad ha experimentado un crecimiento exponencial, exigiendo a la industria una

capacidad de respuesta técnica y operativa superior.(Cercal, 2023).

La produccion de la empresa ha mostrado un incremento constante en los ultimos
afios, impulsado por la creciente demanda del mercado farmacéutico veterinario, lo que obliga
a mejorar y establecer la planificacion y ejecucion de los productos que conforman su

portafolio. Para el afio 2026 se proyecta la fabricacion de 115 lotes de produccion, tal como se
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observa en la Figura 6, considerando el comportamiento de las ventas, los niveles de
inventario y el crecimiento anual planificado por la empresa. En este contexto, la linea de
inyectables concentra el mayor volumen de lotes a producir, lo que evidencia su relevancia
estratégica para atender la demanda del mercado veterinario. Esta situacion resalta la
necesidad de analizar y fortalecer dicho proceso productivo, a fin de mejorar la coordinacion
con los procesos internos, asegurar el cumplimiento de la planificacion establecida y

minimizar los riesgos de desabastecimiento o sobre stock en inventarios.

Figura 6

Productos planificados por linea de produccion afio 2026.
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Nota. En la siguiente figura, se puede visualizar los productos que se tiene planificado
elaborar en el afio 2026, segun datos Plan maestro de produccion aprobado en la empresa
objeto de estudio. Elaborado por el investigador, 2025.

La linea de inyectables contempla una amplia variedad de productos, como se detalla
en la Tabla 3, los cuales son elaborados bajo estrictos controles técnicos y normativos,
garantizando su eficacia, calidad e inocuidad hasta la etapa final de administracion en los
animales. Debido a su alta demanda y nivel de criticidad, esta linea de produccién ha sido
seleccionada como el foco principal para el desarrollo del presente estudio en base a la

propuesta de optimizacion de procesos, esta linea de produccion requiere fortalecer la gestién
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documental y reforzar aspectos relacionados con el orden, la limpieza y la organizacion en las
areas de trabajo. Si bien existen procedimientos establecidos, su aplicacion no es uniforme en
todas las etapas del proceso, lo que genera variaciones operativas, retrabajos y riesgos de

incumplimiento normativo.

Tabla 3

Productos elaborados en la Linea de Inyectables.

Tipo de medicamento Via de administracion
1 Antibioticos o antimicrobianos Inyectable.
2 Desparasitantes Inyectable.
3 Hormonas Inyectable.
4 Anestésicos y sedantes Inyectable.

Antipiréticos, analgésicos y

5 Inyectable.
desinflamatorios

6 Multivitaminicos Inyectable.

7 Betalactamicos Inyectable.

Nota. En la tabla se evidencia los distintos productos que se elabora en la linea de produccion
inyectables y su via de administracidn en forma general. Elaborado por el investigador, 2025.

Con el fin de identificar y comprender de manera integral la linea de produccion del
proceso de inyectables veterinarios, se realizara un analisis inicial mediante el levantamiento
del organigrama de operaciones y la elaboracion de un diagrama SIPOC. Estas herramientas
permitiran delimitar el alcance del proceso, comprender su estructura operativa y establecer

una base sélida para el diagnostico de la situacion actual.

Previo al planteamiento de una propuesta de mejora, es indispensable realizar un
diagnostico para establecer la situacion actual de la empresa farmacéutica objeto de estudio.

Este diagnostico se fundamenta en el andlisis de informacion proporcionada por la
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organizacion y en el uso de herramientas de gestion empresarial como estadisticas que
permitan analizar, identificar y evaluar el desempefio de los procesos. Por lo tanto, el
organigrama de las &reas operativas facilita la identificacion de los roles, niveles jerarquicos,
lideres de proceso y responsables de cada actividad, tal como se presenta en la Figura 7, lo
cual resulta clave para una adecuada gestion y toma de decisiones frente a cualquier tipo de
eventualidad que se presente como también a una mayor demanda que pueda suceder en el

mercado.

Organigrama de operaciones.

El organigrama de operaciones es una representacion grafica de la estructura funcional
del area productiva, en la que se muestran los cargos, niveles jerarquicos y relaciones de
dependencia entre los puestos involucrados en el proceso. De manera general, permite
identificar responsabilidades, lineas de comunicacion y coordinacion, facilitando el analisis de
la situacién actual y sirviendo como apoyo para la mejora y optimizacion de la gestion

operativa. El organigrama operacional nos permite conocer los siguientes puntos:

— COmo esté estructurado el proceso.
— Desde donde inicia y hasta donde termina.
— Qué areas o etapas lo componen.

— Larelacion jerarquica o secuencial entre operaciones.
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Figura 7

Organigrama de Operaciones de la Linea de Inyectables.

GERENTE TECNICO
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Operario 2 Vendedor Costa Despachador
Operario 3 Vendedor Oriente Bodeguero PT 1
Operario 4 Vendedor Pichincha Bodeguero PT 2

Nota. En la figura se evidencia los departamentos de Operaciones de la empresa y su funcionamiento operativo de la Linea de inyectables. Estos
departamentos son los claves para la fabricacion de viales veterinarios. Elaborado por el investigador, 2025.
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El siguiente organigrama de operaciones de la empresa objeto de estudio, nos permite
identificar las areas involucradas en la linea de inyectables, asi como las funciones,
responsabilidades y niveles jerarquicos de cada colaborador que participa en el proceso
productivo, con la finalidad de clarificar la asignacion de roles y facilitar la identificacion de
lideres y responsables de cada etapa, lo que permitira mejorar la coordinacion, la

comunicacion interna y el control de las actividades operativas.

Diagrama SIPOC.

El diagrama SIPOC se define como una herramienta de gestion visual disefiada para
mapear la arquitectura del proceso a alto nivel, garantizando la alineacion estratégica entre los
objetivos del proyecto y los requerimientos del cliente. Su proposito técnico es identificar la
secuencia critica de Proveedores, Entradas, Procesos, Salidas y Clientes, priorizando la
interaccion de los flujos de entrada y salida sobre el detalle minucioso de las actividades

individuales.

Este enfoque permite establecer un marco de referencia claro para que la direccion y el

equipo operativo validen el alcance y los limites del sistema bajo estudio:

Proveedores (Suppliers): Entidades internas o externas que suministran los

recursos necesarios para la ejecucion del proceso.

— Entradas (Inputs): Conjunto de materias primas, informacién y recursos para
la transformacion operativa.

— Proceso (Process): Serie de actividades interrelacionadas que afiaden valor al
transformar las entradas en resultados (Producto terminado o servicios).

— Salidas (Outputs): Producto terminado o servicios derivados del flujo

operativo, los cuales deben cumplir con los estandares de calidad definidos.
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— Clientes (Customers): Destinatarios finales o procesos subsecuentes que

consumen las salidas, cuyos requisitos dictan el éxito del sistema.

(Tristancho, 2025)

Esta herramienta tiene como finalidad definir claramente el inicio y el fin del proceso
de fabricacion de inyectables, facilitando la comprension del flujo operativo y sirviendo como
base para identificar oportunidades de mejora y posterior la aplicacion de herramientas Lean

Manufacturing en la linea de inyectables.
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Figura 8

Diagrama SIPOC de la Linea de Inyectables.
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Nota. En la figura se evidencia el diagrama SIPOC del proceso operativo de la Linea de inyectables, el cual refleja un resumen de la estructura
del proceso y conocer las entradas y salidas que intervienen en la fabricacidn de viales veterinarios. Elaborado por el investigador, 2025.
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El diagrama SIPOC proporciona una caracterizacion macroscopica del sistema,
permitiendo identificar la interaccion critica entre proveedores, insumos, operaciones
principales y salidas. Esta herramienta establece los limites del proceso y asegura la
alineacion de los requisitos técnicos con las necesidades de los clientes internos, tal como
indica la Figura 8, de esta manera podemos evidenciar de una manera mas especifica 'y
directa lo que se necesita para lograr la trasformacion de la materia prima en producto
terminado. Un aspecto relevante identificado a partir del analisis del diagrama SIPOC es la
gestion documental asociada a cada entrada, actividad y salida del proceso de fabricacion de

viales inyectables.

Tanto la normativa nacional como los estandares internacionales exigen que cada
etapa cuente con procedimientos, registros y controles debidamente establecidos y
actualizados, a fin de asegurar la trazabilidad, la inocuidad y el cumplimiento de las
especificaciones técnicas del producto. En este sentido, el fortalecimiento del sistema
documental, en concordancia con los lineamientos de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) e ISO 9001:2015, resulta esencial para asegurar la calidad, seguridad y conformidad

del producto terminado.

Andlisis estadistico en la linea de inyectables

Con base en los diagramas elaborados y en su respectivo analisis y con el fin de
sustentar adecuadamente la propuesta de mejora, se determind la necesidad de identificar el
producto con mayor demanda en el mercado. Para ello, se utilizaron los datos del
departamento de Ventas, especificamente la informacidn de facturacién correspondiente al

afno 2025, considerando las unidades vendidas de cada producto.

La priorizacion del producto con mayor rotacion en inventario permite enfocar el

estudio en aquel que genera mayor impacto sobre la operacion de la linea productiva. De esta
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manera, se busca analizar de forma objetiva las principales causas que influyen en los retrasos
en la entrega de producto terminado a Bodegas, asi como la presencia de tiempos muertos,
desorganizacion y ejecucién de actividades que no agregan valor dentro del proceso. Todo
este analisis se apoya en el uso de técnicas de estadistica descriptiva, con el proposito de
identificar oportunidades de mejora y establecer una base solida para la aplicacion de

herramientas de Lean Manufacturing.

Figura9

Diagrama de Pareto: Viales inyectables 250-500 ml a partir de la facturacion.
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Nota. En la siguiente figura, se puede visualizar el producto y sus respectivas presentaciones
con mayor facturacion en el afio 2025, en el cual se enfocaria el estudio del proyecto.
Elaborado por el investigador, 2025.

Tabla 4

Analisis de frecuencias: Viales inyectables 250-500 ml en base a la facturacion.

% DE % DE FRECUENCIA
PRODUCTOS VENTAS
) FRECUENCIA REALATIVA
INYECTABLES (Viales/afio)
RELATIVA ACUMULADA
Vitalav-B 500 ml 9518 14% 14%
Vitalav-B 250 ml 7383 11% 25%
Oxivet 500mi 6102 9% 34%
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Oxivet 250ml 5834 9% 43%

Dextrovet 500ml 3680 6% 49%
Vet-oxcin 20 u.i. 500 ml 3389 5% 54%
D-calfomag 500 ml 3219 5% 59%
Doralav gold 500 ml 2850 4% 63%
Doralav gold 250 ml 2480 4% 67%
Agua inyectable 500 ml 2357 4% 70%
Lavectin 1% 500 ml 2182 3% 73%
Vet-oxcin 20 u.i. 250 ml 1735 3% 76%
Oleovit AD3E 500 ml 1653 2% 78%
Oxivet 20% LA 250 ml 1650 2% 81%
Oxivet 20% LA 500 ml 1503 2% 83%
Oleovit AD3E 250 mi 1365 2% 85%
Yodotonico 250 ml 1335 2% 87%
Doralav 500 ml 1065 2% 89%
Doralav 250 ml 986 1% 90%
Oxitetraciclina 200 LA 250 ml 980 1% 92%
Lavectin 4% LA 500 ml 954 1% 93%
Oxitetraciclina 200 LA 500 ml 890 1% 95%
Vitavet k 250 ml 788 1% 96%
Lavectin 4% LA 250 ml 777 1% 97%
Expert LA250 ml 765 1% 98%
Expert LA 500 ml 705 1% 99%
Lavectin 1% 250 ml 605 1% 100%
TOTAL.: 66750 100%

Nota. En la siguiente tabla se presenta la informacion utilizada para la elaboracion del
Diagrama de Pareto, obtenida a partir de la facturacion del afio 2025. Este analisis permite
identificar las presentaciones de producto que concentran el mayor porcentaje de ventas, con
el fin de enfocar el estudio en aquellos items de mayor rotacién y relevancia operativa.
Elaborado por el investigador, 2025.
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Figura 10

Diagrama de Pareto: Viales inyectables 100 ml en base a la facturacion.
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Nota. En la siguiente figura, se puede visualizar el producto con mayor facturacién en el afio
2025, en el cual se enfocaria el estudio del proyecto. Elaborado por el investigador, 2025.

Tabla s

Analisis de frecuencias: Viales inyectables 100 ml en base a la facturacion.

PRODUCTOS

INYECTABLES

Vitalav-B 100 ml

Oxivet 100ml

Yodotonico 100 ml
Lidocaina al 2% 100ml
Oxivet 20% LA 100 ml
Hierro+b12+caceina 100 ml
Oxitetraciclina 200 la 100 ml
Doralav gold 100 ml

Vet-oxcin 20 u.i. 100 ml

VENTAS

EN

UNIDADES

24456

19235

14566

6800

6400

5606

5023

4970

4860

32

% DE

FRECUENCIA

RELATIVA

22%

17%

13%

6%

6%

5%

5%

5%

4%

% DE FRECUENCIA

RELATIVA

ACUMULADA

22%

40%

53%

59%

65%

70%

75%

79%

84%



Oleovit ad3e 100 ml 3366 3% 87%

Lavectin 4% LA 100 ml 2495 2% 89%
Flunixin 100ml 2454 2% 91%
Lavectin 1% 100 ml 2111 2% 93%
Vitavet k 100 ml 2035 2% 95%
Doralav 100 ml 1821 2% 97%
Ketofur 7.21 x 100 ml 1746 2% 98%
Expert LA 100 ml 1411 1% 99%
Tempralgina x 100 ml 658 1% 100%
TOTAL: 110013 100%

Nota. En la siguiente tabla se presenta la informacion utilizada para la elaboracion del
Diagrama de Pareto, obtenida a partir de la facturacion del afio 2025, se puede identificar el
producto que requiere mayor atencién debido a su impacto en la gestion de inventarios y en el
desempefio del proceso productivo. Elaborado por el investigador, 2025.

Con el objetivo de seleccionar los productos representativos para el estudio de
optimizacion mediante Lean Manufacturing, se aplico el diagrama de Pareto (principio 80—
20) utilizando como variable el volumen anual de ventas (#viales/afio) correspondiente al afio
2025 para la presentacion de 500-250-100 mL, tal como indica la Figura 9 y la Figura 10. En
el eje horizontal se representaron los diferentes productos fabricados en la linea de
inyectables, ordenados de mayor a menor demanda, mientras que en el eje vertical se grafico
el volumen de ventas anual (#viales/afio), complementado con la curva de porcentaje

acumulado.

El anélisis evidenci6 que un nimero reducido de productos concentra la mayor
proporcion del volumen total comercializado, destacandose especialmente los dos primeros
productos, tal como indica la Tabla 4 y de la Tabla 5 el primer producto, los cuales aportan
el mayor porcentaje acumulado de la produccion anual. Como se observa, los tres productos
de mayor demanda corresponden al mismo medicamento, diferenciandose Unicamente por su
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presentacion en viales. En conjunto, las presentaciones de 500 ml y 250 ml concentran el 25
% de la participacion, mientras que la presentacion de 100 ml alcanza el 22 %, lo que
evidencia que este producto es el de mayor rotacion en comparacién con los demas, en
funcion de estos resultados dicho producto (Vitalav-B) seré seleccionado y utilizado como
producto piloto para el levantamiento del flujo de valor actual (AS IS), el anélisis de tiempos
de ciclo, tiempos de espera, inventarios en proceso (WIP), capacidad de recursos y cuellos de

botella, sobre los cuales se propondran mejoras mediante herramientas Lean Manufacturing.

El producto Vitalav-B, se trata de un multivitaminico de uso veterinario indicado para
animales que presentan deficiencias vitaminicas. Su formulacion esta compuesta
principalmente por vitaminas del complejo B, ademas de excipientes que permiten mantener
la estabilidad, calidad y especificaciones del producto en condiciones Optimas. Cada lote de
produccion lo fabricamos en base a una orden de produccion, un total de 1000 litros y
distribuido en las diferentes presentaciones que tiene el medicamento inyectable tomando en
consideracién el movimiento de inventario y la demanda que exige el mercado, de esta
manera se detalla cada una de las etapas que tiene el proceso productivo, etapas que inician
con la recepcion de materias primas (MP) como material de envase/empaque (MEE) hasta la

entrega del producto terminado a la Bodega de Despacho de la empresa objeto de estudio.

Etapas del proceso productivo de un inyectable.

Recepcidn de materias primas y material de envase/empaque: Operadores reciben
el material por un ascensor junto con la orden de produccion. EI material debe ser colocado en
los lugares designados para posterior ser utilizados segun proceso que amerite, cada uno de
los materiales tanto materia prima como material de envase-empaque debe constar firma de

responsabilidad del operador que realizo dicha actividad.
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Figura 11

Recepcion de materiales para la produccion de viales inyectables.

Nota. En la siguiente figura se observa la materia prima y material de envase-empaque
enviado desde la Bodega hacia produccion para la fabricacion de un producto inyectable.
Elaborado por el investigador, 2025.

Lavado y esterilizacion de materiales: Operadores realizan una inspeccion visual y
verificacion de todo el material junto con la orden de produccion, proceden a realizar la etapa
de lavado de viales, utensilios e insumos que se necesiten para la produccion a realizar, una

vez terminado el proceso se procede a empacar e identificar en caja de cartdn o charolas de

acero para luego ser transportadas a la autoclave y esterilizar todo el material

Figura 12

Lavado y esterilizacion de materiales.

Nota. En la siguiente figura podemos observar la etapa de lavado, esterilizacion y el traslado
de materiales al area estéril. Elaborado por el investigador, 2025.

Manufactura y envasado: Operadores mezclan las materias primas segun protocolos

de fabricacion del producto, se realiza control en proceso y luego aprobacién por parte de
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Calidad. Una vez que se cumpla especificaciones y liberacion se procede a realizar el proceso
de envasado y sellado en todas las presentaciones, se realiza control de volumen o peso segln

la orden de produccion.

Figura 13

Manufactura y envasado de viales inyectables.

Nota. En la siguiente figura se puede visualizar la etapa de manufactura y envasado en los
viales inyectables después de la liberacion por parte de Control de Calidad. Elaborado por el
investigador, 2025.

Codificado material empaque: Operador realiza la impresion de todo el material que
se vaya a utilizar en el proceso de etiquetado/empaque. EI material tiene que tener firmas de

liberacion de la parte técnica/administrativa para asegurar que la informacién del codificado

sea la correcta y avanzar a la ultima etapa del proceso.

Figura 14

Codificado de materiales en la linea de inyectables.
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Nota. En la figura se puede observar la etapa de codificado de materiales para la produccion
de viales inyectables, incluyendo material como etiquetas, cajas, stickers y sellos de la
empresa. Elaborado por el investigador, 2025.

Etiquetado y empaque de viales: Operadores realizan una inspeccion visual del
producto, se procede a etiquetar cada uno de los viales y colocarlos en cajas individuales para
después realizar el empaque final en cajas de carton segln corresponda la presentacion a
empacar. Finalizado el proceso de empaque y liberado el producto se procede a enviar

mediante una guia de producto terminado junto con la Orden de produccion a la bodega de

Despacho.

Figura 15

Codificado de materiales en la linea de inyectables.
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Nota. En la siguiente figura se observa la ultima etapa del proceso productivo de viales
inyectables, la etapa de etiquetado y empaque, una vez finalizado todo el proceso, el producto
es entregado a Bodega de Despacho y la documentacion es revisada y guardada en archivo.
Elaborado por el investigador, 2025.

La organizacion orienta sus actividades a la fabricacion y comercializacion de una
amplia variedad de medicamentos veterinarios, segun las necesidades que requieran los
clientes para sus animales, enfocado en el bienestar animal, como también en la creacion de

nuevos medicamentos desde cero hasta la obtencion del producto terminado cumpliendo

directrices de Calidad como la accidn terapéutica y la inocuidad del vial inyectable.

El método actual de la empresa objeto de estudio corresponde a Make to Stock

(MTS), mediante la cual los lotes de produccion son fabricados en funcion de proyecciones de
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ventas, con el objetivo de mantener niveles adecuados de inventario que permitan atender
oportunamente la demanda del mercado. Fabricacion contra stock (MTS) es el proceso de
produccion manufacturera en el que los productos se crean en masa segun la demanda
prevista de los clientes. Esta demanda se evalia mediante sofisticadas herramientas de

pronostico y se entrega en el punto de compra del consumidor.(Bloodworth, 2026)

Identificado el producto y la descripcidn de las distintas etapas del proceso productivo
para la obtencidn de viales inyectables veterinarios, procedemos a determinar el Value Stream
Mapping (VSM) y la lista de verificacion (Checklist) alineada a las BPM, con el propdsito de
determinar la situacion actual de la empresa y representar el escenario mas critico de carga en
la linea de produccion, se analiza el comportamiento operativo del proceso como base para la
posterior aplicacion de herramientas Lean Manufacturing. Estas herramientas se orientan a
mejorar el flujo productivo, reducir tiempos de preparacién y optimizar la eficiencia de la
linea, permitiendo identificar y corregir las ineficiencias operativas mediante la

implementacién de metodologias como VSM, 5S y SMED.

Ineficiencias operativas

Las ineficiencias operativas se definen como aquellas condiciones, actividades o
tiempos improductivos dentro del proceso de produccidn que generan desperdicios, retrasos y
uso inadecuado de los recursos, afectando el flujo continuo de las operaciones. En el contexto
del trabajo de estudio, estas ineficiencias se relacionan dependiendo de las actividades que se
realizan en la linea de produccidn inyectables, los cuales pueden ser identificados y
controlados mediante la aplicacién de herramientas Lean Manufacturing como VSM, 5S 'y
SMED, orientadas a la estandarizacion y optimizacion del proceso, como ineficiencias

operativas tenemos:

— Altos tiempos de espera entre etapas del proceso
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— Movimientos innecesarios por falta de orden
— Desorganizacion de materiales y herramientas
— Tiempos elevados de cambio de formato

— Documentacién incompleta o desactualizada
— Reprocesos por errores en actividades

— Falta de limpieza y estandarizacion

— Retrasos en liberacién de linea o producto

Las ineficiencias operativas generan un incremento del lead time, disminucion de la
productividad y un uso inadecuado de los recursos disponibles. Por ello, al identificar y
corregir estas ineficiencias mediante la aplicacion de herramientas Lean como VSM, 5S 'y
SMED, se logra mejorar el flujo del proceso productivo, optimizar los tiempos de operacion y
fortalecer el aprovechamiento eficiente de los recursos, contribuyendo a un desempefio

operativo mas estable y eficiente.

Value Stream Mapping (VSM) AS-IS

El Value Stream Mapping (VSM) se define como una metodologia de diagnéstico
visual disefiada para mapear y auditar el flujo de materiales e informacién a lo largo de la
cadena de valor. Este analisis exhaustivo permite identificar de manera precisa los
desperdicios (Mudas) y cuellos de botella que restringen la capacidad operativa. Al
comprender estas dinamicas, es posible proyectar un estado futuro optimizado que elimine
actividades sin valor agregado, asegurando una transicion hacia procesos con indicadores de
rendimiento superiores, esta metodologia permitira obtener una visién integral del proceso, en
la Figura 16 se puede identificar la situacion actual del proceso de fabricacion de viales
veterinarios en la linea de inyectables y las principales necesidades y deficiencias del sistema

de produccion.(Medina, 2025)
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Figura 16

VSM Mapa del Flujo de Valor actual del proceso productivo de viales inyectables veterinarios.
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Nota. En la figura se puede visualizar el Mapa de Flujo de Valor completo, podemos identificar como es el flujo del proceso, desde la recepcion
de materiales (MP/MEE), las operaciones de cada etapa, tiempos empleados y la secuencia de cada actividad para cumplir su ciclo, el cual nos
permite identificar e intervenir para atacar los problemas latentes y proponer acciones de mejora. Elaborado por el investigador, 2025.
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Diagrama del flujo de proceso para la fabricacion de viales inyectables.

En el analisis de la situacion actual la aplicacion del diagrama de flujo de proceso, facilita la
comprension del orden real de las operaciones, la identificacion de puntos de decision,
inspecciones, esperas y retrabajos, asi como la relacion entre las diferentes etapas del proceso.
El diagrama de flujo de proceso constituye una herramienta que permite visualizar de manera
ordenada y secuencial cada una de las actividades que integran el proceso productivo de
viales veterinarios en la linea de produccion inyectables, desde el inicio hasta la obtencion del

producto terminado.

El producto principal con mayor demanda a partir del analisis del diagrama de Pareto
(80/20) es el Vitalav-B, debido a que este producto presenta la mayor rotacion de inventario y
una alta demanda en el mercado, se procede a elaborar el diagrama de flujo de proceso
correspondiente a este vial inyectable y complementar al VSM AS-IS ya que nos brinda una
visién mas especifica de las operaciones tal como indica la Figura 17, nos permite visualizar
de forma secuencial las operaciones, inspecciones y puntos de decision desde la recepcién de
materiales hasta la entrega de producto terminado a la Bodega de despacho y de esta manera,
detectar actividades que no agregan valor, ineficiencias y oportunidades de mejora que
permitan optimizar el proceso y asegurar su continuidad, eficiencia y capacidad de respuesta

dentro de la linea de produccion.
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Figura 17

Diagrama de flujo de proceso productivo de viales inyectables.
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Nota. En la figura se presenta el diagrama de flujo del proceso, donde se describen de manera secuencial las etapas operativas gque se ejecutan
para la fabricacién de viales inyectables y el detalle de cada una de ellas. Elaborado por el investigador, 2025.
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Cursogramas analiticos del proceso productivo de viales inyectables.
Tabla 6

Cursograma analitico de los equipos del proceso de viales inyectables.

Diagrama de Actividades del Proceso

CURSOGRAMA ANALITICO | [ operario [[] Material Equipo
Diagramandm.: 3 Hojandm.: 1 Re s um e n
Objeto: Actividad Actual|  Propuesta Economia
Produccion de viales Inyectables Veterinarios en una Operacion: O 10
planta industrial farmacedtica. Transporte I:> 7
Proceso: Espera D 1
B ) . Inspeccion O 7
Elaboracion de viales Inyectables veterinarios. .
Almacenamiento Av/4 0
Método: Diagrama de andlisis de Equipos TOTAL ACTIVIDADES REALIZADAS 25
Operarios: 0 Distancia Total(m) 45
Lugar: Linea de produccién de inyectables Tiempo Min/Hombre 1198
Elaborado por: El Investigador Fecha: 2025/12/20
N -8 o 22 Simbol |
Descripcion de la actividad g =) 2 E é E O |:> D D v Observaciones
1 |Revisar y encender el equipo de lavado de viales 1 2 5 I )
2 | Colocar los viales en el equipo si amerita 1 1 200
3 |Apagary limpieza de lavadora de viales 1 0 20
4 | Colocar los materiales a esterilizar en el equipo 1 10 30 (\
5 |Esperar tiempo de esterilizacion 1 0 60 :.
6 |Retirar los materiales 1 2 20 Ll [
7 |Apagar y limpieza del autoclave 1 1 20 ‘\.\\
8 |Revisar equipos para manufactura 1 5 5
9 |Colocar agitador dentro del tanque de acero 1 1 1 r
10 g{s]z%uerzre \;écl:rli’la de salida de producto en el 1 0 1 }
11 | Encender agitador eléctrico y mezclar 1 0 25 b\
12 |Apagary limpieza del agitador eléctrico 1 5 15 \.\\
13 |Revisar equipo de envasado 1 5 5
14 |Preparar tanque de presion 1 1 1 ('
15 |Travasar el producto al tanque preseion 1 1 20
16 |Presurizar tanque de presion durante el envasado 1 0 60 (\
17 |Calibrar dosificadora para llenado 1 2 5 —®
18 |Envasar producto en los viales 1 0 240 .::
19 | Verificar controles de llenado 1 0 5
20 |Apagary limpieza de tanque de aceroy presion 1 5 20 ,./,
21 |Apagary limpieza de la dosificadora 1 1 15 \.\\
22 |Revisary encender equipo de codificado 1 2 5 ‘\.\
23 |Calibrar codificadora 1 0 5 ,.)
24 | Codificar material en el equipo 1 1 400 [
25 JApagary limpieza de la codificadora 1 0 15 I )
Total... 25 45 | 11981 10| 7 1 7 0 25

Nota. En la siguiente tabla se presentan los movimientos del proceso, considerando los
tiempos y las distancias recorridas durante la ejecucion de las actividades que emplean los
equipos en la situacion actual de la fabricacion de viales inyectables. Elaborado por el
investigador, 2025.

44



Tabla7

Resumen del cursograma analitico de equipos.

Evento Acciones Tiempo (Min) Distancia (M)
Operaciones 10 978 16
Transporte 7 125 13
Espera 1 60 0
Inspecciones 7 35 16
Almacenamiento 0 0 0
Total 25 1198 45

Nota. La tabla nos indica el resumen del cursograma analitico del tiempo y distancia que
emplean los equipos sobre la situacion actual para la fabricacion de viales inyectables.
Elaborado por el investigador, 2025.
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Tabla 8

Cursograma analitico de los materiales para fabricacién de viales inyectables.

Diagrama de Actividades del Proceso

CURSOGRAMA ANALITICO [ ] operario Material [_] Equipo
Diagrama nam.: 2 Hoja nim.: 1 R e s u m e n
Objeto: Actividad Actual| Propuestal Economia
Produccion de viales Inyectables Operacion: O 8
Veterinarios en una planta industrial
farmaceltica Transporte E> 4
Proceso: Espera D 1
Elaboracion de viales Inyectables Inspeccion O 4
veterinarios. Almacenamiento \v/4 1
Método: Diagrama de andlisis de TOTAL ACTIVIDADES REALIZADAS 18
materlqles Distancia Total(m) 63
Operarios: 0
Lugar: Linea de produccién de inyectables |Tiempo Min/Hombre 1690
Elaborado por: El Investigador Fecha: 2025/12/20
B8 Al g~ Simbolo
Descripcion de la actividad % 5/ 3 é g g Observaciones
212§ 2fOp|D[O]v
1 |Entregar orden de produccién a Bodega 1 0 3 (€ — -
—
2 |Receptary descargar materiales de Bodega| 1 2 40 /7/> -
3 M ateriales em_p_leaQqs en el proceso 1 10 300 )
lavado y esterilizacion
4 |Recoger y lavar implementos de limpieza 1 6 10 p= -
Revisar materias primas 1 3 10 _® -
6 M ateriales empleados en el proceso 1 5 0 (’ )
manufactura e
7 |Revisar material estéril 1 3 20 -
. ——
Materiales empleados en el proceso L—
8 1 5 360 -
envasado y sellado
9 |Recoger y lavar implementos de limpieza 1 6 10 - -
10 |Revisar materiales para codificar 1 2 30 ] -
1 MaFgrlales empleados en el proceso 1 ’ 400 )
codificado
12 |Recoger y lavar implementos de limpieza 1 6 10 -
13 |Revisar materiales para etiquetado 1 2 30 @ -
" "
M ateriales empleados en el proceso
14 . 1 5 380 -
etiquetado/empaque
15 |Conciliacién de materiales en el proceso 1 0 20 » -
16 |Destruccion de materiales 1 0 15 -
17 |Recoger y lavar implementos de limpieza 1 6 10 -
18 M ateriales en reposo hasta empezar 1 0 2 \. )
nuevo proceso.
Total... 18 63 |1690| 8 4 1 4 1 18

Nota. En la siguiente tabla se describen los movimientos del proceso, considerando los
tiempos y las distancias recorridas de los materiales que se emplean en las actividades de la
situacion actual para la fabricacion de viales inyectables. Elaborado por el investigador, 2025.
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Tabla 9

Resumen del cursograma analitico de materiales.

Evento Acciones Tiempo (Min) Distancia (M)
Operaciones 8 1518 27
Transporte 4 40 24
Espera 1 2 0
Inspecciones 4 90 10
Almacenamiento 1 40 2
Total 18 1690 63

Nota. La tabla nos indica el resumen del cursograma analitico del tiempo y distancia que
emplean los equipos sobre la situacion actual para la fabricacidn de viales inyectables.
Elaborado por el investigador, 2025.

Tras evaluar el flujo del proceso, tomando en cuenta los tiempos utilizados y las
distancias recorridas en cada operacion, se facilita la identificacion de oportunidades de
mejora orientadas a la reduccion de desperdicios y a la optimizacién de las actividades, se
procede a revisar detalladamente las actividades involucradas en la fabricacion de viales
inyectables veterinarios mediante el cursograma analitico por operario, presentado en la
Tabla 10, esta herramienta permite identificar los tiempos reales de produccién
correspondientes a la situacion actual del proceso (AS-1S) y visualizar de forma integral la

secuencia de operaciones, transportes, inspecciones y esperas que se desarrollan en la linea.

Asimismo, el cursograma analitico facilita la deteccion de actividades que no agregan
valor, movimientos innecesarios, duplicidad de tareas y puntos donde se concentran tiempos
muertos, lo cual resulta fundamental para el analisis de la eficiencia operativa. De esta
manera, proporciona una base objetiva para la identificacion de oportunidades de mejora, la
optimizacion del uso de recursos y el planteamiento de propuestas orientadas a la reduccion
de desperdicios y al fortalecimiento del desempefio del proceso productivo, en concordancia

con los principios del Lean Manufacturing.
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Tabla 10

Cursograma analitico del proceso productivo para fabricacion de viales inyectables.

Diagrama de Actividades del Proceso

CURSOGRAMA ANALITICO I [X] operario [ IMaterial |_[Equipo
Diagrama nim.: 1 Hojanum.: 1 R e s u m e n
Objeto: Actividad Actual Propuesta Economia
Produccion de viales Inyectables Veterinarios en unaplanta |Operacion: @) 18
industrial farmacedtica. Transporte |$
Proceso: Espera D 3
» . o Inspeccién (] 16
Elaboracion de viales Inyectables veterinarios. )
Almacenamiento Av4 2
Método: Diagrama de andlisis de operario TOTAL ACTIVIDADES REALIZADAS 46
Operarios: 5 Distancia Total(m) 200
Lugar: Linea de produccién de inyectables Tiempo Min/Hombre 22103
Elaborado por: El Investigador Fecha: 2025/12/20
B8 ] g~ Simbolo
Descripcion de la actividad £5|s 8 g £ O DIO Observaciones
§=lg = &= (S \Y4
1 Entregar Orden de produccion 1 0 3 o———_| -
2 Revisar y enviar la orden de produccion. 1 0 3 :. -
3 Descargar materiales 1 1 30 ( -
4 | Trasladar materiales &reas produccion 1 12 10 [~e—| -
5 Verificar cantidades de viales a lavar 1 0 30 -
6 |Lavar frascos y alistar materiales 1 3 240 | @O -
7 |Esterilizar viales y materiales 1 10 60 ) -
8 Limpieza del 4rea de lavado 1 0 45 -
9 Revisar y llenar orden de produccion 1 0 20 s -
10 | Trasladar materiales esteriles al area 1 10 25 ) -
11 |Realizar rechequeo de materias primas 1 0 10 o] -
12 |Trasladar equipos y materiales area estéril 1 25 10 | -
13 |Limpieza del area produccion 1 0 10 [ -
14 |Revisar y llenar orden de produccion 1 0 5 [—® -
15 M ezclar materias primas 1 5 40 ] -
16 |Enviar muestraa QC (Producto semielaborado) 1 15 4 -
17 |Esperar resultados QC para envasar 1 0 20 -
18 |Envasar viales 1 5 200 | @] -
19 |sellar viales 1 5 60 | ‘o] -
20 | Verificar volumen y sellado de los viales 1 0 -
21 | Enviar muestras a QC (Producto a granel) 1 15 @] -
22 |Limpieza del &rea produccién 1 0 80 [ -
23 |Revisar y llenar orden de produccién 1 0 30 o] -
24 | Trasladar producto a cuarentena 1 20 10 |_© -
25 | Esperar resultados QC para codificar 1 0 20160 -
26 | Verificar materiales de empaque 1 2 30 ry -
27 | Codificar material (etiquetas y cajas) 1 2 360 o—| -
28 |Revisar y llenar orden de produccion 1 0 30 -
29 |Limpieza del area codificado 1 0 60 [ -
30 |Alistar materiales para etiquetar 1 5 30 [—e_] -
31 |Inspeccionar viales 1 0 60 e, -
32 |Revisar material etiquetas y cajas 1 2 20 ‘ -
33 |JRevisar y llenar orden de produccién 1 0 10 | -
34 |Etiquetar viales 1 5 100 O -
35 JArmar cajas y empacar viales 1 5 100 ) -
36 |Empacar en cartones las cajas. 1 5 60 <.\ -
37 |ldentificar cartones producto terminado 1 4 20 [—® -
38 |Limpieza del &rea empaque 1 0 30 L= -
39 |Revisar y liquidar orden de produccion 1 0 30 —e® -
40 |Entregar muestras de retencion QC 1 15 = -
41 | Verificar Guia de producto terminado 1 10 -
42 | Cargar producto ascensor Bodega Despacho 1 2 10 -
43 | Enviar producto terminado a Bodega 1 2 20 -
44 |Recibir,verificar y firmar guia de PT 1 5 3 |_® -
Archivar guia y entrega junto con la orden de —
45 produccic’)gn a J{er Inn?éelc;iato 1 10 5 ( )
46 |Personal espera otra orden de produccion 1 0 2 @ -
Total... 46 200 | 22103 | 18 7 3 16 2 46

48



Nota. En la siguiente tabla se muestra el tiempo total que se necesita para la fabricacion de
viales inyectables actual es de 22103 min (14 dias liberacion y 32 horas, 38 min), tiempo
requerido para realizar 18 operaciones, 17 transportes, 3 esperas, 16 inspeccionesy 2
almacenamientos; como resultado 200 m, de distancia recorrida en las actividades reales
actualmente realizadas para fabricacion de viales inyectables. Elaborado por el investigador,
2025.

Tabla 11

Resumen del cursograma analitico del proceso productivo de viales inyectables.

Evento Acciones Tiempo (Min) Distancia (M)
Operaciones 18 1493 58
Transporte 17 82 89
Espera 3 20182 0
Inspecciones 16 311 23
Almacenamiento 2 35 30
Total 46 22103 200

Nota. La siguiente tabla presenta el resumen del cursograma analitico del operario, en el cual
se detallan los tiempos empleados y las distancias recorridas en la situacion actual del proceso
productivo para la fabricacion de viales inyectables veterinarios durante la ejecucion de las
actividades. Elaborado por el investigador, 2025.

Aplicacion Guia de verificacion Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Buenas Practicas de Manufactura: son directrices que las empresas industriales o
manufactureras deben cumplir en sus procesos de fabricacién con la finalidad de obtener
productos inocuos y seguros para la comercializacion en el mercado. La acreditacion en
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) certifica que el establecimiento opera bajo un
sistema de control riguroso, garantizando el cumplimiento de estandares higiénicos y
protocolos operativos en cada fase de la cadena de valor: desde la manipulacién y
procesamiento hasta el envasado y almacenamiento. Esta infraestructura normativa asegura
que los productos se fabriquen bajo condiciones sanitarias 6ptimas, mitigando riesgos de
contaminacion y garantizando la inocuidad y conformidad técnica exigida para el consumo

humano.(ARCSA, 2026).
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Las empresas deben realizar auditorias o inspecciones en el tiempo que se considere
adecuado, las guias de verificacion son herramientas muy potentes que permiten identificar
problemas que afecten el cumplimiento regulatorio o procedimientos internos de la empresa,
por lo tanto se aplico una inspeccion mediante la guia de verificacion BPM enfocada en el
proceso productivo de viales inyectables estériles para identificar actividades necesarias que

no agregan valor al producto pero son indispensables para garantizar su calidad y seguridad.

Como se observa en la Figura 16, el VSM correspondiente a la situacion actual del
proceso productivo de la empresa objeto de estudio evidencia tiempos elevados que no
agregan valor, los cuales afectan el flujo continuo en la fabricacion de viales inyectables
veterinarios. Con el fin de complementar este andlisis, se aplicd una guia de verificacion
alineada a la normativa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), orientada a identificar y
sustentar las principales desviaciones operativas que limitan el desempefio del proceso y

generan desperdicios, en concordancia con los hallazgos reflejados en el VSM AS-IS.

La aplicacion de la guia de verificacion BPM se detalla en el Anexo 1,y a su vez se
evidencia en el Anexo 2, donde se presenta el instrumento utilizado y solamente los hallazgos
que no cumple el proceso productivo. Estos resultados constituyen la base para la definicion
de acciones de mejora y la posterior propuesta de optimizacion del proceso mediante la

aplicacion de herramientas de Lean Manufacturing.
Tabla 12

Resultados del diagnostico a partir de la guia de verificacion BPM

Aspecto BPM Situacion actual ) ) Impacto en el
) - Evidencia observada
evaluado identificada proceso
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Orden en areas

productivas

Limpieza del area

Documentacion
BPM

Habitos del
personal

Gestién de
materiales

Control

documental

Materiales y equipos

sin ubicacioén definida

Deficiente limpieza en

puestos de trabajo

Registros incompletos,
pérdida de trazabilidad

Incumplimiento de
procedimientos

establecidos

Exceso de materiales

en areas productivas

Manejo inadecuado de

documentos

Utensilios e insumos
dispersos y areas
saturadas

Acumulacion de residuos

y suciedad

Registros de produccién
con campos sin llenar y

firmas ausentes.

Registros no llenados y

précticas no controladas
Material innecesario
almacenado en el area

Documentos obsoletos o

duplicados

Incremento de tiempos
de busqueda y

recorridos innecesarios

Interrupciones del
proceso por limpiezas

no programadas

Reprocesos y retrasos

en liberacién de lineas.

Variabilidad del
proceso o actividades

Saturacion de las areas
y flujo no continuo

Actividades repetitivas

sin valor agregado

Nota. La siguiente tabla nos muestra un resumen de los resultados obtenidos de la guia de
verificacion Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que fue aplicada al proceso productivo
de viales en la linea de produccion inyectables. Elaborado por el investigador, 2025.

Area de Estudio

» Dominio: Tecnologia y Sociedad

» Lineas de investigacion: Produccién y productividad, aplicacion
metodologia Lean Manufacturing.

» Sub Linea de investigacion: Gestion de calidad y mejora continua de
procesos, Ingenieria de procesos para optimizacion operativa, simulacion y
modelado de sistemas productivos y gestion del cambio organizacional
para asegurar la sostenibilidad de las mejoras.

» Campo: Ingenieria Industrial

> Areas: Produccion, procesos, mejora continua.
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» Aspecto: Optimizacion de procesos productivos.
» Objeto de estudio: Linea de produccion inyectables en una planta
industrial farmacéutica.

» Periodo de andlisis: 2025-octubre / 2026- febrero.

Modelo Operativo
Figura 18

Modelo operativo para optimizacion del proceso de produccion.

Validar la informacion e
implementacion del plan en el proceso

OPTIMIZACION DE LA LINEA de fabricacion de viales inyectables
INYECTABLES VETERINARIOS TR
PARA EL PROCESO PRODUCTIVO
DE VIALES EN UNA PLANTA
INDUSTRIAL FARMACEUTICA Q
-
Disefio y representacion del VSM futuro
@ orientado a la reduccion de tiempos que
no agregan valor.
. y,
Planteamiento y desarrollo de ﬁ
propuestas de mejora mediante - ~

herramientas de Lean Manufacturing. L, L
Aplicacion SMED, reducir tiempos de

cambios en el proceso.
@ . J

Diagnéstico y evaluacion inicial de la Q
metodologia 5S (Separar, ordenar, Disefio e implementacion de un
limpiar, estandarizary disciplina) programa de sistema de gestion basado

en la metodologia 5S

Nota. En la figura se puede visualizar el esquema del modelo operativo a seguir para el
desarrollo y la aplicacion de herramientas basadas en la Filosofia Lean Manufacturing en el
proceso productivo de fabricacion de viales veterinarios en la linea de inyectables. Elaborado
por el investigador, 2025.
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Desarrollo del modelo operativo:

La implementacion de enfoques basados en Lean Manufacturing se proyecta como un
elemento clave para fortalecer el flujo de trabajo, reducir errores y garantizar un
abastecimiento oportuno tanto a clientes internos como externos. La organizacion busca
innovar y tecnificar sus procesos, promoviendo practicas que faciliten el desempefio diario de
sus actividades, con el fin de potenciar el crecimiento empresarial, asegurar productos con

altos estandares de calidad y elevar la productividad global del sistema.

Planteamiento y desarrollo de la propuesta mediante Lean Manufacturing.

La linea de produccion inyectables evidencia la falta de control operativo y
deficiencias en la gestion de recursos, lo que genera retrasos, desperdicios, desviaciones en el
proceso productivo e incumplimiento en el marco normativo del ente regulador. La falta de
orden, comunicacion y compromiso del personal afecta directamente la eficiencia del proceso
y la productividad general. Por ende, para establecer la situacion actual de la linea de
inyectables se realiz6 un diagnoéstico mediante la aplicacion de diversas herramientas de
analisis, el cual desempefi6 un papel fundamental, ya que permitio identificar las principales
problematicas y resultados no favorables del proceso productivo, sirviendo como base para el
desarrollo y la propuesta de implementacion de herramientas Lean orientadas a la

optimizacion y mejora continua del proceso.

A partir del analisis de la situacién actual del proceso productivo, se pudo identificar
los principales desperdicios Lean presentes en la linea de fabricacion de viales inyectables
veterinarios. La Tabla 13 nos muestra la relacion entre cada desperdicio detectado, la causa
raiz y el impacto generado en el desempefio del proceso, lo que permitié seleccionar de
manera justificada las herramientas de Lean Manufacturing méas adecuadas, tales como Value
Stream Mapping (VSM), la metodologia 5S y SMED. Este analisis constituye la base del

modelo operativo propuesto, orientado a la optimizacion del flujo del proceso, la reduccién de
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tiempos improductivos y el fortalecimiento del control operativo, en concordancia con los

lineamientos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Tabla 13

Desperdicios Lean identificados para el desarrollo de la propuesta.

Desperdicio
(Lean)

Esperas

Inventarios

Movimientos

Transporte

Reprocesos

Defectos

Paradas de
linea

Talento

desaprovechado

Situacion actual
en la linea de
inyectables
Lotes retenidos
hasta 14 dias por
liberacion
microbiologica

Producto
semiterminado
en cuarentena

Operarios se
desplazan para
buscar
materiales,
formatos y
herramientas

Traslados
innecesarios
entre areas

Correcciones
documentales y
revisiones
repetitivas
Producto
almacenado y
despachado con
retrasos
Actividades
repetitivas,
cambio de
formato y
retrasos de
liberacion

Operarios
inactivos y
malas practicas
operativas

Causa raiz

Flujo secuencial
y ausencia de
flujo continuo

Produccién en
lotes grandes y
liberacion tardia

Falta de orden,
sefializacion y
estandarizacién

Distribucion
inadecuada y
desorganizacién

Procesos no
estandarizados

Ajustes
prolongados y
variables en el

proceso

Setups internos
largos,
actividades no
estandarizadas

Desbalance de
carga de trabajo
y falta de
disciplina
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Herramienta
Lean

Impacto en el
proceso

Lead time
elevado y
aumento del
WIP
Capital
inmovilizado y
riesgo de
contaminacion
cruzada

VSM

VSM

Pérdida de
tiempo y fatiga 5S
operativa

Riesgo de
contaminacion y
tiempos sin
valor agregado

VSM + 5S

Incremento del

tiempo de ciclo 5S

Disminucion de
la productividad
de la linea

SMED

Baja
disponibilidad
operativa 'y
aumento de
tiempo
improductivos
Baja
productividad y
uso ineficiente 5S
del recurso
humano

SMED



Nota. En la siguiente tabla se puede visualizar los desperdicios identificados de la situacion
actual del proceso y las herramientas de Lean que vamos a utilizar para aplicar la propuesta en
la empresa objeto de estudio. Elaborado por el investigador, 2025.

Diagnostico y evaluacion inicial Metodologia 5S

Metodologia 5S

La metodologia 5S, como base del Lean Manufacturing, constituye una estrategia de
gestion de origen japonés que permite organizar y mantener el orden y la limpieza del entorno
productivo. Su aplicacion facilita la estandarizacion de las actividades, mejora la eficiencia de
los procesos y contribuye al incremento de la productividad y sostenibilidad operativa en la
empresa farmacéutica veterinaria.(Ruiz Barroeta, 2023). El objetivo central es estandarizar las
condiciones de organizacion, orden y limpieza para optimizar el entorno productivo. Su
implementacién fortalece la seguridad industrial y el clima laboral, mejorando asi la

motivacion del personal y la eficiencia global de los procesos.(Eurofins, 2025)

Esta metodologia aplicada en la empresa TOYOTA, tras la segunda Guerra Mundial
ofrece mdltiples beneficios y una oportunidad para mejorar los procesos de produccion, nos
ayuda a reducir desperdicios, tiempos improductivos y actividades repetitivas innecesarias,
promoviendo habitos que facilitan un flujo de trabajo continuo. Asimismo, favorece la mejora
de la calidad, la seguridad y la productividad en los puestos de trabajo, generando ambientes
laborales limpios, seguros y confiables, como también generar un impacto positivo en el resto
de lineas de produccion y de nuestros clientes internos mejorando asi el desempefio y
desarrollo continuo de la organizacion. La metodologia 5S esta estructurada por medio de 5

etapas que nos permite el desarrollo y la correcta aplicacion de la misma:

SEIRE (Clasificacion): Retirar los elementos innecesarios que no generan
valor al producto, con el fin de optimizar el espacio de trabajo y reducir desperdicios

Dejar lo util y desechar lo indtil.
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SEITON (Organizar): Organizar cada herramienta, equipo o documento y
colocarlo donde mejor pueda estar para ofrecer un acceso més rapido a todo y mejorar

la calidad del trabajo.

SEISO (Limpieza): Incorporar la limpieza como una practica habitual y parte
del compromiso del personal, para mantener el espacio limpio, seguro y confiable,

logrando asi ser mas productivo y actividades de Calidad.

SEIKETSU (Estandarizar): Mantener la documentacion y los
procedimientos disponibles y actualizados, asegurando la alineacion y sostenibilidad
de las actividades de clasificacién, eliminacién, orden y limpieza, con el fin de
garantizar su aplicacion continua. La estandarizacion de estas practicas contribuye a

generar bienestar en el personal y optimizar el proceso.

SHITSUKE (Disciplina): Crear habitos sostenibles mediante la formacion y
entrenamiento del personal, fomentando una cultura organizacional basada en la
automotivacion, la constancia, la perseverancia y el trabajo en equipo, que asegure la

correcta aplicacion y continuidad del método.
(Ruiz Barroeta, 2023)

La metodologia de las 5S constituye una herramienta de Gestion enfocado a la mejora
continua de procesos y promueve el uso eficiente de los recursos dentro de la organizacion.
Su implementacion se desarrolla en dos etapas: la primera etapa inicial o activa, que
comprende conformada por Seiri, Seiton y Seiso, orientadas a la eliminacion de lo
innecesario, la organizacion y la limpieza de las areas de trabajo y una fase de consolidacién,
integrada por Seiketsu y Shitsuke, enfocada en la estandarizacion y la autodisciplina dentro de

la organizacion. Con este concepto podemos dar paso al disefio de un programa de sistema de
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gestion para poder atacar y minimizar los desperdicios encontrados en cada una de las etapas

del proceso.

Disefio e implementacion Programa de Sistemas de Gestion basada en la Metodologia 55.
El sistema de las 5S constituye una herramienta clave dentro de los programas de
gestion de la calidad en la industria farmacéutica, ya que contribuye directamente al
incremento de la productividad y al control eficiente de los procesos. Su implementacién tiene
como proposito asegurar el orden, la limpieza y la estandarizacion de las areas de trabajo,
fortaleciendo una cultura organizacional basada en la disciplina, la responsabilidad y la

participacién activa del personal.

Para el desarrollo del Programa del Sistema de Gestion basado en la metodologia de
las 5S, hemos tomado datos de la Tabla 12, donde se evidencia los hallazgos encontrados
mediante la guia de verificacion aplicada al proceso de produccidon de la linea de inyectables y
a su vez identificar cada una de las desviaciones con una de la 5S que vamos atacar ese
problema como se indica en la Tabla 14, de tal manera que se promueva el cumplimiento de
funciones para garantizar operaciones mas eficientes y eficaces en concordancia con los
lineamientos del sistema de gestion y los requisitos regulatorios del sector farmacéutico y

lograr empoderamiento de los colaboradores.

Tabla 14

Aplicacidn de las 5S sobre resultados de la Guia de Verificacion BPM.

Aspecto BPM ) ) Desperdicio _
Evidencia observada 5S aplicable
evaluado Lean

Utensilios e insumos . .. -

Orden en areas Movimiento / Seiri (Clasificar) /

) dispersos y areas )

productivas Espera Seiton (Ordenar)

saturadas

57



Limpieza del area

Documentacion
BPM

Haébitos del

personal

Gestion de

materiales

Control

documental

Acumulacion de
residuos y suciedad
Registros de produccién
con campos sin llenar y

firmas ausentes.

Registros no llenados y

practicas no controladas

Material innecesario

almacenado en el area

Documentos obsoletos 0
duplicados

Espera /
Defectos

Sobreproceso /
Reproceso

Defectos /

Sobreproceso

Inventario

Sobreproceso

Seiso (Limpiar)

Seiketsu
(Estandarizar)

Shitsuke (Disciplina)

Seiri (Clasificar)

Seiketsu
(Estandarizar) /
Shitsuke (Disciplina)

Nota. La siguiente tabla nos muestra los hallazgos encontrados en el proceso de produccién y
se identifico los desperdicios Lean y la 5S aplicables para cada uno de ellos, de tal manera
que se pueda ejecutar el programa de sistema de Gestién manera correcta. Elaborado por el

investigador, 2025.

La metodologia 5S aplicada en los procesos de produccion, se convierte en una

herramienta muy potente y al tener un adecuado control y seguimiento de la misma nos ofrece

los siguientes beneficios:

Principales beneficios

v Vv YV VvV VY V V¥V

58

Mejora continua de la calidad del producto.

Mayor compromiso y trabajo en equipo del personal.

Baja inversién para lograr su implementacion.

Incremento de la productividad y eficiencia del proceso.
Fortalecer la seguridad y mejorar las condiciones en los puestos de trabajo.

Optimizacion del proceso mediante la reduccion de tiempos muertos

Fomento del orden, la disciplina y la cultura de mejora continua.



Aplicacion SMED, reducir tiempos de cambio en el proceso

Metodologia SMED

SMED (Single-Minute Exchange of Die) es una metodologia Lean que reduce los
tiempos de cambio de herramientas en procesos industriales, de tal manera que nos
permita optimizar los cambios rapidos en los procesos y reduciendo tiempos muertos
para mejorar la flexibilidad y eficiencia.(Toro, 2025). Para lograr una correcta
aplicacion de la metodologia SMED, es necesario desarrollar cinco etapas que
garantizan su efectividad, ya que esta herramienta no solo impacta en la reduccion de
los tiempos del proceso, sino que también contribuye a una mejor organizacion de los

puestos de trabajo y a la estandarizacion de los procesos productivos.

Figura 19

Etapas para la aplicacion de la metodologia SMED.

botella, con tiempos o variables medibles y un
equipo comprometido.

Identificar zona piloto

@
Vo

El cambio ofrece mejoras donde hay cuellos de }

Se documentan los pasos del cambio con su
tiempo para optimizar. Se recomienda grabar, Elegir elementos del proceso
usar notas adhesivas y observar sin intervenir.

[ Se separan los elementos del cambio en internos

Clasificar elementos externos y externos para optimizar el proceso y reducir

paradas. Cambios deben ser sobre la marcha.

% Convertir internos en externos ¢

[ Se agilizan los cambios optimizando elementos

O
N

Se optimizan tiempos convirtiendo elementos
internos en externos con  preparacion
anticipada, uso de herramientas duplicadas y
estandarizacion.

)
C——

Optimizar elementos restantes internos con liberacion rapida, estandarizacion y

reduccion de movimientos.

O
VT

Nota. En la siguiente figura, se evidencia las etapas a seguir para la aplicacion efectiva de la
metodologia SMED en el proceso de produccion. Elaborado por Toro (2025).
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La importancia de la metodologia SMED se basa en la correcta ejecucion de
identificar y separar las actividades internas y externas del proceso, priorizando la conversion
de aquellas que no requieren la detencion de la linea. De esta manera, se logra una
disminucidn en los tiempos de cambio e inactividad operativa, con el fin mejorar la

productividad en el proceso de fabricacion de viales.

“Las actividades internas: solo se pueden realizar con la maquina parada. Por

ejemplo, cambiar un troquel rotatorio”(ModTech, 2025).

“Las actividades externas: mientras la maquina esta en funcionamiento, como
preparar materiales, recuperar herramientas o trasladar productos al

almacenamiento”(ModTech, 2025).

La herramienta Lean SMED aplicada en los procesos de produccién nos proporciona

los siguientes beneficios:
Principales beneficios SMED

» Aporta mayor flexibilidad al proceso productivo, reduce los tiempos de cambio
que facilita la fabricacion de lotes mas pequefios y frecuentes.

» Mejora la adaptacion de la capacidad productiva frente a la demanda real y
movimientos de inventarios.

» Incrementa la disponibilidad operativa optimizando el uso de recursos técnicos
y humano

» Favorece la mejora de la calidad del producto, la estandarizacion y
optimizacion de actividades permiten disminuir la variabilidad del proceso.

» Incrementa la capacidad productiva de la linea y esto traduce en una mayor

utilizacion efectiva de los equipos.
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Disefio y representacion VSM futuro.

Value Stream Mapping (VSM)

El VSM se consolida como una metodologia de mapeo estratégico disefiada
para auditar los flujos de materiales e informacion en los sistemas productivos. Su
aplicacion es critica en proyectos orientados a la reduccion de desperdicios (Mudas),
la optimizacion de estructuras de costos y el cumplimiento de los plazos de entrega
(Lead Time). Al analizar minuciosamente cada etapa de la cadena de suministro
interna, esta herramienta permite identificar ineficiencias y cuellos de botella,

facilitando el disefio de procesos con una eficiencia operativa superior.(Medina, 2025)

Para el desarrollo del VSM futuro (TO-BE) necesita identificar la situacion actual del
proceso de estudio, la Figura 16 nos permite observar el Mapa de Flujo de Valor actual de la
linea de inyectables, pero la Tabla 15 nos muestra un analisis detallado de cada una de las
etapas del procesos en la fabricacidn de viales, tiempos de proceso, tiempos de espera 'y
niveles de inventario en proceso (WIP) y a su vez evidenciando los principales puntos criticos

del flujo productivo para aplicar la mejora.

Una vez que se identifican las esperas prolongadas y posibles cuellos de botella
asociadas a las diferentes etapas del proceso productivo, estos resultados constituyen la base
para el disefio del VValue Stream Mapping futuro (TO-BE), enfocado en disminuir tiempos no
productivos, mejorar la continuidad del flujo de trabajo y fortalecer el rendimiento operativo

mediante la implementacion de herramientas de Lean Manufacturing
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Tabla 15

VSM AS-IS del proceso productivo de viales inyectables.

Tiempode Tiempo de

0 .
Etﬁg;:lsl o el\ll’aggres proceso espera Ei?\li:lip(;l WIP Anélisis Lean / Hallazgos
b b (min) (min) princip
. Materia Prima . . .
AN 1w wA e ATV foeds oo
envase/empaque P P '
Lavado y Lavadora Material lavado y Proceso critico para la esterilidad;

) 4 300 60 - . . .

esterilizacion Autoclave esterilizado requiere control estricto segun BPM.

Agitador Producto Actividad requiere control técnico

Mezcla 3 60 25 Tanque acero semielaborado Proceso critico y alta variabilidad.
Dosificadora Posible cuello de botella por alta

Envasado 5 360 120 Tanque de Producto a granel carga operativa y variabilidad del

presion proceso.

Control de 8h . Laboratorio . Mayor tiempo sin valor agregado;

calidad 1 (analista)  (trabajo ngGCCi)Ir?]Sin de Control de Lotelgke)gerglc?gnhasta genera acumulacion de WIP y

(liberacion) real) Calidad aumento del lead time total.

- - . : Actividad repetitiva susceptible de
Codificado 1 420 60 Codificadora  Material retenido estandarizacion.
Etiquetado y 5 420 60 N/A Producto terminado Etapa final del flujo; condiciona el
empaque despacho a bodega.

Nota. La siguiente tabla nos muestra los resultados del VSM actual del proceso productivo de viales inyectables, con el fin de obtener
informacion sélida que nos permita desarrollar el VSM futuro después de la aplicacion de las metodologias 5S y SMED. Elaborado por el
investigador, 2025.
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Principales beneficios VSM

» Permite visualizar de forma integral el flujo del proceso, incluyendo los flujos
de materiales, operaciones, transportes y tiempos de espera.

» Facilita la identificacion de desperdicios y actividades que no agregan valor.

» Proporciona una vision comun y estandarizada del proceso ya que fortalece la
comunicacion interna entre todos los procesos involucrados.

» Permite analizar e identificar ineficiencias operativas, cuellos de botella y
descoordinaciones que afectan el desempefio del proceso.

» Es unatécnica que facilita el desarrollo y aplicacién de propuestas de mejora
orientadas a la optimizacion del flujo productivo.

» Contribuye al cumplimiento de los requisitos de BPM e ISO 9001:2015, al
evidenciar oportunidades de estandarizacion, control documental y mejora de

la trazabilidad del proceso.

Validar informacion e implementacién del plan en el proceso productivo

En esta etapa final se lleva a cabo la validacion e implementacidn del plan propuesto,
lo cual implica el seguimiento sistematico de las mejoras definidas a partir de la ejecucion de
las herramientas de la Filosofia Lean Manufacturing en la linea de inyectables veterinarios.
Durante esta fase se monitorea el cumplimiento de los nuevos estandares operativos, el orden
y la limpieza en las estaciones de trabajo, asi como la disminucion de los tiempos de
preparacion y espera identificados en la situacién actual del proceso productivo, esta
validacién permite confirmar la viabilidad técnica de las mejoras planteadas y su alineacion

con los requerimientos normativos y operativos de la empresa.

Toda la informacion recopilada durante el desarrollo del trabajo de investigacién es

analizada de manera integral, lo que permite validar el plan de accidn y ejecutar su
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implementacion de forma progresiva. En la linea de produccion de inyectables se propone la
aplicacion de la metodologia 5S para mejorar el orden, la limpieza y la estandarizacién de los
puestos de trabajo, junto con la implementacién de SMED para disminuir los tiempos de
preparacion, cambio de formato y liberacion de la linea, optimizando asi el desempefio

operativo.

Asimismo, se realiza la revision y ajuste de los procedimientos en funcion de los
resultados obtenidos; en caso de identificarse desviaciones respecto a los resultados
esperados, se establecen acciones correctivas alineadas con los objetivos del estudio.
Finalmente, se actualiza la documentacion del proceso conforme a los requisitos de las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) y la norma ISO 9001:2015, incorporando los nuevos
procedimientos, registros e informacion generada, con el fin de asegurar la sostenibilidad de

las mejoras implementadas y su adecuada integracion en la gestion operativa de la empresa.
Plan de accion a ejecutarse

Determinar fecha y hora para la realizacion de la prueba.

Notificar al personal involucrado.

Establecer la informacion o documentos para registrar.

Planificar las actividades considerando la capacidad del personal operativo.
Designar funciones y responsabilidades para cada colaborador

Aplicacion de la prueba en el proceso productivo (Linea de inyectables)

Visualizar el comportamiento de las herramientas en el proceso

vV Vv VY Vv VY V VY V

Tomar datos y registrar resultados obtenidos.
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Capitulo 111
Propuesta y resultados esperados

Una vez realizado el andlisis y la recopilacion de la informacidn necesaria, la
optimizacion del proceso productivo de viales veterinarios en la linea de inyectables se
desarrollara a partir del planteamiento del modelo operativo presentado en el Capitulo Il. Esto
permitird obtener resultados favorables que contribuyan directamente a la mejora del
desempefio del proceso y generen beneficios para la empresa objeto de estudio. De igual
manera, la propuesta y el analisis desarrollado podran servir como base para futuras
investigaciones enfocadas en la mejora continua, el fortalecimiento de la eficiencia operativa,

el aumento de la productividad y la optimizacion del flujo de proceso.

Presentacion de la propuesta:

La optimizacion de los procesos productivos no se limita o se dedica Unicamente a la
eliminacién de desperdicios, sino que también implica una comprension integral de la calidad
del producto, bajo un enfoque de mejora continua en cada una de las etapas que intervienen en
su fabricacion. En este contexto, la implementacion de herramientas de Lean, generan un
impacto directo en las operaciones, recursos y crecimiento sostenible de la empresa, tal como
menciona, Bedia (2023) que; El Lean Manufacturing es una metodologia orientada a la
eliminacion de desperdicios, la optimizacion del flujo de procesos y la mejora continua, con el
propdsito de incrementar la productividad, disminuir costos operativos, reducir los tiempos de
produccion y asegurar la obtencion de productos de alta calidad en la industria farmacéutica

veterinaria.

Las herramientas de Lean Manufacturing no se orientan a la eliminacion de
actividades que no agregan valor, sino a su optimizacion y estandarizacién, con el objetivo de
reducir los tiempos improductivos, mejorar la eficiencia del proceso, cumplir con el marco

legal y normativo y ejecutar las actividades en condiciones 6ptimas y seguras con el fin de
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lograr un entorno de trabajo amigable y seguro donde se pueda tener un visualizacion real y

completa del flujo del trabajo y priorizar mejoras que faciliten la eficiencia operativa.

Desarrollo de la Metodologia 5S.

La aplicacion de estas herramientas optimiza el uso de los recursos y contribuye a la
creacion de valor a lo largo de la cadena productiva, este enfoque permite fortalecer el
desempefio operativo y aportar valor al proceso. Las 5S una herramienta que tiene 5 pasos que
ayudan a tener puestos de trabajo, organizados, limpios y méas productivos y a su vez son
herramientas claves que utilizan como base para la aplicacion de otras herramientas Lean

avanzadas.

Para la aplicacion de la metodologia 5S, se ha realizado un Programa de Sistema de
Gestion como podemos ver en Anexo 3, este Programa nos permitira tener un control y
seguimiento en la aplicacién de la Metodologia 5S y su avance cronoldgico en la
implementacidn dentro de la linea de inyectables. Este programa se lo realizo basado en las
directrices del método Ciclo de Deming o también conocido como el Ciclo de Mejora
Continua, ya que este método es el mas adecuado y se alinea con las necesidades de la
empresa objeto de estudio. EI Ciclo Deming o PHVA constituye una metodologia iterativa de
gestién disefiada para la resolucidn sistematica de problemas y la optimizacién de procesos. A
través de sus cuatro etapas operativas Planificar, Hacer, Verificar y Actuar, facilita la
implementacién de cambios controlados, asegurando que cada mejora sea validada mediante
datos antes de su estandarizacion. Su aplicacién es fundamental para establecer un entorno de
mejora continua, permitiendo a la organizacién adaptar sus flujos de trabajo a los estandares

de eficiencia exigidos por el mercado.(Martins, 2025)
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Figura 20

Ciclo Deming o Mejora continua.

Nota. En la siguiente figura, se visualiza las etapas del método Deming (Planificar, hacer,
verificar y actuar) las cuales vamos a seguir para el desarrollo y la aplicacion de la
metodologia 5S en el Programa de Sistema de Gestion para el proceso de produccion.
Elaborado por el investigador, 2025.

Inicio de la Metodologia 5S

Para iniciar la aplicacién de la metodologia 5S da inicio como una socializacién a todo
el personal involucrado, desde la parte gerencial hasta el operario de produccion, con el fin de
dar a conocer los fundamentos y beneficios que aporta esta herramienta en los procesos
productivos alineados a la mejora continua en las operaciones y sostenibilidad a la empresa,
en este primero punto se establece los temas mas destacados que se desarrollaran en la
presentacion. A continuacion, se detalla los puntos que se van a tomar en consideracién para
la socializacion de la Metodologia 5S, como también podemos visualizar en el Programa de
Sistema de Gestion 5S, véase en Anexo 3, la cual nos muestra las actividades planteadas para
la implementacion de las 5S y hasta incluso indicadores que nos permitiran medir la ejecucién

del Programa.
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Tabla 16

Actividades a realizar para iniciar la aplicacion Metodologia 5S.

Actividades para la aplicacion Metodologia 5S

1 Planificacion y definicion del Programa de Gestion 5S

2 Definicion del alcance y comunicacion inicial del Programa 5S
Determinacion de la situacion actual del proceso de fabricacion de viales

3 inyectables veterinarios

4 Identificacion de necesidades de capacitacion del personal

5 Elaboracion del programa de capacitacion en Metodologia 5S

6 Revision y validacion de formatos de asistencia y registros de capacitacion
Aprobacion del programa de capacitaciones por Gerencia Técnica y

! Responsable de RRHH

8 Socializacién y sensibilizacion del Sistema de Gestion 5S al personal
Capacitacion de la Metodologia 5S a todo el personal involucrado en el

? proceso productivo de la linea de inyectables.

10 Evaluacion de la capacitacion de las 5S

1 Colocar Flyers informativos sobre beneficios e importancia de cada una de las

5S en las areas

Nota. La siguiente tabla nos muestra la fase de planificacion del programa de Gestion 58S,
basado en el método de Deming, donde contempla la definicion, el diagndstico y las
necesidades de capacitacion para asegurar la implementacién estructurada y alineada a BPM.
Elaborado por el investigador, 2025.

SEIRI (Seleccionar/Clasificar).

Al empezar con la aplicacién de la Metodologia, el primer paso o fase es la seleccién
de materiales (herramientas e insumos) y equipos que intervienen en el proceso productivo e
identificarlos y saber en qué parte del proceso son Utiles o deshacerse de ellos, ya que generan
espacio y movimientos innecesarios en los puestos de trabajo. Las actividades que vamos a
realizar en Seiri, nos ayuda a identificar y conocer la existencia de todos los materiales y la
utilidad dentro del proceso de produccion, al separar y descartar materiales optimizamos

espacios en las diferentes etapas de fabricacion.
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Tabla 17

Descripcion actividades SEIRI (Seleccionar/Clasificar).

Actividades 1ra S - SEIRI

Capacitacion en la primera S Seiri: mantener solo lo necesario y eliminar lo

' que no necesitamos.
2 Evaluacion de la capacitacion en la primera S Seiri
Campafia de implementacion de Seiri: revisar los puestos de trabajo y
3 determinar los materiales innecesarios del area (inventario).
Reorganizacion y redistribucion de estantes en las areas para optimizar
4 espacios.
Implementacion de sefializacion en las reas para identificar materiales o
> insumos de produccion.
6 Seguimiento y verificacion del cumplimiento de la primera S Seiri.

Nota. La siguiente tabla nos muestra la fase de implementacién de la primera S SEIRI, en la
linea de inyectables veterinarios, donde podemos separar y descartar los materiales que no son
utiles en el proceso productivo. Elaborado por el investigador, 2025.

SEITON (Organizar)

La implementacion de esta segunda S, esta enfocada en la organizacion de todo el
material y equipamiento seleccionado en la fase anterior, al tener cada material en su lugar
nos permite tener una mejor visualizacion de todo lo que existe en las areas y a su vez
optimizar tiempos y movimientos, ya que reducimos el desplazamiento al momento de
encontrar lo que se necesita en el proceso de produccién. Las actividades que vamos a realizar
en el proceso productivo para Seiton, nos ayudaran a encontrar cada material o equipo de una
manera rapida, permitiendo tener un flujo de trabajo continuo y sin demoras o esperas

generadas por la busqueda de herramientas en los puestos de trabajo.
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Tabla 18

Descripcion actividades SEITON (Organizar).

Actividades 2da S - SEITON

Capacitacion en la segunda S Seiton: un lugar para cada cosa y cada cosa en

7
su lugar.
8 Evaluacion de la capacitacion en la segunda S Seiton
Campafia de implementacion de S Seiton: ordenar todo lo clasificado para un
° lugar limpio y seguro.
Identificacién y rotulacién de ubicaciones para materiales e insumos de
10 produccion
Definir y priorizar equipamiento y materiales en base a la frecuencia de
H utilizacion en el proceso de produccion.
12 Seguimiento y verificacion del cumplimiento de la segunda S Seiton.

Nota. La siguiente tabla nos muestra la fase de implementacion de la segunda S SEITON, en
la linea de inyectables veterinarios, donde se realiza la organizacion de todo lo seleccionado y
colocar en el lugar correcto con la finalidad de optimizar tiempo al momento de la basqueda
de cada material para el proceso productivo. Elaborado por el investigador, 2025.

SEISO (Limpiar)

La aplicacion de la tercera S, permite tener todo limpio y ordenado, esta fase se la debe
realizar de manera obligatoria antes y después de realizar actividades, de esa manera se
cumple con los requisitos de Normativa y tener productos inocuos. Las actividades realizadas
en esta fase para Seiso, hacen del proceso productivo mas confiable y seguro, ya que evitamos
la contaminacion cruzada y aseguramos la integridad del producto, identificar problemas que
puedan ocurrir, como también mejorar el panorama de las areas, equipos y el espacio de

trabajo al momento de ejecutar las operaciones de produccion.
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Tabla 19

Descripcion actividades SEISO (Limpiar).

Actividades 3ra S - SEISO

Capacitacion en la tercera S Seiso: el lugar mas limpio es el que menos se

13 _

ensucia.
14 Evaluacion de la capacitacion en la tercera S Seiso.

Campafia de implementacion de Seiso: limpiezas profundas e identificar
o puntos criticos de suciedad y buscar soluciones.

Elaborar carteles y publicar sobre la importancia de mantener el area de
o trabajo limpia y ordenada.

Elaborar un manual operativo que facilite la estandarizacion de las
L actividades de limpieza en las distintas areas.
18 Seguimiento y verificacion del cumplimiento de la tercera S Seiso.

Nota. La siguiente tabla nos muestra la fase de implementacién de la tercera S SEISO, en la
linea de inyectables veterinarios, mantener limpia y ordenada areas y puestos de trabajo nos
ayuda a identificar posibles problemas que puedan ocurrir y asegurar un ambiente mas
confiable y seguro al momento de fabricar viales inyectables de uso veterinarios. Elaborado
por el investigador, 2025.

SEIKETSU (Estandarizar)

Esta cuarta fase, la estandarizacion esta enfocada en implementar o actualizar las normas o
procedimientos donde se pueda cumplir las 3S que se aplicé anteriormente, todo el avance y
el respectivo seguimiento de la Metodologia debe estar documentado de esa manera se puede
implementar controles y responsabilidades que ayuden al cumplimiento diario de la
propuesta. Las actividades que vamos a realizar para Seiketsu, permitira establecer
especificaciones o directrices para cumplir las 3S anteriores, con el fin de tener resultados
positivos y seguimiento en la ejecucion de actividades, capacitaciones continuas, rutinas
diarias, roles y designacion de responsabilidades y reuniones con el personal operativo se
podra obtener mayor empoderamiento y un correcto desarrollo operacional en los flujos de

trabajo.
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Tabla 20

Descripcion actividades SEIKETSU (Estandarizar).

Actividades 4ta S - SEIKETSU

19 Capacitacion en la cuarta S Seiketsu: cumplir las reglas, todos igual siempre.
20 Evaluacion de la capacitacion en la cuarta S Seiketsu.
Campafia de implementacion de Seiketsu: mantener el lugar de trabajo
ol organizado, ordenado y limpio.
22 Revisar y actualizar procedimientos internos vigentes del proceso.
Formalizar y comunicar nuevas reglas sobre seguridad, limpieza y orden con
2 todo el personal involucrado.
24 Seguimiento y verificacion del cumplimiento de la cuarta S Seiketsu.

Nota. La siguiente tabla nos muestra la fase de implementacién de la cuarta S SEIKETSU, en
la linea de fabricacion de inyectables veterinarios, el establecimiento y cumplimiento
uniforme de las mismas reglas para todo el personal permite crear un entorno de trabajo
predecible y eficiente. La limpieza y el orden facilitan la identificacion y correccion inmediata
de desviaciones, sin comprometer las condiciones controladas del proceso de fabricacion de
viales inyectables de uso veterinario. Elaborado por el investigador, 2025.

SHITSUKE (Disciplina y habito)

El ultimo paso es la aplicacion de Shitsuke, la constancia y la determinacion de
generar habitos en el personal, suma un papel crucial e importante en el proceso productivo ya
que esto permitira tener mejoras de manera continua y asi dar paso a un clico sin fin. Es la
ultima etapa donde tenemos que capacitar, evaluar, controlar y dar seguimiento continuo con
la finalidad de cumplir directrices y mejorar la cultura organizacional de la empresa. Las
actividades que vamos a realizar para Shitsuke, nos permite sostener y asegurar las practicas
obtenidas en las primeras 4S, la disciplina y la creacion de habitos en temas de organizacion,
limpieza y estandarizacién por parte del personal fortalece el proceso y ayuda de manera
permanente al desarrollo de las actividades y replicar en las diferentes lineas de produccion

para futuras propuestas de optimizacién de procesos.
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Tabla 21

Descripcion actividades SHITSUKE (Disciplina y habito).

Actividades 5ta S - SHITSUKE

Capacitacion en la quinta S Shitsuke: crear una cultura de disciplina para

% crear habitos de trabajo.
26 Evaluacion de la capacitacion en la quinta S Shitsuke.

Camparia de implementacion de Shitsuke: mayor productividad, un ambiente
! de trabajo sano y equilibrado se logra con disciplina.

Taller de motivacion dirigidos al personal, para fortalecer el compromiso y la
28 conciencia sobre el orden y la limpieza en el puesto de trabajo.

Desarrollar un plan de motivacion para el personal, con estrategias que
29 garanticen la prevencion de accidentes y satisfaccién laboral.
30 Seguimiento y verificacion del cumplimiento de la quinta S Shitsuke.

Nota. La siguiente tabla nos muestra la fase de implementacion de la quinta S SHITSUKE, en
la linea de fabricacion de inyectables veterinarios, el compromiso y la responsabilidad de
cumplir las reglas establecidas, fomenta la disciplina y creacion de habitos que permiten
mejorar la cultura organizacional y aporta a la optimizacion del proceso de fabricacién de
viales inyectables de uso veterinario. Elaborado por el investigador, 2025.

De esa manera culminamos la implementacién de la Metodologia 5S, realizado mediante un
Programa de Sistemas de Gestién, basado en el método Ciclo de Mejora Continua, donde se
establecen actividades que van desde la planificacion, ejecucion, evaluacion y seguimiento de
cada una de las cinco S y a su vez también nos proporciona indicadores que podemos medir la
productividad, capacitaciones y ejecucion de actividades, con la finalidad de visualizar el

avance e implementacion de toda la Metodologia propuesta, tal como indica el Anexo 3.
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Desarrollo de la Metodologia SMED

Con la implementacion de la Metodologia SMED se busca estandarizar el proceso de
fabricacion de viales veterinarios en la linea de produccidn inyectables de la empresa objeto
de estudio, en base al modelo operativo planteado vamos aplicar SMED, una metodologia que
nos permite identificar las actividades del proceso ya sean estas internas o externas y ademas
los movimientos generados en los puestos de trabajo, con la finalidad de transformar estas
actividades internas en externas y reducir los movimientos de tal manera que se pueda
eliminar actividades que son innecesarias que no aportan valor en las operaciones de

produccion.

Para dar inicio con la implementacion de la Metodologia SMED, se debe realizar una
socializacion y capacitacion con todo el personal involucrado, esto se refiere desde la alta
gerencia, responsables de proceso, personal técnico y operativo, de tal manera que todos sean
participes de la propuesta y lograr con resultados positivos la optimizacion del proceso
productivo de fabricacidn de viales inyectables veterinarios. Para iniciar con la aplicacion de

SMED vamos a empezar con el desarrollo de puntos importantes.

Diagnostico e identificacion de la situacion actual en la linea de inyectables.

El diagnostico de la situacion actual en la linea de inyectables se efectu6 mediante el
uso de diagramas de ingenieria de métodos, permitiendo analizar las actividades del proceso y
detectar oportunidades de mejora, como podemos observar en la Tabla 10, nos muestra las
actividades relacionadas con la fabricacion de viales veterinarios y en la Tabla 13 nos indica
los desperdicios identificados en el proceso, con estos antecedentes la implementacién de
SMED nos ayuda a eliminar actividades y por ende movimientos que no agregan valor al
proceso, al ser una herramienta de optimizacion de procesos mediante su aplicacion permitira
absorber los beneficios que SMED nos proporciona y la estandarizacién del proceso en la

linea de inyectables.
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Identificar y separar actividades internas y externas mediante la metodologia SMED

Para este punto vamos a conocer dos términos importantes que nos van ayudar a
identificar y separar las actividades de manera correcta; Actividades internas, son las
actividades que se pueden ejecutar cuando la maquina esta apagada o que dejo de estar en
funcionamiento y al Actividades externas, son las actividades se van a realizar mientras la
maquina esta en operacion o en funcionamiento, con estos dos conceptos claros podemos dar

paso a la clasificacion de actividades del proceso.

La mayoria de las actividades del proceso se detallan como actividades internas, por
eso es importante realizar una correcta clasificacion y saber que las actividades se dividen en
internas como externas, por ende es necesario realizar el diagrama Hombre-Maquina, tal
como podemos visualizar en la Tabla 22, ya que el diagrama nos permite conocer como es la
ejecucion de las actividades, el tiempo de inactividad de las maquinas y las actividades que el
operador realiza de forma manual en comparacién con las que realizan las maquinas, todo
esto con la finalidad de poder atacar directamente y optimizar el proceso productivo en la

linea de inyectables.
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Tabla 22

Diagrama Hombre-Maquina

DIAGRAMA HOMBRE-MAQUINA

Diagrama nim.: 1 Hoja nim.: 1 De: 1

Proceso: Elaboracién de viales Inyectables veterinarios

Fecha: 30/1/2026

Maquina 1: Lavadora de viales

Maquina 4: Tanque de presion (Proceos de filtracion)

Método: Diagrama Hombre-Maquina
Lugar: Linea de produccién de inyectables

Maquina 2: Autoclaves (Esterilizacion de viales)

Maquina 5: Dosificadora (Llenado de viales)

Operario: Operdores produccién

Maquina 3: Agitador Eléctrico (Mezclado de materias

Maquina 6: Codificadora (Impresién de datos en MEE)

Elaborado por: El Investigador primas
Operador Méaquina 1 Méaquina 2 Méaquina 3 Méaquina 4 Maquina 5 Méaquina 6
I:r:; Carga Actividad Carga Actividad | Carga Actividad | Carga Actividad | Carga Actividad | Carga Actividad | Carga Actividad
10 Trasladar materiales =
40 Inactividad
30 Verificar cantidades a lavar
5 265 Revisar y encender lavadora Operacion
200 Lavar viales y alistar materiales maguina 1 Inactividad
20 Apagar y limpieza de lavadora
15 35 | Trasladar materiales al 4rea de
esterilizacion.
5 %5 Revisar y encender el autoclave
20 Colocar materiales a esterilizar Inactividad
60 - Inactividad
20 Apagado del autoclave y limpieza
autoclave
45 Retirar y trasladar materiales
10 g |Realizar rechequeo de MP Inactividad
Revisar y trasladar equipos y
10 s .
materiales érea estéril
Asegurar tanque de acero y
5 ) o
agitador eléctrico
Revisar y encender agitador »
° g eléctrico Opera_cmn
— méquina 3
30 Inactividad
15 Apagar y limpieza del agitador .
- Inactividad
Enviar muestras a QC
4 )
semielaborado
20 65 |Resultados de QC semielaborado
6 Preparar tanque de presion
Travasar producto al tanque de
2 presion Inactividad
5 Revisar y encender tanque presion
55 60 [presurizar tanque de presion
durante el envasado Inactividad
104 Inactividad
35 Sellar y realizar controles
15 60 |Apagary limpieza tanque presién
10 Recoger producto tanque acero
. — Inactividad
5 0 Revisar y encender Dosificadora )
5 Calibrar Dosificadora 75 Opera_uon
maquina 5
65 - Inactividad
35 Sellar y realizar controles
15 Apagar y limpieza Dosificadora .
- Inactividad
4 94 | Enviar muestras a QC granel
10 Trasladar producto a cuarentena
30 Verificar materiales a codificar =
Inactividad
5 10 Revisar y encender Codificadora .
5 Calibrar codificadora Opera}uon
magquina 6
400 - Inactividad
20 Apagar y limpieza Codificadora
40 2 ‘ga Y - — Inactividad
20 Revisar el material codificado
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Nota. La siguiente tabla nos permite visualizar el diagrama Hombre-Maquina realizado en el
proceso de fabricacion de viales veterinarios, el diagrama nos muestra como se ejecutan las
actividades y la disponibilidad de tiempo entre operador y maquina, también podemos
observar el tiempo de inactividad de las maquinas y las actividades que realizan los
operadores de forma manual que retrasan el flujo del proceso operativo. Elaborado por el
investigador, 2025.

Tabla 23

Resumen del diagrama propuesto Hombre-Méaquina

Resumen y Analisis de la informacion actual del proceso

) ) ) % de
Tiempodel Tiempode  Tiempo de % de L
Recurso _ _ » ) _ o o utilizacion
ciclo (Min) accién (Min) inactividad utilizacion

Optima
Operario 1398 739 659 52,86% 85%
Maquina 1 1398 205 1193 14,66% 85%
Maquina 2 1398 85 1313 6,08% 85%
Maquina 3 1398 35 1363 2,50% 85%
Maquina 4 1398 164 1234 11,73% 85%
Méaquina 5 1398 75 1323 5,36% 85%
Maquina 6 1398 410 088 29,33% 85%

Formula de utilizacion: Utilizacion = (Tiempo accion/Tiempo de ciclo) x 100

Nota. La siguiente tabla nos permite visualizar los resultados del diagrama Hombre-Maquina,
valores obtenidos en porcentaje de la utilizacion de la mano de obra realizada por la parte
operativa en comparacion de las maquinas. Elaborado por el investigador, 2025.

El valor de 85% de utilizacion éptima es el valor que como empresa ha colocado por
el trabajo que se tiene que cumplir, se debe tomar en consideracion que los porcentajes de
capacidad de las maquinas son muy bajos, como indica la Tabla 23 se evidencia una mayor
participacion de actividades manuales en comparacion con la actividades realizadas por las
maquinas, en consecuencia la capacidad productiva del proceso esta determinada

principalmente por la intervencion operativa del personal mientras que la capacidad nominal

de la maquinas se encuentra sobreestimada respecto a la capacidad real del proceso.
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Figura 21
Porcentaje de la utilizacion dptima en el Diagrama Hombre-Maquina.
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Nota. La Figura nos permite visualizar el porcentaje de la utilizacion 6ptima del trabajo y los
valores de los recursos utilizados en el proceso. Las barras representan la proporcion de
tiempo en la que el operador y las maquinas se encuentran en actividad durante la ejecucion
de las operaciones de fabricacion de viales inyectables. Elaborado por el investigador, 2025.
El estudio y la realizacion del diagrama Hombre-Méaquina al ser una herramienta
fundamental de la Ingenieria Industrial nos permite analizar y coordinar la interaccion entre el
operario y las maquinas al ejecutar las operaciones del proceso productivo. A través del
diagrama se realiza una adecuada organizacion y distribucion de las actividades, asegurando
su utilizacidn eficiente del tiempo del operario y de la capacidad de las maquinas de igual
manera facilita la identificacion de tiempos improductivos, esperas y desbalances en la

operacion, convirtiéndose en una herramienta calve para lograr la planificacion y la

optimizacion de los tiempos previos a la aplicacion de la metodologia SMED.
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Tabla 24

Separacion de actividades internas y externas del proceso.

IDENTIFICACION ACTUAL DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LINEA DE PRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracién de viales veterinarios

Clasificacion
Lo . © Interna Distancia | Tiempo .
ltem Descripcion de actividades FES (mts) (min) Observaciones
g |Principal |Paralela
1 |Entregar Orden de produccion X 0 3 Asignacion de actividades diarias
5 Revisary enviar la orden de X 0 3 Actividad innecesaria
produccion. Realizar Técnico de produccion
3 |Descargar materiales X 1 30  JActividad realiza un operador
4 Trasladar materiales areas X 12 10 Actividad innecesaria
produccion Realizar en la actividad 3
s Verificar cantidades de viales a X 0 30 Actividad innecesaria
lavar Realizar en la actividad 3
6 |Lavar frascos y alistar materiales X 3 240 |Actividad realiza 4 operadores
7 |Esterilizar viales y materiales X 10 60  |Proceso critico
Actividad realiza un operador
8 |Limpieza del area de lavado X 0 45 | Demora en buscar implementos
de limpieza
Actividad realiza el operador del
9 Revisary llenar orden de X 0 20 item anterior
produccion Revision y estandarizar
documentacion
10 Trasladar materiales esteriles al X 10 25
area
11 Realizar rechequeo de materias X 0 10 Demora en la actividad por falta
primas de instrumento para pesaje
12 Trasladar equipos y materiales % 25 10 Demora busca de materiales e
area estéril insumos para produccién
. ) - Establecer otro horario en esta
13 |Limpieza del &rea produccion X 0 10 actividad
14 Revisary llenar orden de X 0 5 Revision y estandarizar
produccién documentacion
Actividad manual
15 |Mezclar materias primas X 5 40  |Considerar implementacion de
equipamiento
16 Enviar muestra a QC (Producto X 15 4 Actividad innecesaria
semielaborado) Realizar Técnico de produccion
17 Esperar resultados QC para X 0 20 Informe de QC, Producto
envasar semielaborado liberado
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IDENTIFICACION ACTUAL DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LINEA DEPRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracién de viales veterinarios

Clasificacion
N - Distancia | Tiempo .
Item Descripcion de actividades g Interna .
pc 5 (ms) (min) Observaciones
g |Principal |Paralela
. Pr ritico, Ri
18 |Envasar viales X 5 200 oce§o[; HICo, Riesgo
ergonémico
Actividad manual
19 |Sellar viales X 5 60  |Considerar implementacion de
equipamiento
Verificar volumen Il .
20 © .ca olumen y sellado de X 0 5 Proceso critico
los viales
Enviar muestras a QC (Producto Actividad innecesaria
21 X 15 4 . - ”
a granel) Realizar Técnico de produccion
Lo . . Demoraen r implemen
22 |Limpieza del area produccion X 0 80 emora e buscar imp lementos
de limpieza
23 Revisar Ylllenar orden de X 0 30 Revision y gs:tandarizar
produccion documentacion
Riesgo ergonémico
24 |Trasladar producto a cuarentena X 20 10  |Personal de lavado trasladar
producto
rar resul I ifi li li ion
25 Esp_e_a esultados QC para X 0 20160 Certificado de calidad, liberaci6
codificar del producto
i . Actividad innecesaria.
26 | \Verificar materiales de empaque X 2 30 Realizar en la actividad 3
o . . Actividad manual
Codificar material (etiquetas - . -
27 . (¢tiq y X 2 360 |Considerar implementacion de
cajas) N
equipamiento
)8 Revisar }/’Ilenar orden de X 0 30 Revision y e'sltandarizar
produccién documentacion
L . - Demora en r implemen
29 |Limpieza del area codificado X 0 60 emora e buscar imp lementos
de limpieza
. . . Demoraen r material
30 |Alistar materiales para etiquetar X 5 30 emora e bu.s,ca 9 teriales
Desorganizacion en area
. . Actividad necesaria, Reasignacion
X . .
31 |Inspeccionar viales 0 60 de actividad al items 18
Actividad innecesaria
32 |Revisar material etiquetas y cajas X 2 20 |Realizarlaen laetapa de
codificado
33 Rewsar;_/lllenarorden de X 0 10
produccién
34 |Etiquetar viales X 5 100 |Proceso critico
35 |Armar cajas y empacar viales X 5 100 |Actividad realiza un operador
36 |Empacar en cartones las cajas. X 5 60

80



IDENTIFICACION ACTUAL DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LINEA DEPRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracién de viales veterinarios

Clasificacion
_— L « Interna Distancia | Tiempo .
Item Descripcion de actividades g (mts) (min) Observaciones
g [|Principal |Paralela
Identificar cartones producto Revision y estandarizar
37 . X 4 20 L
terminado documentacién
I . D impl
38 |Limpieza del area empaque X 0 30 emora én buscar imp lementos
de limpieza
Revisar y liquidar orden .
39 evisa y AR € X 0 30 Proceso critico
produccién
Entregar muestras de retencion Actividad innecesaria
40 X 15 4 . . -
QC Realizar Técnico de produccion
Verificar Guia de product - .
41 _C Guia de producto X 10 5 Actividad realiza un operador
terminado
42 Cargar producto ascensor X 2 10 |Riesgo ergonemico
Bodega Despacho
43 Enviar producto terminado a X 2 20 Unificar actividad con la anterior
Bodega y la realiza un operador
44 Recibir,verificar y firmar guia de X 5 3
PT
Archivar guia y entrega junto
gulay 9 J., Actividad innecesaria
45 |con la orden de produccion a X 10 5 . . y
. Realizar Técnico de produccion
Jefe Inmediato
46 Personal espera otra orden de X 0 ) Inexistencia de una planificacion
produccion semanal
Total... 6 40 0 200 | 22103
Actividades Prioritarias
Actividades No parte del ejercicio

Nota. En la siguiente tabla se identificd las actividades internas y externas del proceso, se
puede evidenciar la situacion real de las operaciones en la fabricacion de viales veterinarios y
todos los involucrados que va desde los materiales, operarios y maquinas. Elaborado por el
investigador, 2025.

En el proceso de identificacion de actividades se pudo evidenciar que la gran mayoria

de actividades son internas, es decir; que las actividades se realizaron de forma manual

cuando las maquinas estan apagadas o dejaron de funcionar y muy pocas actividades se

clasificaron de forma externa, es decir; cuando las maquinas estaban en operacion, todo esto

podemos ver en la Tabla 24.
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Tabla 25

Resumen separacion actividades internas y externas

Datos iniciales de la situacion actual

Clasificacion . . .
. Distancia  Tiempo
Actividades Interna . .
Externa o (Min) (Min)
Principal  Paralela
46 6 40 0 200 22103

Nota. La siguiente tabla nos indica los resultados de la clasificacion de actividades, donde se
puede identificar 40 actividades internas y 6 externas con un tiempo de 22103 min, de
operacion para la fabricacion de viales veterinarios. Elaborado por el investigador, 2025.

Cambiar actividades internas a externas mediante la Metodologia SMED

En el proceso productivo la reduccidn de tiempos implica diversos factores y estudios
que se deben realizar con el fin de no afectar la calidad o lineamientos que la Industria
Farmaceéutica debe cumplir, por lo tanto, en este punto se quiere lograr transformar las
actividades internas por actividades externas o a su vez eliminar actividades que sean
innecesarias que no agreguen valor al proceso productivo por soluciones éptimas que
permitan seguir el flujo continuo de operaciones y aporten mejoras para la optimizacién del

proceso en la linea de inyectables.

Este punto implica convertir las actividades internas que se las realiza de manera
frecuente y repetitivas en actividades externas es decir; realizar estas actividades mientras las
maquinas estén en operacion, logrando asi disminuir notablemente el tiempo y mejorar la
eficiencia en los procesos productivos, también se debe considerar la actividades en paralelo,
ya que ayudan considerablemente en reducir tiempos y movimientos, por ejemplo la
implementacion de un operador en las actividades o implementacion de equipamiento, hacen
de las operaciones maés faciles y rapidas de ejecutar ya que se puede trabajar de manera
conjunta, optimizar tiempos y operadores en la actividades, cumpliendo con la metay la

propuesta que es la optimizacién del proceso mediante las Metodologias 5S y SMED.
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Tabla 26

Plan de accion de la propuesta de implementacion de la Metodologia SMED

PROPUESTA A PARTIR DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LiINEA DEPRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracion de viales veterinarios

Clasificacion Plan de accion T(I;rinnr;o T(l;fiT;F;O Tiempo
ftemn Descripcién de Accid o Interna Plande | Plan de |(Min Plan Area Personal | . Sequimient
actividades eelon ] » | deaccion | responsable |responsable eguimiento
& |Principal |Paralela | 2CC'ON | ACCION 1o picta
real pesimista
Planificacién: Realizar una .
Entregar Orden de P . - Operariode | Por Semanal por parte de Jefe
1 L, planificacion semanal y comunicar al X 1 1 1 Produccién i - y
produccion produccion | definir de Produccion
personal
. . Pr ion: Trasladar activi | .
Revisary enviar la odycc . as adﬁ actividad a L, Analista de Por Semanal por parte de Jefe
2 .. |Analista de Produccion 0 0 0 Produccion - - -
orden de produccion. L L . produccion | definir de Produccion
Actividad administrativa
Produccién:
- Se adiciona actividad: Verificar viales Produccién/
3 |Descargar materiales |\ Rechegueo MP X 25 30 20 S
y q : M antenimiento . -
. Operario de Diario por parte del
Incorporar 1 operador para ejecutar la - , .
tividad nt produccion Por | personal del &reay Analista
?_C lvidad en conjunto y en menor Analistade | definir Produccion
iempo. ducci6 D tacion: recist
Trasl r rial oo . ) proauccion ocumentacion: registros
s | ada materiales | Mantenimiento: 0 3 0 Produccion
areas produccion - Adquirir Balanza para Rechequear
MP
. . Pr ion: Eliminar activi .
Verificar cantidades O.d ucelo aractividad Se o Operariode | Por
5 . realiza al momento de descargar 0 0 0 Produccion ) .
de viales a lavar . produccién | definir
materiales.
Lavar frascos y alistar Produccion: Incorporar 1 operador Operariode | Por
6 . y para ejecutar la actividad en conjunto X 185 190 180 Produccion P - -
materiales . produccion | definir
y en menor tiempo
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PROPUESTA A PARTIR DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador Fecha: 2026/02/01

LINEA DE PRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracion de viales veterinarios

T T 1 T _
Clasificacion Plan de accion (I;an;o (lriTnF;O Tiempo
Descripcion de ., < Interna (min) Plan Area Personal .
Plan de | Plan de . Fecha
Item actividades Accion g L L de accion | responsable |responsable Seguimiento
& |Principal |Paralela | 3CC1ON | &CCION o iista
real pesimista
- . Produccion:
Esterilizar viales UV . o Operariode | Por
7 . o - Actividades se realizan en paralelo X 65 75 60 Produccion P - -
materiales . o produccion | definir
mientras la maquina esta en
operacion. -
imoi ; - Incorporar 1 operador para ejecutar i Diario por parte del
g Limpieza del &rea de P : X 0 0 0 Produccion | OPerario fje POr | personal del 4reay Analista
lavado Iz?l actividad en conjunto y en menor produccion | definir Produccion
tlempo. L . Documentacion: registros
- Identificacion y designar lugar
Revisar y llenar orden [especifico de materiales de limpieza . | operariode | Por
9 i - Revisar documentacién Jefe de X 0 0 0 Produccion i6 ini
de produccion produccion | definir
Produccion
. Produccion: Incorporar 1 operador .
Trasladar materiales | — . p . P . - Operariode | Por
10 . . para ejecutar la actividad en conjunto X 15 20 15 Produccién - -
esteriles al area . produccién | definir
y en menor tiempo
Realizar rechequeo de Produccioén: Eliminar actividad, se la Operarioy or
11 . neg realiza al momento de descargar 0 0 0 Produccion | Analista de .
materias primas . - definir
materiales produccién
. Produccioén: Actividad innecesaria, .
Trasladar equipos y . o o Operariode | Por
12 . ) - . |unificar con actividad 10 1 2 0 Produccion - -
materiales area estéril produccién | definir
Produccion:
- Actividad se realizan en paralelo
con la actividad anterior: Traslado de
Limpieza del &r riales al ar - i P
13 nie a”de area mate a}gs a”a ea . X 6 8 5 Produccién Operarlq fje or
produccion - Identificacion y designar lugar produccién | definir
especifico de materiales.
- Revisar documentacion Jefe de
Produccion
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PROPUESTA A PARTIR DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LINEA DEPRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracion de viales veterinarios

. pe .z -z T T' )
Clasificacion Plan de accion (lrenflﬂnr;o (lri\fiT;]I;O Tiempo
Descripcion de ., © Interna (min) Plan Area Personal .
Pl PI ., Fech
fem actividades Accion E an ,de ah,de de accion | responsable |responsable echa Seguimiento
% |Principal |Paralela | @ccton | accion optimista
real pesimista
i Produccién: Actividades se realizan i
14 Revisary Ilglnar orden . - X 1 1 0 Produccion Operarlo_ ,de P(.)r. Diario por parte del
de produccién en paralelo mientras la maquina esta produccién | definir , .
en operacion personal del &reay Analista
. L L. . » ) Produccién
15 Mezclar materias Mantenimiento: Adquirir Agitador de X 37 40 35 Produ;cpn/ Operang 'de P<_)r_ Documentacion: registros
primas Pedestal Mantenimiento | produccion | definir
Enviar muestraa QC Prodgccmn. Trasladg/r actividad al 3 Anglistade | Por | Verificacion de Solicitud de
16 |(Producto Analista de Produccion 0 0 0 Produccién . . )
. o L L . produccion | definir | Producto Semielaborado
semielaborado) Actividad Técnica Administrativa
Esperar resultados Qc|Produccion: Actividades se realizan y Operariode | Por | Informe de QC, Producto
17 ; A X 0 0 0 Produccion . - . .
para envasar en paralelo mientras la maquina esta produccion | definir |  semielaborado liberado
en operacion.
. ivi i0 - 0] io d P -
18 |Envasar viales Incorporar actividad de Inspeccion X 205 210 200 Produccion pe(;ar'o_, ¢ . f‘_)r_ Diario por parte del
visual de viales produccion f Celinr |, ersonal del dreay Analista
L . L - . Produccion
. Mantenimiento: Adquirir Crimpadora Produccion/ | Operariode | Por o .
19 |Sellar viales neumAticas X 35 40 30 Mantenimiento | produccién | definir Documentacion: registros
ifi ., i P
20 Verlflcarvolume_n y X s 5 5 Produccién Operano_ 'de or
sellado de los viales produccion | definir
. Pr ion: Trasladar activi I . e -
Enviar muestras a QC odycc 0 a adg/ actividad a L Analistade | Por | Verificacién de Solicitud de
21 Analista de Produccion 0 0 0 Produccién -l -
(Producto a granel) o . N produccion | definir Producto a Granel
Actividad Técnica Administrativa
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PROPUESTA A PARTIR DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LINEA DEPRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracion de viales veterinarios

Clasificacion Plan de accion Tier_npo Tief_“po Tiempo
Descripcién de ., © Interna (Imlng (Imln(i (min) Plan Area Personal h .
Item actividades Accion GE, P ar_1’ el P ar.], ¢ de accion | responsable | responsable Fecha Seguimiento
& |Principal |Paralela | 2CC'ON | ACCION 1 picta
real pesimista
22 Limpieza del area Produccién: X . 80 40 Produccion Operariode |  Por
produccion - Actividades se realizan en paralelo produccién | definir
. con la limpieza del area .
23 Revisary IIe_zlnar orden | Identificacion y designar lugar X 20 30 15 Produccion Operano_ ,de P(.Jr.
de produccion - . o produccion | definir
especifico de materiales de limpieza
54 |Trastadar productoa |- Revisar documentacion Jefe de X 6 0 5 oroduccign | OPerariode | Por
cuarentena Produccion produccion | definir
Esperar resultados QC Produccion/ AnaIiSt.ay Por Certificado de calidad
25 . X 20180 20200 20160 . Operariode - . L '
para codificar Control Calidad produccitn definir liberacion del producto
Produccién:
. . - Actividades se realizan en paralelo .
26 Verificar materiales de mientras se espera resultados de QC 0 0 0 Produccion Operano_ ,de Pc.)r.
empaque liberacion del producto produccion | definir
B ] - Actualizar procedimiento de . ]
27 Codificar material Elaboracién Productos veterinarios X 0 0 0 Produccion/ | Operario de | Por
(etiquetas y cajas)  |. se incorpora actividad de revision Mantenimiento | produccion | definit Diario por parte del
Revisar y llenar orden materialfes _codificados j Operariode | Por personal del érea_y Analista
28 L Mantenimiento: X 0 0 0 Produccion y - Produccion
de produccién T produccion | definir - .
- Adquirir Bovinadora para enrollar Documentacion: registros
29 Limpieza del area etiquetas v 0 0 0 Produccion Operariode |  Por
codificado produccion | definir
30 Alistar materiales para X 0 0 0 produccion Operariode |  Por
etiquetar produccion | definir
31 |inspeccionar viales Pro_duccién: Eliminar activi_dad, sela 0 0 0 Produccion Operario_ fje Pgr-
realiza antes de sellar los viales. produccion | definir
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PROPUESTA A PARTIR DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LINEA DEPRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracion de viales veterinarios

Clasificacion Plan de accién T(I;Finnr;o T(I;riTllqr;O Tiempo
temn Descripcién de Accit o Interna Plan de | Plan de |(Min Plan Area Personal | . Sequimient
actividades ceion 5 . - de accién | responsable |responsable eguimiento
& |Principal |Paralela | 810N | AN 1 iista
real pesimista
. . i6n: . - - . p
32 ngsar materl_al Produccién Rez.il_lzar act|V|dad_ X 0 0 0 produccion Operano_ fje or
etiquetas y cajas despues de codificar los materiales produccion | definir
Revisary llenar orden o i P
33 |Revisary llenarorde X 10 10 10 Produccion | OP&rario de | Por
de produccion produccion | definir
Proguccid Diario por parte del
; : ETOduCEIon: iy Operariode | Por | personal del dreay Analista
34 Ethuetal’ viales - Actividades se realizan en pal’a|e|0 X 73 75 70 Produccion produccién definir Produccion
mientras se etiquetan los viales Documentacion: registros
. i . L j ) 5
35 Armar caja}s y Actuah_zgr procedimiento dg _ X 2 45 40 Produccién Operanq fje or
empacar viales Elaboracion Productos veterinarios produccion | definir
Em ren n - i P
3 |-mPacaren cartones X 32 35 30 Produccion | OP&rario de | Por
las cajas. produccion | definir
37 Identificar cart_ones Produccion: X 12 15 10 produccion | OPerario Eje Por
producto terminado | Actividades se realizan en paralelo produccion | definir
mientras se identifican los cartones se Diario por parte del
38 Limpieza del area reallzz? _Ilmp_lfaza y Ilqglda0|on de OP X 20 20 15 Produccion Operano_ Eje P(_Jr_ personal del area_y Analista
empaque Identificacion y designar lugar produccion | definir Produccion
especifico de materiales de limpieza Documentacion: registros
Revisar v liguidar - Revisar documentacion Jefe de ) rari Por
39 [Revisary liquidar X 22 2 20 Produccion | OPerariode | Por
orden de produccion |Froauccion produccién | definir
Entregar muestras de m Trasladir actividad al - Analista de Por Semanal por parte del
40 - Analista de Produccion 0 0 0 Produccion - . . -
retencion QC . . . . produccion | definir Analista Produccion
Actividad Técnica Administrativa
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PROPUESTA A PARTIR DE LA METODOLOGIA SMED

Elaborado por: El Investigador

Fecha: 2026/02/01

LiINEA DEPRODUCCION INYECTABLES: Proceso de Elaboracion de viales veterinarios

Clasificacion Plan de accién | Tiempo | Tiempo Tiemoo
o (min) | (min) [ F: ) |
Descripcién de ., © Interna min) Plan Area Personal ..
Plan d Plan d L, Fech
Item actividades Accion E, ar_1' ¢ ar.], ® | de accion responsable | responsable echa Seguimiento
&3 Principal |Paralela | 2¢¢'ON accion optimista
real pesimista
Verificar Guia de . Operariode | Por
M producto terminado ~ |Produccion: X 3 4 2 Produccion produccion | definir
- Incorporar 1 operador para ejecutar
Cargar producto L .
la actividad en paralela'y en menor L Operariode | Por
42 |ascensor Bodega - . i ) X 6 7 10 Produccion - .
Despacho tiempo mientras se verifica la Guia produccion | definir
P - Unificar la actividad 43 con la
43 EnVI_ar producto actividad 42 0 0 0 Produccion Operarlq fie P(_)r_
terminado a Bodega produccion | definir
44 R_’emblr,v?nﬂcary X 3 3 3 Produccion Operano_ ,de Pgr.
firmar guia de PT produccién | definir
Archivar guia ., -
. gulay Produccién: Trasladar actividad al .
entrega junto con la N ., . Analista de Por Semanal por parte del
45 .. |Analista de Produccion 0 0 0 Produccion . - . -
orden de produccién o L . . produccion | definir Analista Produccion
. Actividad Técnica Administrativa
a Jefe Inmediato
Planificacién: Realizar una .
Personal espera otra P . - Operariode | Por Semanal por parte de Jefe
46 .. Iplanificacion semanal y comunicar al X 1 1 1 Produccion - - -
orden de produccion produccion | definir de Produccién
personal
Total... 10 13 11 | 21056 | 21195 | 20982

Nota. La tabla nos muestra la propuesta realizada de la separacion de actividades internas a externas, como también actividades internas que
podemos trabajar en paralelo con la implementacion de un operador eliminando asi cuellos de botella generados por operadores que realizaban
actividades individuales. La implementacion de equipamiento suma un valor importante en la optimizacion ya que podemos trabajar de manera
conjunta con los operadores y reducir tiempos en las diferentes etapas del proceso productivo. Elaborado por el investigador, 2025.
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Validacion y ejecucion del plan en el proceso productivo de viales inyectables.

Al tener documentado, cumplir con los requisitos y tener la aprobacion por las altas
jerarquias de la situacién inicial y las acciones que se ejecutaron en el proceso como podemos
observar en la Tabla 26, es decir la informacion o el procedimiento que se realizo se
encuentra validado, por lo que la implementacion de la Metodologia SMED en el proceso
productivo se debe efectuar en base a la planificacion y el seguimiento oportuno mediante un
plan de accién con el fin de continuar evaluando y de esa manera mejorar en temas de
optimizacion, productividad y eficiencia en los procesos. En base a lo detallado se tiene que

cumplir con los siguientes puntos:

Plan de accion a ejecutarse:

Determinar fecha y hora para la realizacion de la prueba.

Notificar al personal involucrado.

Establecer la informacidn o documentos para registrar.

Planificar las actividades considerando la capacidad del personal operativo.
Designar funciones y responsabilidades para cada colaborador

Aplicacion de la prueba en el proceso productivo (Linea de inyectables)

vV Vv YV VvV VY V V¥V

Visualizar el comportamiento de las herramientas en el proceso

Tomar datos y registrar resultados obtenidos.
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Tabla 27
Resumen de la ejecucion del plan de accidn en el proceso de viales inyectables en base a la

metodologia SMED.

Datos del plan de accién sobre propuesta

Clasificacion . . ) Reduccién
L Distancia Tiempo ] % De
Descripcion  Externa Interna _ . tiempo .
o (Min) (Min) ) reduccién
Principal Paralela (Min)
Plan de accion 10 13 11 200 21056 -1047 4,74%
real

Plan de accion 10 13 11 200 21195 -908 4,11%
pesimista

Plan de accion 10 13 11 200 20982 -1121 5,07%
optimista

Nota. La siguiente tabla nos presenta el resumen del plan de accién realizado en la
trasformacion de actividades internas a externas y actividades en paralelo, se logré optimizar
tiempos de produccidén con el ingreso de un operador en las diferentes actividades, reduciendo
tiempos y movimientos en la ejecucion de actividades de mayor duracién. Elaborado por el
investigador, 2025.

Los resultados obtenidos como podemos ver en la Tabla 27, indica que el valor del plan de
accion real evidencia un tiempo total de 1047 min en la situacion propuesta, lo que refleja el
impacto positivo de la optimizacién del proceso planteada para la organizacion. La aplicacion
de la metodologia SMED contribuye de manera directa y da una mejor respuesta a la
reduccion de tiempos improductivos, permitiendo mejorar las operaciones del proceso y un

incremento en la productividad de la linea de inyectables.

Resultados esperados.

La situacion inicial del proceso de fabricacion de viales veterinarios en la linea de
produccidn inyectables, desarrollo sus operaciones en un tiempo total de 22103 minutos en
realizar todas las actividades como podemos evidenciar en el resumen de la Tabla 11, donde
se puede observar que una gran parte de las actividades se ejecutan de forma manual, mientras
que la participacion de las maquinas en el proceso es limitada, lo que genera un desperdicio o

desaprovechamiento de la capacidad productiva disponible de la maquinaria.
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Los resultados esperados en base a la propuesta de la Metodologia SMED los
podemos ver en el resumen de la Tabla 27, estos resultados arrojaron en base a la
implementacién y la ejecucién del plan de accion realizado para la optimizacion del proceso
productivo en la linea de inyectables. Al implementar la Metodologia SMED se pudo
identificar y reducir el nimero de actividades por ende disminuir el tiempo en la ejecucion de
las operaciones tal como muestra la Tabla 26, se busca mejorar la capacidad de produccion
de las maquinas mediante la conversién de actividades internas en externas, mediante un

andlisis objetivo y dptimo que no afecte la Calidad del producto final.

Para complementar el analisis con el plan de accion ejecutado, se considera la
Metodologia 5S una herramienta crucial que va de la mano con la Metodologia SMED, por lo
que el desarrollo y cumplimiento del Programa de Sistemas de Gestion de la 5S, basado en el
ciclo de mejora continua como podemos observar en el Anexo 3, nos permite obtener
resultados mediante indicadores de desempefio, que reflejan el nivel de cumplimiento de las
actividades, el grado de capacitacion del personal y el nivel de productividad del proceso. En
conjunto con el plan de accién aplicado, este programa contribuye a fortalecer la disciplina
operativa y el empoderamiento del personal en aspectos de orden, limpieza y cumplimiento de
normas, permitiendo la estandarizacion de las operaciones y la consolidacion de un flujo

productivo estable, eficiente y seguro.

Ejecutado cada punto del modelo operativo y finalizada la implementacion de SMED
se procede a realizar un nuevo diagrama analitico del proceso, con la finalidad de presentar la
propuesta de mejora en las actividades a desarrollarse en base a la optimizacién del proceso
en la linea de inyectables, en la Tabla 28 podemos observar las mejoras realizadas en las
operaciones y conocer la economia de las diferentes actividades entre la situacion inicial y la

propuesta planteada.
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Tabla 28

Cursograma analitico por operador actual a partir de la propuesta.

Diagrama de Actividades del Proceso

CURSOGRAMA ANALITICO [ [x] operario [ ] Material [_] Equipo
Diagrama nim.: 1 Hoja nim.: 2 R e s umen
Objeto: Produccién de viales Actividad Actual Propuesta Economia
Inyectables Veterinarios en una planta |Operacion: (@) 18 17 1
industrial farmacedtica. Transporte |:> 7 5
Proceso: Elaboracion de viales Espera D 3 3 0
Inyectables veterinarios. Inspeccion O 16 11 5
Almace namiento v 2 1 1
Método: Diagrama de andlisis de operario [T Al ACTIVIDADES REALIZADAS 46 34 12
Operarios: 5 - -
Lugar: Linea de produccion de inyectables Distancia Total (m) 200 128 72
Tiempo Min/Hombre 22103 20982 1121
Elaborado por: El Investigador Fecha: 2026/02/02
e} I .
N° Descripcion de la actividad gzl g é E >imbolo Observaciones
. 2|8 E|l & E
S |3 2=10 |::> DOV
1 |Entregar Orden de produccion 1 0 1 ? Planlf!cauon: Realizar planificacion semanal y
comunicar al personal
Descargar, verificar y traslado de MP y Produccién: Incorporar 1 operador y adquirir
2 L 1 10 20
M EE a su respectiva area Balanza para Rechequear M P
3 |Lavar frascos y alistar materiales 1 3 180 + Produccién: Incorporar 1 operador a linea de Lavado
4 |Esterilizar viales y materiales 1 10 60 } M i .
— - - Actividades se realizan en paralelo mientras la
5 |Limpieza del area de lavado 1 0 0 ‘.\ maquina esta en operacion.
—— _ . .
6 |Revisar y llenar orden de produccién 1 0 0 Incorporar_,l operador para limpieza y llenado
documentacién
Traslad terial teril i | - .
7 |. raslacar materiales esterties y equipos & 1 25 15 /./ Produccién: Incorporar 1 operador a linea
area
8 |Limpieza del area produccin 1 0 5 ‘ Prgdyccmn: A.ct|V|dad se larealiza en paralelo con la
— actividad anterior
9 |Revisary llenar orden de produccién 1 0 0 ) Produccidn: Actividad se la realiza en paralelo
. . mientras la maquina esta en operacion y adquirir
10 |Mezclar materias primas 1 5 35 ( agitador de pedestal
11 |Esperar resultados QC para envasar 1 0 0 > Produccién: Actividad se la realiza en paralelo,
mientras se espera liberacion de QC, se alista la linea
12 |Envasar e inspeccionar viales 1 5 200 r de envasado
13 |Sellar viales 1 5 30 \.\ Produccidén: Adquirir crimpadoras neuméticas
14 |Verificar volumen y sellado de los viales 1 0 5 :l -
. . Z e ——
15 [Limpieza del drea produccion 1 0 40 | e~ Produccion: Actividad se la realiza en paralelo
16 |Revisary llenar orden de produccion 1 0 15 ma mientras se realiza la limpieza.
17 |Trasladar producto a cuarentena 1 20 5 Revisar documentacion para estandarizar
18 |Esperar resultados QC para codificar 1 0 20160 -~ -
19 |Codificar material (etiquetas y cajas) 1 2 0 B
— - — Produccién:
20 | Verificar materiales codificados 1 2 0 - Actividad se la realiza en paralelo mientras se se
21 |Revisary llenar orden de produccion 1 0 0 esperan resultados Liberacion del producto
22 |Limpieza del area codificado 1 0 0 /./ - Revis:dr‘ documenTacién para estandarizar )
- - - - Adquirir una bobinadora para enrollar las etiquetas
23 |Alistar materiales para etiquetar 1 5 0 \.\
24 |Revisar y llenar orden de produccién 1 0 10 9 -
25 |Etiquetar viales 1 5 70 | @7 Produccion: Actividad se la realiza en paralelo
26 |Armar cajas y empacar viales 1 5 40 ) mientras se etiqueta los viales
27 |Empacar en cartones las cajas. 1 5 30 ‘o -
28 | Identificar cartones producto terminado 1 4 10 = Produccion: Actividad se la realiza en paralelo
29 [Limpieza del drea empaque 1 0 15 (= mientras se identifican los cartones.
30 |Revisary liquidar orden de produccién 1 0 20 B Revisar documentacién para estandarizar.
31 | Verificar Guia de producto terminado 1 10 2 / Produccién: Actividades se realizan en paralelo e
Cargar producto al ascensor y enviar a < incorporar 1 operador para realizar actividad en menos
1 2 10 :
32 Bodega Despacho tiempo
33 |Recibir,verificar y firmar guia de PT 1 5 3 \’ -
” Planificacién: Reali lanificacio I
34 |Personal espera otra orden de produccion 1 0 1 o an !cauon eallzar planificacion semanaly
comunicar al personal
Total... 34 128 | 20982 17 2 3 11 1 34
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Nota. La siguiente tabla nos muestra el cursograma mejorado en base a la propuesta
planteada, este cursograma nos detalla las actividades que fueron cambiadas y eliminadas al
aplicar la metodologia SMED, hay que tomar en consideracion las observaciones descritas en
cada actividad ya que son puntos claves para mejorar la operacion del proceso. Elaborado por
el investigador, 2025.

Para la propuesta planteada a partir de la aplicacion de las metodologias de mejora 'y
enfocadas a la optimizacion de procesos, contempla la ejecucion de acciones orientadas a la
optimizacion integral del proceso productivo. A partir del analisis del VSM actual, se
identificaron cuellos de botella, tiempos improductivos y desviaciones operativas
evidenciadas también en la Guia de Verificacion BPM, los cuales afectaban el flujo continuo
de la linea de inyectables. Como parte de las mejoras propuestas, se redefinieron
responsabilidades operativas, incluyendo la asignacion de apoyo en actividades criticas
cuando el andlisis lo requirid, con el fin de equilibrar la carga de trabajo y reducir tiempos

muertos.

Asimismo, mediante la aplicacién de SMED se optimizaron actividades internas,
reduciendo tiempos de preparacion y movimientos repetitivos, mientras que la
implementacion de 5S permitira fortalecer el orden, la limpieza y la estandarizacion de los
puestos de trabajo. Estas acciones no solo contribuyen a la reduccion de tiempos
improductivos y a la mejora del flujo operativo, sino que también aseguran el cumplimiento
de los lineamientos establecidos por el ente regulador y los procedimientos internos de la
empresa objeto de estudio, garantizando un proceso mas eficiente, controlado y alineado a los

principios de mejora continua.
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Tabla 29

Resumen de la propuesta del cursograma analitico del operador

Evento Acciones Tiempo (Min) Distancia (M)
Operaciones 17 726 60
Transporte 2 25 27
Espera 3 20161 0
Inspecciones 11 65 21
Almacenamiento 1 5 20
Total 34 20982 128

Nota. En la tabla se puede evidenciar los resultados del cursograma en base a la aplicacion de
SMED, se observa un ahorro significativo para el proceso, se disminuye actividades que no
agregan valor, movimientos y disminuir el tiempo empleado en realizar las operaciones para
la fabricacion de viales inyectables. Elaborado por el investigador, 2025.

Value Stream Mapping (VSM) propuesto.

En funcion al diagnéstico inicial y la aplicacion de la propuesta, se realiz6 el VSM,
una herramienta que nos permite visualizar las mejoras en base a las Metodologias aplicadas
como son; flujo completo del proceso, tiempos de valor agregado y la aplicacién de las
metodologias 5S y SMED sobre las actividades u operaciones del proceso productivo de

viales inyectables, tal como se observa en la Figura 22, donde nos muestra:

» Metodologia 5S su implementacion en temas como; organizacion,
estandarizacion y reduccion de movimientos y errores.
» Metodologia SMED su implementacion en temas como; reduccion de tiempos

de preparacién, limpieza y operacion de los equipos criticos.
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Figura 22

VSM en base a la propuesta aplicada de optimizacion para la fabricacion de viales.

CONTROL DE

Plan de produccion PRODUCCION

202412025
Ordenes de compras
w

Forecast
202412025

Pedidos Cliente
Facturacion

b

CLIENTE
PROVEEDOR
Jefe de
1 produccion
! B 1Dia
5 Dias
Recepcion de sli_aafzazdn ¥ Manufactura Envasado Codificado Efiquetado y
materiales esienlizacion empaque
= ) Iy P ]
. 3 2
Produccien |y Yy 2 () 4 () ) /\ ) ( )y 5
i = A — A =~ A = e A = :
ermasmpaaue . 3 . 1000 Litros i
5 dizs 1000 Litros 1000 Litros 1000 Litros Producto &n 1000 Litros =
p Leyenda
espera 14 dias
TIC = 20 Min TIC = 240 Min T/C = 35 Min T/C =291 Min TIC = 0 Min T/C =210 Min T/C = Tiempo de ciclo
TCP=0 TCP=0 TCP=0 TCP=0 TCP=0 TCP =0 TCP= Tiempo cambio producto
Disp = 94% Disp = 94% Disp = 94% Disp = 94% Disp = 94% Disp = 94% Disp = Disponibilidad
TD = 480 TD = 480 TD = 480 TD = 480 TD = 480 TD = 430 TD= Tiempo dispaonible al dia
Tumos =1 Turnos = 1 Turnos =1 Tumos =1 Turnos = 1 Turnos = 1 Turmos = Tumo x dia
Operarios = 2 Operario = 4 Operario = 3 Operario = 5 Operario = 1 Operario = 5 Operarios
Cant. Mag.= 0 Cant. Mag.= 2 Cant. Mag.= 1 Cant. Mdg.= 3 Cant. Mag.= 2 Cant. Mag.= 0 Cantidad de maguinas
NNVA - -
. 5 min . . ; N __ | Tiempo sin valor agregado:
1 min 5 min 5 min 20160 min 5 min 5 min 204186 min
I 20 min I I 240 min | | 35 min | I 291 min | I 0 min | | 210min | Tiempo de ciclo total : 796 Min

Nota. En la figura se puede visualizar las mejoras realizadas en el proceso y las Metodologias que han intervenido en cada etapa de fabricacion
de viales veterinarios y de esa manera lograr la optimizacion del proceso mediante la estandarizacion de las operaciones y la mejora continua,
con el fin de satisfacer a los clientes internos y asegurar la gestion integral de la cadena de suministro. Elaborado por el investigador, 2025.
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Los resultados que presenta la Figura 22, podemos detectar que el tiempo de retencion
del producto durante 14 dias en areas productivas esperando su liberacion por parte Control
de Calidad a parte de presentar un oportunidad de mejora en la etapa de codificado, ya que en
base a la aplicacion de SMED se logro optimizar el tiempo ya que de ejecuta esta actividad
mientras se espera los 14 dias de liberacion, también presenta una debilidad al proceso, ya que
se trata de una actividad que no aporta valor directo desde la perspectiva del cliente; sin
embargo, se clasifica como un tiempo no generador de valor pero necesario (NNVA), debido
a que es un requisito regulatorio indispensable que permite garantizar y asegurar el
cumplimiento de las especificaciones de calidad, seguridad y esterilidad del producto

inyectable veterinario.

Esterilidad: El protocolo de esterilidad exige la incubacion de las muestras
durante un periodo de 14 dias. La ausencia de crecimiento microbiano al término de
este intervalo confirma la conformidad técnica del producto con el ensayo. En caso de
detectarse proliferacién de microorganismos, el lote se considerara no conforme, a
menos que una auditoria del proceso demuestre que el resultado fue invalidado por
factores extrinsecos al producto, asegurando asi la integridad de la evaluacion

sanitaria.(FARMACOPEA ARGENTINA, s. f.)

El proceso también presenta paradas programadas o necesarias por actividades de CIP
y SIP en todas las etapas del proceso como también en equipos de preparacion, estas
actividades si bien no agregan valor directo al producto, son indispensables para garantizar la
esterilidad y el cumplimiento de las BPM. Ante esta situacién, se ha tomado la decision de
fortalecer la documentacion y establecer planes de accion enfocados en mejorar las
condiciones del puesto de trabajo, siendo estos mas coémodos y funcionales para el personal
con el fin de garantizar el cumplimiento de la planificacion, reducir desperdicios, la eficiencia

del proceso y con la Normativa vigente que regula a las Industrias Farmacéuticas.
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Cronograma de actividades para la propuesta.

Tabla 30

Descripcion de actividades para el cronograma de la propuesta.

ACTIVIDADES PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO

ETAPA ACTIVIDADES DESCRIPCION
Presentacion de la propuesta del Proyecto:  Exposicion de la propuesta para la optimizacion del proceso
Socializacion  Andlisis y aprobacion para la implementacion en la linea de inyectables.

del proyecto

de Lean Manufacturing en el proceso
productivo.

Aprobacién del proyecto y trabajo continuo y apoyo por el
departamento administrtaivo.

Implementacién
5S

Capacitacion y sensibilizacion al personal:
Metodologia 5S

1ra S Seiri: Clasificar

2da S Seiton: Organizacion

3ra S Seiso: Limpieza

4ta S Seiketsu: Estandarizacion

5ta S Shitsuke: Disciplina

Evaluacion y seguimiento de la metodologia

Asistencia de todo el personal operativo y administrativo
involucrado en el proceso de fabricacion de viales inyectables
veterinarios.

Campafias de implementacion de cada S y actividades a
realizar despues de cada capacitacion.

Evaluacion de las capacitaciones.

Realizar informe y seguimiento continuo para verificar
cumplimiento de la implementacion de la Metodologia 5S.

Implementacion
SMED

Capacitacion y sensibilizacion al personal:
Metodologia SMED

Andlisis e identificacion de actividades
Separacién y transformacidn de actividades
Plan de acci6n e implementacion

Evaluacion y seguimiento de la metodologia

Asistencia de todo el personal operativo y administrativo
involucrado en el proceso de fabricacion de viales inyectables
veterinarios.

Evaluacion de las capacitaciones.

Identificacion y clasificacion de actividades para el método
propuesto.

Cotizar equipamiento para la implementacion de la propuesta.
Realizar informe y seguimiento continuo para verificar
cumplimiento de la implementacion de la Metodologia SMED

Finalizacion del
proyecto

Anélisis y ajustes del estudio

Informe final de la aplicacion

Verificar cumplimiento de las metodologias.
Realizar ajustes del proyecto e informe de seguimiento sobre
la implementacion de la propuesta de mejora.

Nota. La siguiente tabla nos muestra; las etapas del proyecto y las actividades a realizar para
lograr la implementacion de estas metodologias de mejora enfocadas a la optimizacion del
proceso productivo en la linea de inyectables. A través de estas acciones lo que se busca
fortalecer la eficiencia operativa, promover la mejora continua y aumentar la productividad
del proceso. Elaborado por el investigador, 2025.
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Tabla 31

Cronograma de aplicacion para la implementacion herramientas Lean Manufacturing.

ITEM ETAPA

ACTIVIDADES

NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO

sem1 | sem2 [ sem3| sem4| sems [ sems6 [ sem7| sem8 [ sem o [ sem 10 sem 1] sem 12| sem 13] sem 14| sem 15[ sem 16

Socializacion del

11

Presentacion de la propuesta del Proyecto.

Andlisis y aprobacion para la implementacion de

proyecto 12 Lean Manufacturing en el proceso productivo.
21 Capacitacion y sensibilizacion al personal:
' Metodologia 5S
2.2 1ra S Seiri: Clasificar
2 Implementacion 2.3 2da S Seiton: Organizacion
5S 2.4 3raS Seiso: Limpieza
2.5  4ta S Seiketsu: Estandarizacion
2.6  5ta S Shitsuke: Disciplina
2.7 Evaluacion y seguimiento de la metodologia Evaluacion de la Metodologia
31 Capacitacion y sensibilizacion al personal:
' Metodologia SMED
3 Implementacion 3.2 Andlisis e identificacion de actividades
SMED 3.3 Separacion y transformacion de actividades

3.4
3.5

Plan de accion e implementacion
Evaluacion y seguimiento de la metodologia

Evaluacién de la Metodologia

Finalizacion del
proyecto

4.1
4.2

Andlisis y ajustes del estudio
Informe final de la aplicacion

Final

Nota. En la tabla podemos visualizar el orden cronolégico de la ejecucion de cada una de las actividades que se van a desarrollar en el proyecto,
de esa manera lograr la implementacion adecuada y completa ejecucion de estas herramientas basadas en Lean Manufacturing en el proceso de
fabricacion de viales veterinarios en la linea de inyectables. Elaborado por el investigador, 2025.
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Analisis de costos.

Para establecer el analisis de costos del proyecto, es fundamental determinar el costo
del equipo de trabajo involucrado en la implementacion de las herramientas Lean
Manufacturing. Esto permite evaluar el impacto econdmico de la propuesta y la inversion
requerida para la optimizacion del proceso productivo. Asimismo, es necesario identificar a
los responsables del proyecto y cuantificar los recursos que la empresa destina a la gestion de
iniciativas de mejora, considerando tiempos de dedicacién, capacitacion y ejecucion de
actividades, en la Tabla 32 se puede visualizar los costos de mano de obra que tiene la

empresa en la actualidad.

Tabla 32

Costo mano de obra mensualizado de la empresa.

RUBROEMPLEADO ~ Ccrente Jefe - Analista o dores  Total
operaciones Produccion Produccion

Salario Minimo 2026 482,00 482,00 482,00 482,00 1928,00
Sueldo nominal 2000,00 900,00 650,00 492,00 4042,00
IESS patronal (11,35%0) 227,00 102,15 73,78 55,84 458,77
Décimo tercer sueldo 166,67 75,00 54,17 41,00 336,83
Décimo tercer cuarto 40,17 40,17 40,17 40,17 160,67
Fondos de reserva (8,33%) 166,60 74,97 54,15 40,98 336,70
Vacaciones 83,33 37,50 27,08 20,50 168,42
Desahucio 41,67 18,75 13,54 10,25 84,21
Total mensual 2725,43 1248,54 912,88 700,74 5587,59
Incremento 36,27% 38,73% 40,44% 42,43% 38,24%
Hora mes 160,00 160,00 160,00 160,00 160,00
Costo hora 17,03 7,80 571 4,38 34,92
Costo minuto 0,28 0,13 0,10 0,07 0,58

Nota. En la tabla podemos visualizar el costo de la mano de obra que actualmente maneja la
empresa objeto de estudio, ademas consta el personal involucrado con el objetivo de
optimizar el proceso productivo en la linea de inyectables. Elaborado por el investigador,
2025.

Este analisis garantiza una evaluacion integral del estudio y respalda la viabilidad de
la implementacion de la propuesta. De esta manera, la aplicacion de VSM, 5S y SMED no

solo contribuye a la estandarizacion de las etapas del proceso, sino que tambien fortalece la
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eficiencia operativa y el enfoque de mejora continua dentro de la organizacion. Este analisis

de costo lo podemos ver en la Tabla 33, donde se puede identificar las etapas y actividades,

tiempo que se emplea en capacitacion, el personal involucrado y el costo total que se emplea

para la optimizacion del proceso, es importante mencionar que, en la implementacion de la

propuesta de las Metodologias, deben participar todo el personal administrativo, técnico y

operativo con el fin de dar cumplimiento al desarrollo del proyecto.

Tabla 33

Analisis de costo de la implementacion por mano de obra.

TIEMPO

ETAPA ACTIVIDAD RECURSOS ESTIMADO COSTO
Socializacién del Presentacion de la propuesta del Proyecto: i 22;:;20;?; duccion
Herramientas Lean Manufacturing y beneficios 9 2 hora $ 170,58
proyecto . . 1 Jefe de produccion
en su implementacion. -
1 Gerente Técnico
Capacitacion y sensibilizacion al personal:
Metodologia 5S
1ra S Seiri: Clasificar 5 Operadores 25 horas
Implementacion 2da S Seiton: Organizacion 1 Analista produccion 5 horas $ 61643
5S 3ra S Seiso: Limpieza 1 Jefe produccion 3 horas '
4ta S Seiketsu: Estandarizacion 1 Gerente técnico 1 hora
5ta S Shitsuke: Disciplina
Evaluacion y seguimiento de la metodologia
Capacitacion y sensibilizacion al personal:
Metodologia SMED 5 Operadores 20 horas
Implementacion Analisis e ldentificacion de actividades 1 Analista produccién 5 horas $ 506,94
SMED Separacion y transformacion de actividades 1 Jefe produccion 3 horas
Plan de accion e implementacion 1 Gerente técnico 1 hora
Evaluacion y seguimiento de la metodologia
Finalizacion del  Andlisis y ajustes del estudio 1 Analista produccién 10 horas $ 52526
proyecto Informe final de la aplicacion 1 Jefe produccion 60 horas '
TOTAL COSTOS IMPLEMENTACION $ 1819,19

Nota. En la siguiente tabla se detalla el valor de costos por el tiempo de implementacion de la
propuesta plateada, donde detallamos los valores y las actividades que el equipo de trabajo
debe cumplir para lograr la optimizacion del proceso mediante estds Metodologias de mejora
continua. Elaborado por el investigador, 2025.
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Tabla 34

Analisis de costo de implementacion de maquinas.

ITEM DESCRIPCION MAQUINARIA COSTOS
1 Bobinadora de etiquetas $1600,00

2 Crimpadora neumatica $ 800,00

3 Agitador de pedestal $ 1500,00
TOTAL $ 3900,00

Nota. La tabla nos muestra los valores de la Maquinaria que se menciono en el analisis y
desarrollo de la Metodologia SMED, este equipamiento nos permitira la optimizacion de
tiempo en las etapas que intervienen para la fabricacion de viales veterinarios. Elaborado por

el investigador, 2025.
Tabla 35

Analisis para el VAN Y TIR del proyecto.

DATOS PARA OBTENER VAN Y TIR DEL PROYECTO

INVERSION INICIAL

DATOS BASE DEL PROYECTO

Item Descripcion maquinaria Costo  |Ahorro anual $ 2208,91
1 Bobinadora de etiquetas $ 1600,00 Ahorro proyecto (min): 1121
2 Crimpadora neumatica $ 800,00 Ahorro proyecto (horas): 18,68
3 Agitador de pedestal $ 1500,00 Ciclos de produccion: 27
Sub Total Maquinaria $ 3900,00 Ahoro por ciclo: $ 81,81
ltem Descripcion actividades Costo |Costos adicionales $ 260,00
4 Socializacion propuesta del proyecto $ 170,58 Capacitacion rotacion personal: $ 60,00
5  Implementacion 5S $ 616,43 Mantenimiento de maquinaria: $ 200,00
6 Implementacion SMED $ 506,94 |Total inversion $ 5719,19
7 Andlisis, ajustes e informe final del proyecto $ 525,26 |Flujo neto proyecto $ 1948,91
Sub Total Actividades $ 1819,19 |Vida util del proyecto (Afios) 5
TOTAL INVERSION $ 5719,19 |Tasa de descuento (%) 12

Nota. La siguiente tabla nos muestra el valor de la inversion total que se necesita para ejecutar
la propuesta, adicional también se puede observar los datos y la informacidn que se requiere
para obtener; Valor Actual Neto (VAN) y la Tasa de Retorno Interna (TIR) del proyecto, la
tasa de descuento, la vida util que se lo calcula en base a la depreciacion de los equipos y el
flujo neto que se obtiene mediante el ahorro anual menos costos adicionales del proyecto.

Elaborado por el investigador, 2025.
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Tabla 36

Valores: VAN Y TIR del proyecto.

TABLA FLUJO DE CAJA

Ao Flujo Valor Ao Flujo anual Flujo acumulado
0 -5719,19 0 -5719,19 -5719,19
1 1948,91 $ 1740,10 1 1948,91 -3770,28
2 1948,91 $ 1553,66 2 1948,91 -1821,36
3 1948,91 $ 1387,20 3 1948,91 127,55
4 1948,91 $ 1238,57 4 1948,91 2076,47
5 1948,91 $ 1105,87 5 1948,91 4025,38
TOTAL $ 7025,40 PAY BACK 2 93 AfioS
VAN $ 1306,21 (PERIODO D’E (’3 Afios)
TIR 21% RECUPERACION.)

Nota. Esta tabla nos muestra que el proyecto presenta un VAN de $1306.21 con una tasa de
descuento del 12%, lo cual nos indica que la propuesta de optimizacion es economicamente
viable. Asimismo, la TIR obtenida nos da un valor del 21%, lo cual supera la tasa minima
requerida dando como resultado que el proyecto es rentable y un Pay Back de la inversién en
aproximadamente 3 afios, debido a que el ahorro anual generado representa cerca del 34% de
la inversién inicial, lo que permite tener una rapida recuperacion del capital invertido.
Elaborado por el investigador, 2025.

Figura 23

Representacion grafica de la Curva S del proyecto.

CURVA S: PROYECTO DE OPTIMIZACION
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Flujo acumulado | -5719,19 | -3770,28 | -1821,36 | 127,55 | 2076,47 | 4025,38

Nota. La curva S representada en la siguiente grafica nos muestra que el proyecto tiene una
recuperacion de la inversion al finalizar el segundo afio (2 afios y 11 meses) con un valor de
$127.55, alcanzando un flujo acumulado positivo creciente hasta el quinto afio, lo que
confirma la sostenibilidad financiera del proyecto. Elaborado por el investigador, 2025.
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Capitulo 1V
Conclusiones y recomendaciones
Conclusiones:

» En el diagnostico de la situacion inicial de la linea de inyectables veterinarios, se
realiz6 mediante una guia de verificacion alineada a BPM (Anexo 1), donde se pudo
identificar algunos factores que frenan el flujo continuo del proceso, tales como
(Tabla 12): la falta de orden y limpieza en las areas productivas, documentacion sin
actualizar, registros y ordenes de produccién sin la informacion correspondiente,
espacios reducidos por la falta de organizacion de materiales, (Anexo 2), generando
puestos de trabajo inseguros, retrasos en la ejecucion de actividades y levantamiento
de no conformidades frente a una auditoria externa por incumplimiento de
procedimientos internos, normativa vigente de AGROCALIDAD vy hasta incluso
sanciones econdmicas por parte del ente regulador.

» En el andlisis del proceso de fabricacion de viales inyectables veterinarios se utiliz6
herramientas de estadistica descriptiva (Diagrama de Pareto), ver en la Figura 9y
Figura 10, con el fin de identificar el producto con mayor demanda y rotacién en el
inventario, con un valor del 25% (presentacion: 500-250 ml) y 22% (presentacion 100
ml) de participacion en comparacion de otros inyectables realizados en la linea de
produccidn; en base al producto seleccionado se elaboraron tres cursogramas
analiticos con el fin de analizar los tiempos y recorridos involucrados en la ejecucion
de las actividades, facilitando la identificacion de oportunidades de mejora bajo
principios de Lean Manufacturing (Tabla 10)y la elaboracion del VSM AS-IS
(Figura 16) que nos permite tener una vision integral del flujo total del proceso, que

va desde la recepcidn de materiales hasta la entrega del producto terminado,
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considerando cada etapa del proceso para su analisis e intervenir y atacar los
problemas latentes y proponer acciones de mejora para linea de inyectables.

Para la aplicacion de la metodologia 5S, se realizé previamente un andlisis detallado
de las condiciones de los puestos de trabajo, lo que permitio identificar los principales
desperdicios Lean (Tabla 13), como también se evidencio mediante la Tabla 14 los
hallazgos encontrados a través de la guia de verificacion aplicada en la linea de
inyectables enfocados en la metodologia 5S, por lo que el disefio e implementacion de
un Programa de Sistemas de Gestion (Anexo 3), resulta necesario para poder atacar
estas desviaciones en temas de orden, limpieza y estandarizacion de operaciones; la
metodologia 5S se desarrolla primero en tres fases: Seiri (clasificacion), Seiton
(orden) y Seiso (limpieza), permitiendo organizar los espacios de trabajo y eliminar
elementos innecesarios, luego Seiketsu (estandarizacion), lo cual nos permite
documentar y controlar los procedimientos mejorados y finalmente a Shitsuke
(disciplina), que promueve la adopcion de habitos y compromiso del personal, todo
esto permite fortalecer el desempefio, eficiencia y la optimizacion del proceso.

La implementacion de la metodologia SMED en la linea de inyectables permitio
reducir significativamente los tiempos y recorridos asociados en las operaciones
(Tabla 29) y asi contribuir al cumplimiento oportuno y ejecucion de actividades en las
diferentes etapas del proceso. Para lograr con la aplicacion de la metodologia, se
realizé el diagndstico inicial donde se identificé y clasifico las actividades internas y
externas involucradas en el proceso (Tabla 24) y posterior a esto, se disefid e
implemento un plan de accidon enfocado en SMED para separar y convertir la mayor
cantidad posible de actividades internas en externas (Tabla 26), logrando disminuir
tiempos improductivos y actividades que no agreguen valor, como resultado se realiza

la elaboracion de un nuevo cursograma analitico (Tabla 28) y el VSM propuesto en
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base a la aplicacion de las metodologias, permitiendo tener un avance importante en

términos de eficiencia, confiabilidad y capacidad de respuesta del proceso.

Recomendaciones:

» Laorganizacion debe fortalecer sus procesos y establecer nuevas estrategias
metodologicas, orientadas a eliminar desperdicios, mejorar la productividad y
garantizar procesos mas eficientes y controlados, por lo que la diagramacion mediante
Ingenieria de Métodos en los demas productos que ofrece la linea de inyectables es
importante y necesario, de esa manera se puede identificar nuevos posibles problemas
y actuar sobre ellos, obteniendo resultados que aporten al crecimiento y sostenibilidad
del proceso, mayor capacidad de respuesta y un impacto positivo en la eficiencia
operativa y la reduccion de desperdicios como también cumplir con las Buenas
Précticas de Manufactura.

» Se debe cumplir con el 100% de implementacion del Programa de Sistemas de
Gestidn basada en la Metodologia 5S, para fortalecer la disciplina operativa y crear un
entorno de trabajo mas seguro, limpio y funcional; también se debe capacitar al
personal para el desarrollar cada una de las “S” de manera estructurada, priorizando
especialmente en orden (Seiton), limpieza (Seiso) y estandarizacién (Seiketsu), ya que
constituyen el soporte fundamental para implementar la metodologia SMED, de esa
aseguramos los requisitos necesarios para la ejecucion de actividades y mejorar la
cultura organizacional de la empresa.

» Para la metodologia SMED que tiene como objetivo principal reducir los tiempos de
cambio a intervalos de un solo digito, es decir, inferiores a diez minutos, trasformando
procesos productivos en espacios de trabajo mas agiles y flexibles, se recomienda dar
continuidad en la aplicacién de la metodologia y seguir identificando oportunidades de

conversion de actividades internas en externas que nos permita reducir tiempos y
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desperdicios, también es importante mantener la estandarizacion en la parte
documental y capacitar continuamente al personal involucrado, con el propdsito de
mantener en el tiempo la disminucion de los tiempos operativos y asegurar un uso
eficiente de la capacidad productiva de las maquinas

La empresa debe considerar que el tiempo de liberacidn de producto terminado por
parte de Control de Calidad (QC) sigue siendo extenso pero necesario, generando un
cuello de botella en las areas productivas al reducir el espacio disponible en
cuarentena, provocando desorganizacién y problemas de identificacion debido a los
tiempos prolongados de liberacion. Por ello, se recomienda evaluar una reingenieria
documental en la linea de inyectables que permita optimizar estos tiempos mediante la
implementacién de liberaciones paramétricas o la realizacion de analisis en paralelo,
tomando en consideracidn que estas propuestas no afecten la calidad del producto e
incumplimiento de normativa (14 dias de analisis microbiol6gico), lo que se busca,
que el tiempo de liberacion del producto no sea en areas productivas sino en Bodegas,
con la finalidad de mejorar la fluidez y continuidad del flujo de trabajo, incrementar el
tamafio de los lotes de fabricacion, reducir la frecuencia de los ciclos productivos y en

consecuencia, aumentar la productividad de la empresa.
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Anexos
Anexo 1

Guia de verificacion BPM aplicada a la linea de produccion inyectables.

;”%REPUBLICA Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
DEL ECUADOR

GUIA DE VERIFICACION PARA LA AUDITORIA DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE FARMACOLOGICOS
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Representante legal Qospaasate de la oo e T Valor de la factura + JA
PCciON ° de factura de Resp.. Tec. - /
\nspeaon: Rostles 3 600 - 00 VA (USD) e

Provincia . Cantén 3 » Parroquia ’

Pichinchia l I AQuido I l Laloeali
Dieccion U lndgpewdoncia Lot Tawress
Coordenadas X [ Y | — Superficie en m? I

T Presente eninspeccién:  Si___ No___ N°. Registro SENESCYT: —
Nombre oaTETe
2 Presente en inspeccién.  Si___ No___ N°. Registro SENESCYT: —
Teléfono convencional Mévil Conmreo electrénico
S — —

Teléfono convencional = Movil Correo electrénico

TIPO DE FORMA FARMACEUTICA

tiquipos X1 soupos [:] SEMISOLIDOS [:l GASES D
R (e LI = O OO ———

ESPECIES DE DESTINO

CANINOS FELINOS EQUINOS OVINOS BOVINOS
COBAYOS |:| LAGOMORFOSD CAMELIDOSD AVES |:| PORCINOS

CLASIFICACION DEL CRITERIO DE EVALUACION
Se basa en el riesgo potencial inherente de cada item en relacion a la calidad y seguridad del producto y del trabajador, en su
interaccién con otros productos y procesos durante el almacenamiento.

Criterio ' Descripcioén del criterio Tipo de Deficiencia
Imprescindible (IMP) Corresponde a aquel item que puede influir en
grado critico. CRITICO
Necesario (NEC) Corresponde a aquel item que puede influir en GRAVE
un grado menor, pero aun importante.
Informativo (INF) Corresponde a aquel item que presenta una MENOR
informacién descriptiva

(‘,Esflv‘mxavx La .(C“Q,/\\'f WS Qec on Se \a rPuQn‘u con p\l’*eﬂ‘ academiccs
o el che Mun de \a 1uspeceion €5 dedeminar la sidsacion (lLJL(k{
de low empresa  ohyete de estdio pod pasterdor cealizar \a propuesha
de wmejom csnknva _\mr‘\em.y.q-ln ceon de o Hedodolbaia s8 v el
Direccion: Av. Eloy Alfaro N30f-350 y Av. Amazonas -’rm\chc de \n \('g}(w_xL\L\ Coomcdar. a

e - 2274/
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Gk
La disposicion del
almacenamiento es correctay

Verificar el POE de almacenamiento de
Producto sea esté terminado o materia

Qe euidonca en dras Se @Rp-
cidn de vadevioles rlOy rNee en

el almacenamiento de etiquetas o
rétulos

identificada, y de las seguridades para
I iento de las

Cuenta con procedimiento

Vericar que el POE se cupla y

98 racional, con el objetivo de preservar |prima, los productos deben estar en IMP : oducin i
la i i e identidad de los P 0 sobre pallets no en contacto e P0 Y _Q' i Mw"\".d?.
materiales directo con el piso Sobre el piso Yoo sdave. Quilels.
Hay areas o sistemas que En caso de que sea un area debe estar ) 5 Al
garanticen la separacién de identificada y verificar el POE de Se evidencia  descrden y
09 insumos, productos semi- almac iento de producto el cual NEC \Qq\kk de ('.w‘p-ier?.,'\ de put‘(\u bo
! terminados y productos fialara como es el sistema que usan. anuesado
terminadoS alle. de ikt Reavas: de podudd]
9.12 Existe un drea delimitadapara |Verificar que estd d&rea este NEC

Felta de ..\ev\“(;\Qﬂ‘(mdn Y]
avdew. ded wiederial. de
&\I\UL\G\S. Na eS wnan

estngida

o vevi Leades

‘ QQ%LS *vcj

documentacién sobre la serie
producida (registro de la
produccion, rétulos, resultados de los
controles del proceso y del

producto terminado) es archivada
sy 8 :

Las area productivas estan

Verificar este punto sobre todo en los

limpias

que se er ya
fabricando producto, el area incluye la
maquinaria, pisos, paredes, techos.

operativo POE de limpieza y revisar os registro.
£anizadon de eadipos Espaeind Sin v Qo viacton
16. Hay un responsable para la Verificar en el POE quien es el NEC <
3 verificacion de la ejecucion dela  |responsable <R C*U“Q ac Bocedimiento
limpieza  de los Prowdimients Scle menciana
equipamientos utilizados o Je Qe ¥ na analiska de
produccran
16. Después de la finalizacion del Este punto aplica en las empresas que ya NEC. =
9 proceso de elaboracion, toda la estan en proceso de fabricacién., at O(L\(’ g Je pro(\u(uon e

€5panios wucds
* 00 s Liveracion de (Snea
« Lo iy Q*.kuts de verlicacion

e Se evidenaa Grea de \awaedo
g estedlieacton \osaide nadak
<« Talla de SQn‘(\O»g}ue\ Pt

—

uso, conforme procedimientos
escritos

18. Cuentan con vestuario y Verificar que estén  buenas NEC. 5
3 [sanitarios en cantidad suficiente. condiciones, limpios, que cuenten con agua, « U hdar&s WM‘AU de‘
j:(?n‘ pael higiénico, toallas, mw‘cmd mw&rw&nnm\'i,‘“’" DT -
' mes descrgan zades y Suues
18. Los equipos y materiales son Los equipos deben identificarse con su NEC. ; N i Q
10 identificados correctamente nombre o con algin cédigo, los ¢« Talla de ‘d"'r’"i'”'“"“;” ce
materiales e insumo mediantes QQU; (rvm«.’l40 Yy <a \~\r'\
Pt ' Ae vedkicacton de e%‘()dol»ﬂj
18. Hay recipientes de basuras Los recipientes que se encuentren en NEC A ) | il
16 buenas condiciones y se vacien ) e lticton de @SIdoos
frecuentemente ¢ Qou oientes Li mpiod pero
Cewn wal estad o (oreade envasad
orea lancedo pajorero) Suciol .
18. Cuenta con registro de Verificar los registros y el POE de tomas NEC 5
18 temperatura y humedad de temperatura. . . Qoo whos Stu &l\: .ﬁﬂr macton
- \te de Wiikscacran por
X i
el vespounsable.
Después de su uso, todos los Verificar los registros de limpieza esto aplica ‘ y ] ‘. c
utensilios, recipientes y en los bl que se - ‘3«8 ns de |(LL,Gl':§ Quitleucta
18. equipamientos son bien lavados y en produccién.. NEG E'LL\\'(\ (l(’ Con M\ y v h cattch
20 conservados hasta su préximo

de wmalenales.
¢« Tone o ewpine
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Hay registros por escrito de la

Verificar POE de lavado y

18. Existe un sistema de cuarentena para |Verificar el POE de cuarentena, donde se z on Lzt d Y
23 los productos semiterminados  |explique qué sistema se usara para & AY&G CSP(‘LNQ welocide, La\tfl(
el producto en ahasta | NEC de condol del espuci ©leerenten
su libracién. Asi mismo estos productos & Dmdu ko s wdend §icar
deben « Desngavipecisn de wedertdles
18. Cuenta el area con sefalética Verificar sefialética NEC . Q A =
25 identificadora para los productos en . Cambier O\Q'&\Lq
|fabricacion - R\lg de QQ‘/((_,. Ddrijow,‘-qj
dela e de nyeckaoles.
18. En el area, no se encuentran Verificar que no se encuentran NEC w B 7 lo —Emocc
26 iales ajenos al p de 0 insumo que puedan afectar a la ﬁma dle ﬁfqudnif = Pt “'é
fabricacion fabricacion del producto presencra de wnedendlas yena)

a\ procein. Falda de ovden

= Qef}ts}w;\ o eSPcens

14

22.

¢Las demas fases son firmadas
por el operador.

B
Los recipientes que contienen el
material fraccionado en su
envase primario estan
debidamente identificados,
conteniendo  los  siguientes
datos? :

Nombre del producto

Numero de la serie y/o sub-serie

¢La elaboracion de estos

ion cruzada?

|productos se hace de forma de evitar la

Verificar orden de produccion

Verificar que se fabrique n un éra
independiente ¢

temperatura y tiempo esterilizacion de frasco.-ampollas y los %
registros wteiod Y Sn tn Lormacaon
o Tollade canbol ySeguimea
J
20. Las estufas y bandgjas que Verificar sefalética de identificacion NEC. o ?.e e Ales st 1dea \1 g‘ -
20 contengan los materiales ya L OLRG
esterilizados son it
d identificadas » Cagacitar o\ pesanal . i
) dexoneierien o del peaor
o
: A :
Hay lugares especificos para la Verificar que el area estén en buenas * NEC , Mo Pac 40 a al k a
elaboracion de este tipo de condiciones, limpia y‘libre objetos & A Yeo. d& s . Q
productos extrarios al proceso de produccion e hmpie?u . Wt devrcles
‘ ojenss al proteso enlirea
21. JEI 4area posee sistema de control de  [Verificar POE de control  de; INF
12 temperatura y humedad p y humedad y los registro . Dl:)PracQorEA e \Lenan
vegishos, St de control
en \adoma de vataces
: ) . . ambicnYales
21. Hay recipientes para residuos Verificar que sean de un material de facil NEC. o sy CAA NAci
16 limpieza y desinfeccion, que estén - L‘z“‘“‘ & ‘\‘""“\C—F Q fa de XA et
identificados, con qué frecuencia se de_vegidoes, kalda de
vacian. Lombgeza Y rodes
21. Cada fase critica de elaboracion lleva o
18 las firmas del operador y supervisor ° ?rde n de P’° deecren Sin
del area? 3 \\lenar AN, e
Verificar orden de produccién IMP . decwmendattoir Sin

ackvedizer, OF n redechonef

Socra Sin ¢ V(S

© Dmr«(ﬁ&rl‘f no Uwan

la  anlormacton conespon dien
. Talka de condol en proeso
e No idenh P\‘L&Vl les eavases.

DperdaceS Se crwzan de
dvead, Valde de Scaaletica .

¢ Capratacoi de oporaaloes.”
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¢ Los rétulos son ins|

28. (Se realizan controles de \Verificar POE de control de NEC T
4 |rumedad reistiva ytemp del  |temperatura y humedad con los . Opgmdz;,v;v vio .k(o,um{lm
area registros @uishos, aldc de cen trol e
e doma de vatsres cunbleatele
28. ¢ Los equipamientos se limpian al Verificar registros INF B g caq e gld_\( de
12 término de cada ciclo de ‘ ,("\'“" _lm”‘aﬁl’ A, & Py
produccion? {den w@washn \i mpie2a .
» Jalda espaag designado de
5
s ; 4
30. La elaboracion de dichos Verificar el POE de fabricacion y que se IMP i Capm} lw al posoral - Sabw
1 produclospse_ 'haoe de lor,ma de evitar |realicen en areas adecuadas Lok iVVULLA Y de TS e Jar les
la contaminacion cruzada nEs. + Qeisonal 82 Cruze oo
Aces de produccsn
30. ¢Existe un drea independiente para |Verificar que el area este en buenas IMP R SC oudoicre equipamien ‘to Y
2 la  elaboracion vy condiciones dem dos del oiea
fraccionamiento  de  dichos T i o8 S
productos? » Talla de cdentiNacreh de
equipet v [mpieay
30. (Se realizan controles de \Verificar el POE de control de NEC Doerardn o UWena
4 dad relativa y del ray humedad y los registros t_“/{i.&(a; Lf‘i d l‘:lrl*‘ 5
area 2 al tcronp S
amhaientales.
e — - = =
30 ¢E>f|ste un programa_ d_e limpieza y Verificar POE NEC § A( *u '\.l 200 yiD"-’d\/vuO’\jrc
12 registro de su cumplimiento? .
§ ?cd%r\ de N mpe2a y orden
en dvead poduchuas.

4. o "
1 de ser entregados a la linea de envase-|orden de envasado ; * * Lgp‘uadd ks Vo ea QJ 2
empaque? d Ve &@acon o wndes del
modenal vecibido, se Contabi b2
. ol Wnal del peeceje
34, Al final del proceso de etiquetado, Verificar registro e informe por parte de X Au e D‘ o ‘)' ocadronren h g
5 ise destruyen los rotulos control de calidad : { oL
impresos con el nimero de seriey la NEC L\QS tceron de wtesale 3.
fecha de vencimiento que sobran? " . . 7 ~ ’v:) hay, Ce n’~]YDl ~\£'L.1,?Lc (\Ql
- waten e no con doime
Si los rotulos sobrantes, no Verificar el informe de control je i d
- ’ i 5 120 Yraae Lo
impresos con el numero de serie o calidad o el jefe de produccion . \ f"‘*““o 4 ‘f ¢ procec L Mjn(‘
34, |fecha de vencimiento, fueran § NEC evlocein de wiatenales
8 [devueltos al depdsito, cexiste . Oteradoes wo waliian la
una persona responsable por esa o 3 4 o™ o, P o de csle
devolucion? < ars pous iGon

edenad o by cortiol

Nota: El presente documento nos muestra la Guia de Verificacion alineada a BPM, aplicada a
la linea de inyectables para el proceso de fabricacién de viales veterinarios, se ha tomado en
consideracién solamente los puntos de la Guia que la empresa tiene problemas, de esta
manera se puede identificar la situacion actual de la linea de inyectables y los problemas
latentes donde tenemos que atacar mediante la propuesta de estudio para reducir o eliminar
estos problemas de esa manera cumplir con los procedimientos internos y con el organismo
regulador AGROCALIDAD. Elaborado por el investigador, 2025.
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Anexo 2

Evidencia a partir de la aplicacion de la Guia de verificaciéon BPM

Figura 24

Imagen actual: Materia prima y Producto a granel sin Pallets.

@O NEOMI KOTE 8 7RO
OO A QUMD CAMENA

Nota: En la fotografia se puede visualizar que los materiales recibidos y el producto a granel
se encuentran directamente sobre el piso, esto ocasiona incumplimiento con la Normativa.
Elaborado por el investigador, 2025.

Figura 25

Imagen actual: Ordenes de produccién, etiquetas y registros sin informacion.

¥

il

e % — —— 26-0 —

e e 260 =
Tt I— 30
R — — AN -O
— = —O -
T 2
ik oS B

Nota: En la fotografia se puede visualizar; orden de produccion rota, espacios en blanco y sin
informacion, etiquetas y registros sin firmas de responsabilidad, no se cumple con Normativa,
todo lo que se hace debe estar documentado y verificado. Elaborado por el investigador, 2025.
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Figura 26

Imagen actual: Etapa de Manufactura y envasado.

|

Nota: En la fotografia se puede visualizar la falta de orden y limpieza en areas productivas,
materiales sobre el piso, no hay control en la documentacion, operadores realizan actividades
empiricamente, falta de identificacion de equipos y producto, no se cumple con Normativa se
puede tener contaminacion cruzada y afectar la calidad del producto. Elaborado por el
investigador, 2025.

Figura 27

Imagen actual: Etapa de Lavado y esterilizacion, pasillos y vestidores.

Nota: En la fotografia se puede visualizar la falta de orden y limpieza en &reas de lavado, en
los pasillos y en los vestidores, falta de sefialética en puertas para tener acceso restringido, no
hay identificacion de material estéril, pasillos blogueados con materiales, implementos de
limpieza sin identificar y deteriorados, no se cumple con Normativa se puede tener accidentes
y contaminacion cruzada por materiales sin identificar. Elaborado por el investigador, 2025.
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Anexo 3

Programa de Sistemas de Gestién Metodologias 5S

CODIGO: 000
LOGO DE LA EMPRESA OBJETO DE ESTUDIO PROGRAMA DE SISTEMAS DE GESTION METODOLOGIA 5'S FECHA DE EMISION: Ene/2026
REVISION: 000
OBJETIVO. Implementar un Sistema de Gestion de mejoramiento continuo basado en la metodologia 5'S, con la finalidad de optimizar el nivel de productividad del proceso productivo de fabricacion de
viales veterinarios en la linea de inyectables.
RESPONSABILIDADES. £l dela desarrolloy periodica sera el Jefe de Produccion (JP).
PRIMER | SEGUNDO
NOMBRE INDICADOR META INDICADOR FRECUENCIA DEMEDICION| et |2 o rre | RESUMEN DEL ARO
® N Personas capacitadas/ Personas
o Cobertura Capacitaciones 100% programadas Mensual
<
5 - % Niveles de productividad periodo anterior/ Mensual
§ icacia 90 Niveles de productividad periodo actual
& . Actividades ejecutadas / Actividades
M |
& Cumplimiento Actividades 100% programadas ensual
RECURSOS SEMANAL
(HUMANO,
ACTIVIDAD RESPONSABLE
TECNICO, Nov-03 Nov-04 Dic-01 Dic-02 Dic-03 Dic-04 Ene-01
ECONOMICO)
Planificacién y definicion del Programa de Gestion ™ " PROGRAMADA 1
5S
Definicion del alcance y comunicacion inicial del ™ T PROGRAMADA 1
Programa 5 S i}
Determinacion de la situacion actual del proceso PROGRAMADA 1
e . o M H
de de viales
de de del ™ T PROGRAMADA 1
personal
Elaboracion del programa de capacitacion en ™ T PROGRAMADA 1
Metodologia 5 S i
Revision y validacion de formatos de asistencia y ™ " PROGRAMADA 1
registros de capacitacion
Aprobacion del programa de capacitaciones por ™ " PROGRAMADA 1
Gerencia Técnica
Socializacion y sensibilizacion del Sistema de PROGRAMADA 1
: kY H,T
Gestion 5 S al personal
Capacitacion de la metodologia 5 S a todo el PROGRAMADA 1
personal involucrado en el proceso productivo de la P HT
linea de
. o PROGRAMADA
Evaluacién de la capacitacion de las 5 S » HT 2
Colocar Flyers informativos sobre beneficios e » e |PRosRAMADA 1
importancia de cada una de las 5 S en las areas e
Capacitacion en la primera S Seiri: mantener solo » ot PROGRAMADA i
Io necesario y eliminar lo que no necesitamos. i
PROGRAMADA
Evaluacion de la capacitacion en la primera S Seiri P H,T 2
Camparia de implementacion de Seiri: revisar los PROGRAMADA 1
puestos de trabajo y determinar los materiales P H
innecesarios del area (inventario).
Reorganizacion y redistribucion de estantes en las . T PROGRAMADA 1
areas para optimizar espacios i
Implementacion de senalizacion en las areas para PROGRAMADA 1
N " N . " JP H,TE
identificar materiales o insumos de produccion
c del cu dela . " PROGRAMADA 1
primera S Seiri
Capacitacion en la segunda S Seiton: un lugar para » T PROGRAMADA T
cada cosa y cada cosa en su lugar i
Evaluacion de la capacitacion en la segunda S PROGRAMADA 1
: P HT
Seiton
o |Campana de implementacion de S Seiton: ordenar » " PROGRAMADA 1
u todo lo clasificado para un lugar limpio y seguro
= Identificacion y rotulacion de ubicaciones para » TE  |PROSRAMADA 1
s s e insumos de
5 Definir y priorizar equipamiento y materiales en T ) 1
X |basealafrecuencia de utilizacion en el proceso de P HE
w s
< del fento de 1a » " PROGRAMADA 1
= segunda S Seiton.
8 Capacitacion en la tercera S Seiso: el lugar mas > T PROGRAMADA 1
1 limpio es el que menos se ensucia i
& PROGRAMADA
S [Evaluacion de la capacitacion en la tercera S Seiso P HT £
Campaiia de implementacion de Seiso: limpiezas ERoeR AT 1
profundas e identificar puntos criticos de suciedad P H
ybuscar soluciones
[Elaborar carteles y publicar sobre la importancia de PROGRAMADA 1
P P HE
mantener el area de trabajo limpia y ordenada.
Desarrollar un manual que permita estandarizar el PROGRAMADA 1
nan . P HT
proceso de limpieza en las diferentes areas
del dela . " PROGRAMADA 1
tercera S Seiso
Capacitacion en la cuarta S Seiketsu: cumplir las » o PROGRAMADA 1
reglas, todos igual siempre ’
Evaluacion de la capacitacion en la cuarta S PROGRAMADA 1
. P HT
Seiketsu
Campana de implementacion de Seiketsu: PROGRAMADA 1
mantener el lugar de trabajo organizado, ordenado P H
ylimpio
Revisar y actualizar procedimientos internos P HT PROGRAMADA 1
vigentes del proceso |
Formalizar y comunicar nuevas reglas sobre PROGRAMADA 1
seguridad, limpieza y orden con todo el personal P HTE
del dela » " PROGRAMADA 1
cuarta S Seiketsu
Capacitacién en la quinta S Shitsuke: crear una » T PROGRAMADA
cultura de disciplina para crear habitos de trabajo .
Evaluacion de la capacitacion en la quinta S i T PROGRAMADA
Campana de implementacion de Shitsuke: mayor PROGRAMADA
productividad, un ambiente de trabajo sano y P H
se logra con disciplina
Taller de motivacion dirigidos al personal, para PROGRAMADA
fortalecer el compromiso yla conciencia sobre el P HTE
orden yla limpieza en el puesto de trabajo
Desarrollar un plan de motivacion para el personal, PROGRAMADA
con ias que icen la ion de P H
i ysatisfaccion laboral.
yveri del imiento de la PROGRAMADA
L » P HTE
quinta S Shitsuke. J
Recoleccion de la informacion de cada PROGRAMADA
T P HT
delas5s
PROGRAMADA
Informe final sobre el programa de gestion P H,T
[TOTAL ACTIVIDADES PROGRAMADAS 11 6 6 6 6 6 2
| 0 0 0 0 [ [ | [
9% EJECUCION i 0% 0% 0% 0% 0% 0% i 0% i
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12

10

OTOTAL ACTIVIDADES
6 PROGRAMADAS

4 BTOTAL ACTIVIDADES
EJECUTADAS

€0-"ON
¥#0-A\ON
T0-21@
20-01a
€0-21d
¥0-01a
TO-au3z

Nota: En la siguiente tabla podemos visualizar cada una de las actividades programadas que
se van a ejecutar para lograr la implementacion de la metodologia 5S mediante este Programa
de Sistemas de Gestion, tambien se podra obtener el valor real del indicador de cumplimiento
de actividades para medir el avance o retraso del nivel de cumplimiento del total del
Programa, con el fin de realizar ajustes y poder mejorar el proceso en la linea de inyectables
veterinarios. Elaborado por el investigador, 2025.
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Anexo 4

Programa de capacitaciones Metodologias 5S en la linea de inyectables

CODIGO: 000
LOGO DE LA EMPRESA OBJETO DE ESTUDIO PROGRAMA DE CAPACITACIONES METODOLOGIA 5°S FECHA DE EMISION: Ene/2026
REVISION: 000

OBJETIVO. Formar a todo el personal sobre la mejora continua basado en la metodologia 5°S, con la finalidad de mejorar el desempefio, evitar riesgos en los puestos de trabajo y apoyar al
mejoramiento de la productividad en el proceso productivo de fabricacion de viales veterinarios en la linea de inyectables.

RESPONSABILIDADES. El responsable de las capacitaciones y evaluacion periodica sera el Jefe de Produccién (JP).

PRIMER SEGUNDO -
NOMBRE INDICADOR META INDICADOR FRECUENCIA DE MEDICION| [ Z oM = | SRERoe RESUMEN DEL ARIO
PrOGRAMA 55| Cobertura Capacitaciones 100% Personas capacitadas/ Personas Mensual
programadas
RECURSOS SEMANAL
(HUMANO,
ACTIVIDAD RI PONSABLE
< ESPONS, TECNICO, Nov-03 Nov-04 Dic-01 Dic-02 Dic-03 Dic-04 Ene-01
ECONOMICO)
Socializacion y sensibilizacion del Sistema de ™M H PROGRAMADA

Gestién 5 S al personal

Capacitacion de la metodologia 5 S a todo el
personal involucrado en el proceso productivo de la JP H,T
linea de inyectables.

Evaluacion de la capacitacion de las 5 S JpP H.T 4
bl T —
[FrosmAMAOA [ | 1 |

Capacitacion en la primera S Seiri: mantener solo lo
necesario y eliminar lo que no necesitamos

Evaluacién de la capacitacién en la primera S Seiri P H, T

n
i —— 5
a Capacitacién en la segunda S Seiton: un lugar para s aT
g cada cosa y cada cosa en su lugar '
= Evaluacion de la capacitacién en la segunda S s “T PROGRAMADA
2 Seiton '
uDJ Capacitacién en la tercera S Seiso: el lugar mas P H.T PROGRAMADA
= limpio es el que menos se ensucia '
E
§ Evaluacion de la capacitacion en la tercera S Seiso JpP H, T
§ Capacitacion en la cuarta S Seiketsu: cumplir las P HT PROGRAMADA 3 ~
S reglas, todos igual siempre " 25
0 o = i
o Evaluacién de la capacitacién en la cuarta S
f JpP H, T 2 BTOTAL CAPACITACIONES
Seiketsu PROGRAMADAS
Formalizar y comunicar nuevas reglas sobre PROGRAMADA 8
seguridad, limpieza y orden con todo el personal P H T 1 WTOTAL GAPACITACIONES
involucrado m mm

05
Capacitacion en la quinta S Shitsuke: crear una P H.T PROGRAMADA
cultura de disciplina para crear habitos de trabajo '

Evaluacion de la capacitacion en la quinta S P H PROGRAMADA

conon
voron
1090
2090
coo0
oo
Toa3

Shitsuke
Taller de motivacién dirigidos al personal, para
fortalecer el compromiso yla conciencia sobre el JpP HT E
orden yla limpieza en el puesto de trabajo
. .
Informe final sobre el programa de gestion JpP HT E

TOTAL CAPACITACIONES PROGRAMADAS
% EJECUCION

Nota: En la siguiente tabla podemos visualizar el programa de Capacitaciones para la aplicacion de la Metodologia 5S y nivel de cumplimiento
de las actividades programadas para el desarrollo efectivo de formacion y evaluacion del personal involucrado en la linea de inyectables
veterinarios. Elaborado por el investigador, 2025.
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Anexo 5

Indicador de cobertura; Capacitaciones Metodologias 5S

LOGO DE LA EMPRESA

Primera

Segunda

Tercera

Cuarta

Quinta

Sexta

Séptima

Octava |

LISTA DEL PERSONAL DE LA EMPRESA

% DE EJECUCION

1 GERENTE TECNICO

2 JEFE DE PRODUCCION

3 ANALISTA DE PRODUCCION

4 OPERADOR 1

5 OPERADOR 2

6 OPERADOR 3

7 OPERADOR 4
OPERADOR 5

Socializacion y
sensibilizacion
del Sistemade
Gestion 5Sal
personal

Capacitacion de la
metodologia5Sa
todo el personal
involucrado en el
proceso productivo
de lalineade
inyectables.

Capacitacion en
laprimeras Seiri:
mantener solo lo

necesarioy
eliminar lo que
no necesitamos

Capacitacion en
lasegundas
Seiton: un lugar
paracadacosay
cadacosaensu
lugar

Capacitacion en
laterceraS
Seiso: el lugar
mas limpio es el
que menos se
ensucia

Capacitacion en
lacuartaS
Seiketsu: cumplir
las reglas, todos
igual siempre

Capacitaciéon en
laquinta S
Shitsuke: crear
unaculturade
disciplina para
crear habitos de
trabajo

Taller de motivacion
dirigidos al personal,
parafortalecer el
compromisoy la
concienciasobre el
ordeny lalimpiezaen
el puesto de trabajo

O B N W » U O N ®
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Nota: Para obtener el indicador de cobertura, podemos visualizar que la
tabla nos presenta cada una de las capacitaciones que se va a realizar y el
personal involucrado de la linea de inyectables que tiene que asistir para
la implementacion de la Metodologia 5S, una vez concluido y finalizada
estas actividades nos arrojara el valor real indicador de cobertura.
Elaborado por el investigador, 2025.



Anexo 6

Flyers informativos para la implementacion Metodologias 5S

BENEFICIOS E IMPORTANCIA DE LAS 5°S

+ SEGURIDAD
o Mener indice de aceidentes
o Reduccion drdstica de ansentismol :
o Produce un ambiente seguro v confiable

* CALIDAD
o Satisfzecidn de los clientes
o Velocidad de rezpuesta v mejora
o Majorz nuestra imagen

* EFICIENCIA
o Productividad
o Energia
o Coniribuye a desarrollar buenos hibitos

+ ELIMINACION DE DESPERDICIOS
o Mantenimiento preventive
o Ayuda a optimizar ezpacios
o Evifar interrupciones en los procesos

1.CLASIFICAR . " 2.0RDENAR

PRIMERA - S \ SEGUNDA - S \

SEIRE SEITON
CLASIFICAR - SELECCIONAR ORGANIZACION - ORDENAR
- Objetivo - Objetive
- Separar lo que realmente sirve de lo que no. - Disponer de un sitio adecuado para cada elemento.
#5610 lo que se necesita, slola cantidad necesaria y solo cumndo se necesita® “Un lugar para cada cosa, y cada cosa en su lugar”
+  Ventajas «  Ventajas SEITON
- Espacio adicional. Clasificar - Reduccidn de tiempo de bisqueda
- Eliminwd excsso debemmmiontss. T\ 240 K Facilita la localizacidn.
- Dismimir movimientos imnecesarios. /7 {é; R N - Eliminar condiciones inseguras.
- Mejor control del inventario. L4 = Geuss - Seocupa menos espacio.

\- Eliminar despilfamos. :  Obucketon k Facilita 12 gjecucion del trabajo.
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o

3. LIMPIA

o

TERCERA-S
SEISO
LIMPIEZA - LIMPIAR
Objetivo

Eliminar las fientes de contaminacion, no solo la suciedad.

Ventajas

lamotivacion delos
Incrementa lavidaitil de los equipos.
MMejorala calidad de los procesos.
Menos accidentes
Reduce posible contaminacion
Mejorala percepcion que tiene el cliente

“El lugar mas limpio, no es el que mas se asea, 5i no el que menos se ensucia”

=5

Seiketsu

4. ESTANDARIZAR

CUARTA-S
SEIKETSU

- Objetive

“Dilo quehaces, hazlo que dices y demuéstralo™
- Ventajas

- Crear cuanto al modo de trabajs

- Facilita el mantenimiento.

- Conocery utilizar de manera optima el lugar
v herramientas de trabgjo.
Evitar errores de limpieza que puedan provocar
accidentes o riesgos laborales.

ESTANDARIZACION Cuarta §

- Mantenerel grado de clasificacion, orden y limpieza.

- Mejorael bienestar del personal al generar habitos.

5. DISC

\ 8
PLI

4

NAR

\

- Establecer una cultura de disciplina con rezpeto, 2utocontrol, calidady

QUINTA-S

SHITSUKE

DISCIPLINA
Objetive

\

responzabilidad evitando romper

“Lo dificil no 23 llegar, sino mantenerse™

Ventajas
Cultura de zensibilidad, rezpeto y cuidado
delos recurzos de la empresa.

Formacion continua.

Mejora la convivenciay laimagen de la empresa.

Cliente ns3: zatisfacho.
Ejecucion dizciplinada de la: normsas.
Craar habito: en loz j basadoenlas 48

=5
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Anexo 7

Aprobacion de abstract por el departamento de idiomas

UNIVERSIDAD TECHNOLOGICA INDOAMERICA
FACULTY OF ENGINEERING

Industrial Engineering

AUTHOR: MORALES TASIGUAND JHOM FABRIZIO

TUTOR: M3Sc. SUAREZ DEL VILLAR LABASTIDA ALEXIS

THEME

OPTIMIZATION OF THE VETERINARY INJECTABLES LIME FOR THE VIALS PRODUCTION
PROCESS IN A PHARMACEUTICAL INDUSTRIAL PLANT.

ABSTRACT

This research is camied out the company dedicated to the production and comercialization of
wveternary pharmaceutical products. In the injectable line, delays in the delivery of finished
product o the warehouses were identified, caused by deficiencies in the organization and
cleanfiness of in the work areas, long preduction and movement times, outdated documentation
amd limited operational control of personal. These conditions have generated dissatisfaction in
our intemal customers and risks of non-compliance with intemal procedures and Good
Manufacturing Practices (GMP) standards established by AGROCALIDAD. In response to the
identified issues, it is proposed to optimize processes throuwgh the application of Lean
Manufacturing tools, with the objective of reducing unnecessary time and movement in
operations. For this, Value Stream Mapping (VSM) is used, which allows for the comprehensive
visualization of the process flow and the identification of inefficiencies, along with a verification
guide aligned with BPM; the 55 methodology, aimed at improving order, cleanliness and the
organization of workstations; and the SMED methodology, focused on reducing setup times by
converting intemnal activiies into external ones and eliminating tasks that do not add value to the
production process. The research results show a reduction in production time from 22103 min to
20882 min through the application of the SMED methodology and the implementation of the
Management System Program based on 55 will allow monitoring of process performance
through indicators related io the fulfillment of activities, staff training and operational
productivity. The application of Lean tools confributes o in optimization of the injectable line,
promoting the standardization of operations, improving production flow, and reducing lead times
for the finished product. It is recommended to conduct a pilot test on the production line fo
validate the proposal and continue identifying opportunities for continuous improvement that
ensure the sustainability of the results and the efficient use of resources.
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KEYWORDS: Keywords: continuous improvement, efficiency, Lean Manufacturing,

optimization, productivity
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