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RESUMEN

La industria farmacéutica es considerada como uno de los ejes estratégicos para
el desarrollo de las sociedades, pues a través de la investigacion y desarrollo
(1+D) de medicamentos garantiza que la poblacién viva en un ambiente sano y
equilibrado; no obstante, resultante de la fabricacion de la medicina se generan
los llamados desechos peligrosos cuya gestion es considerada como un punto
critico para este tipo de actividad econémica, considerando que, la normativa
ambiental del Ecuador exige su correcta disposiciéon mediante una adecuada
clasificacion, inventario, almacenamiento y entrega a gestores ambientales

autorizados.

En este contexto el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicién Ecolégica verifica
el cumplimiento del proceso mediante los registros generados y las actas de

entrega y/o disposicion final.

En el presente trabajo se presenta una propuesta de mejora para la gestiéon
interna de desechos peligrosos en una empresa farmacéutica, ya que,
actualmente se presentan inconsistencias entre el inventario generado
internamente (utilizado para la elaboracién de actas de entrega al proveedor) y
la cantidad fisica registrada por dicho proveedor en el momento de su disposicion
final, ocasionando que dicho proveedor realice un nuevo levantamiento de datos.
Para el efecto, se utilizan diversas herramientas de mejora continua en donde se
analiza a detalle los procesos, procedimientos y actividades involucradas en la
gestibn de desechos, y de esta forma proponer medidas apalancadas en los
procesos existentes con el fin de reducir y eliminar el reproceso generado por la

mencionada inconsistencia.



ABSTRACT

The pharmaceutical industry is considered one of the strategic axes for the
development of societies, since through research and development (R&D) of
medicines it ensures that the population lives in a healthy and balanced
environment; however, as a result of the manufacture of medicine, so-called
hazardous waste is generated, the management of which is considered a critical
point for this type of economic activity, considering that Ecuador's environmental
regulations require its correct disposal through proper classification, inventory,
storage and delivery to authorized environmental managers. In this context, the
Ministry of the Environment, Water and Ecological Transition verifies compliance

with the process through the generated records.

This paper presents an improvement proposal for the internal management of
hazardous waste in a pharmaceutical company, since there are currently
inconsistencies between the inventory generated internally (used for the
preparation of delivery records to the supplier) and the physical quantity recorded
by the supplier at the time of final disposal, causing the supplier to perform a new
data collection. For this purpose, several continuous improvement tools are used
to analyze in detail the processes, procedures and activities involved in waste
management, and thus propose measures leveraged on existing processes in
order to reduce and eliminate the reprocessing generated by the aforementioned

inconsistency.
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1 INTRODUCCION

El presente trabajo presenta la propuesta para la mejora de proceso de
gestion de desechos de una empresa farmacéutica que se dedica al disefio y
manufactura de productos farmacéuticos de uso humano. La empresa trabaja
bajo un sistema de produccién combinado push pull (posponer), de manera que
se garantiza el stock necesario de productos en sus bodegas basado en el
forecast levantado y actualizado constantemente por el departamento de

planificacion y ventas.

La estrategia de la empresa es buscar la maxima eficiencia en la
fabricacion de medicinas, a costos accesibles para sus clientes de modo que se
alinee con la estrategia operativa, priorizando el desarrollo de nuevas
formulaciones farmacéuticas que cumplan con los estandares requeridos por los

entes de control y por sus clientes.

La politica de la empresa es producir con calidad y alta productividad,
controlando los aspectos ambientales para mitigar la contaminacion y los riesgos
laborales para prevenir lesiones y el deterioro de la salud, proporcionando
lugares de trabajo seguro y saludable, cumpliendo con la legislacion vigente y

con los requerimientos de nuestros clientes (Guerrero , 2020).

En busca del cumplimiento del objetivo de control de aspectos
ambientales es critico el andlisis del proceso de gestion de desechos de la
empresa ya que mediante dicho proceso se garantiza la correcta disposicion

desechos peligrosos generados durante las actividades productivas.

Un problema recurrente en la gestion de desechos en la institucion, es
que la informacion registrada por los operadores en el formato interno para
control de generacion de desechos (utilizado para la elaboracién de actas de
entrega y manifiestos a proveedores autorizados por el Ministerio del Ambiente
para su gestion final) no coincide con los datos levantados por el proveedor en
Su proceso de incineracion, por lo cual dicho proveedor tiene que realizar un
nuevo levantamiento de datos. Generando asi, reprocesos y retrasos en la

gestion adecuada de desechos, motivo por el cual, después de analizar varias



alternativas de solucién se determiné que la opcion mas viable para solventar
estos problemas es realizar cambios en el proceso de gestion de desechos, para
lo cual, se desarrollara una metodologia, que, en base al andlisis integral de los
procesos de la empresa nos permita concentrarnos en aquellas actividades que
mayor relacién tengan con el objeto de estudio en problema (Montalvo, 2021).
Una vez identificadas aquellas actividades que tengan una mayor relacién con el
manejo e inventariado de desechos peligrosos se podra proponer soluciones
especificas para cada uno de los casos, las cuales permitan eliminar
desperdicios como movimientos innecesarios, reprocesos entre otras (Tobar,
2007).

Un problema recurrente en la gestion de desechos en la empresa, es que
la informacion registrada por los operadores en el formato interno para control
de generacion de desechos (utilizado para la elaboracion de actas de entrega y
manifiestos a proveedores) no coincide con los datos levantados por el
proveedor en su proceso de incineracion, por lo cual dicho proveedor tiene que
realizar un nuevo levantamiento de datos, generando asi, reprocesos y retrasos

en la gestidon adecuada de desechos.

Para solucionar dicha problematica se utilizaran varias herramientas de
mejora de procesos las cuales permitan eliminar desperdicios como movimientos

innecesarios, reprocesos entre otras (Tobar, 2007).

2 REVISION DE LA LITERATURA RELACIONADA AL PROBLEMA

2.1 Desechos vy residuos

De acuerdo al diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola
(RAE), un desecho se define como aquello de lo cual se puede prescindir por
carecer de utilidad (Rae, s.f.), por otro lado, Rebolledo (2019) define a los
desechos o residuos como a todos aquellos materiales que después de pasar
por un proceso cualesquiera dejan de generar un valor agregado para seguir en

el mismo.

Todo proceso productivo que se lleva a cabo en la industria es susceptible

de generar subproductos o residuos, entre los que destacan aquellos que “por



sus caracteristicas corrosivas, téxicas, venenosas, reactivas, explosivas,
inflamables, bioldgicas, infecciosas o irritantes, representan un peligro para el
equilibrio ecoldgico o el ambiente” (Diaz, 1996). Estos residuos se catalogan
como peligrosos, dada su naturaleza representan un reto importante en la

gestion empresarial y la politica ambiental.

Tabla 1

Peligros asociados a los desechos peligrosos

Caracteristica Consecuencia a la salud y ambiente

Corrosivo Al estar en contacto es capaz de destruir tejidos vivos

Al estar expuesto al aire, agua u otros quimicos puede
Explosivo y/o causar una explosion o liberar gases venenosos a la
reactivo atmosfera

Pueden ser téxicos, agudamente toxicos y cronicamente
Téxico toxicos (en relacion al periodo de exposicion)

Radioactivo Puede dafiar células y material cromosomico

Fuente: Monte, et al. (2016)

Valencia (2013) argumenta la importancia de la gestién adecuada de los
desechos peligrosos tanto por cumplimiento de la legislacion como por una
obligacion inherente del ser humano de cuidar su entorno. Ademas,
considerando la Constituciéon del Ecuador (2008), en el Titulo Il, Capitulo II,
Seccion |1, art. 14, “se reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un ambiente
sano y ecologicamente equilibrado”, se declara de interés publico la preservacion

del ambiente, conservacion de ecosistemas y biodiversidad.

Los principales problemas asociados a un mal manejo de desechos
peligrosos son la “contaminacion del agua y del aire, la desertificacion y las

amenazas a la salud humana” (Mariscal, 2016, p. 16).

2.1.1 Gestion de desechos

Se define a la gestion de desechos como:



Conjunto articulado e interrelacionado de acciones, normativas
operativas, financieras, de planeacion, administrativas, sociales,
educativas, de monitoreo, supervision y evaluacion, para el manejo de
residuos desde su generacion hasta la disposicion final, a fin de lograr
beneficios ambientales, la optimizacion econdémica de su manejo.
(Gonzalez Gonzalez, 2018, p. 13).

Es importante, recalcar que la gestion integral de desechos es una
preocupacion mundial, por lo que las normativas se adaptan las necesidades y

circunstancias inherentes de cada pais.

2.1.2 Sistemas de gestiéon ambiental

Al sistema de gestion ambiental se lo define como una compilacion de
directrices que la estructura organizativa, planificacion de actividades, sujeta a
responsabilidades en procesos y procedimientos, para el desarrollo,
implementacion, ejecucion y operatividad de los compromisos en materia de
proteccion ambiental (Mariscal, 2016). Los sistemas de gestion ambiental
usualmente se sustentan en una normativa o estandar y pueden ser aplicados
en cualquier tipo de organizacion independiente de su tamafio; no obstante, el
éxito en su funcionamiento radica en el compromiso de todos los involucrados,

especialmente de la alta direccion.

2.2 Procesos

Un proceso es un conjunto de procedimientos o secuencia de actividades
gue estan cronolégicamente interconectadas y trabajan en conjunto para cumplir
con diferentes objetivos. Cada proceso que se desarrolla consiste en transformar
el insumo en un producto (bien o servicio) que tiene como destinatarios finales
tanto a los usuarios internos como a los externos (Mideplan, Guia para el

levantamiento de proceso, 2013).

Todo proceso que se desarrolla en las industrias esta sujeto a revision,
esta sujeto a cambios y a su mejora continua por lo que se requiere herramientas
que ayudan a determinacién de puntos criticos de cambio, analisis de

oportunidades de mejora y su constante evaluacion.



El cambio por procesos se ha constituido como una de las estrategias
predominantes de cambio organizacional, tanto en organizaciones
publicas como privadas. Una de las razones ha sido la obtencién, en el
corto plazo de beneficios, reduccién de costes, tiempo y mejora de calidad
en la produccion de bienes y prestacion de servicios, los procesos
incluyen un nivel estratégico, un nivel intermedio y un nivel operativo.
(Vélez, 2014)

2.2.1 Mapa de procesos

Constituye una herramienta en las industrias cuya finalidad es ayudar a
identificar y resolver problemas, su importancia radica en que permite conocer el
desarrollo y funcionamiento de los procesos y actividades en una organizacion
(Pérez, 2009). Se constituye como una serie de diagramas que nos indican de
manera gréfica o visual, cada uno de los procesos que forman parte de una
empresa y sus interrelaciones; su principal objetivo es delimitar y coordinar las
actividades de los departamentos para el desarrollo de los procesos (Ogalla,

2005), un mapa de procesos esta conformado por:

2.2.1.1 Procesos estratégicos

Son aquellos que analizan las necesidades de la organizacion, responden
a los objetivos tacticos y por tanto permiten definir la estrategia que se va a
implementar en la organizacién, sobre la base de un proceso planificado y

administrado (Marchione, 1996).

2.2.1.2 Procesos operativos

Son aquellos que se enfocan en la transformacion de los insumos en
productos, los elementos de entrada conocidos como factores pasan a ser
elementos de salida productos o servicios, tras un proceso en el que se

incrementa su valor (Marchione, 1996)

2.2.1.3 Procesos de apoyo
Son todos los procesos responsables de proveer a la organizacion de
todos los recursos necesarios y dar soporte a los procesos estratégicos y

operativos



2.2.2 Diagrama de flujo

Es una herramienta que se utiliza para representar graficamente los
movimientos de un proceso, sean estos materiales, productos o personas, cada
paso del proceso se lo puede representar por un simbolo diferente que contiene
una breve descripcion de la etapa del proceso. El diagrama de flujo ofrece una
descripcién visual de las actividades implicadas en un proceso mostrando la

relacion secuencial entre ellas (Baca, 2010)

2.3 Mejora de procesos

La mejora de procesos es un conjunto de actividades planificadas,
coordinadas e interdependientes que producen mejoras dentro de una
organizacién. Su alcance involucra optimizar el desempefio financiero, calidad,
cumplimiento de estandares o mejores practicas y la oferta de valor a los clientes

y usuarios finales de los productos o servicios (Saltos Torres, 2020).

La mejora de los procesos permite reducir o corregir ineficiencias, con el
objeto de conseguir el mayor valor posible para el cliente (Aquino, 2015). De esto
surge la llamada cadena de valor que es un esquema analitico que considera a
una empresa como un conjunto de actividades primarias y de apoyo, las
actividades primarias estan involucradas en la produccion y distribucién de
productos y/o servicios que crean valor para los clientes. Mientas que, los
productos y actividades de apoyo estan relacionadas con la infraestructura,
recursos humanos, tecnologia y adquisiciones; el analisis ayuda a identificar las
fuentes de ventaja competitiva en las actividades de creacion de valor (Deming,
2014).

2.4 Herramientas para mejora de procesos

2.4.1 Lean manufacturing

Rajadell y Sanchez (2011) definen a lean manufacturing como “La
persecucion de una mejora del sistema de fabricacién mediante la eliminacion
del desperdicio, entendiendo como desperdicio o despilfarro todas aquellas
acciones que no aportan valor al producto y por las cuales el cliente no esta

dispuesto a pagar”



Bajo el

modelo de gestion Lean Manufacturing busca alcanzar

competitividad a través de la optimizacion de los procesos o sistemas de

produccion, esto es eliminando aquellas actividades que no agregan valor

empresarial (Bermejo, 2019).

2.4.2 Desperdicios de lean manufacturing

Se entienden como desperdicios a todo aquello que no afade valor al

producto, o que no se lo considera como estrictamente esencial para su

elaboracion, tales como niveles en exceso de inventarios en proceso Yy

terminados, logistica y transporte, tiempos de fabricacion, movimientos inutiles

del personal operario, entre otros (Rajadell & Sanchez, 2011).

En la Figura 1 se detallan los 7 desperdicios segun Villasefior y Galindo (2007):

Figura 1

Descripcion de los Desperdicios en la Industria

DESPERDICIOS INDICADOR DESCRIPCION ECUACION
Produccién de articulos para : .. : :
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produccion
Procesos innecesarios para
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Calidad de los sin tener claro los Calidad de los pedidos generados
Sobreprocesamiento | pedidos requerimientos de los _ N.productos generados sin problema « 100
generados clientes, los cuales agregan - Total de pedidos generados
costos en lugar de valor al
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Transpor‘tg D|stan_c1a total Eroduclo terrElinado sin sufrir Z D; D = Distancia recorrida
Innecesario recorrida - .
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actividades
Aceptar, producir, enviar o
Articulos indice de entregar productos gue no o . _ N.piezas buenas
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2.4.3 Six Sigma

Lean Six Sigma se lo define como un método sistematico y organizado
para mejorar un proceso estratégico, para el efecto emplea el método estadistico
y cientifico para reducir la tasa de defectos o fallas en entrega al cliente (Ibarra
Albuja y Berrazueta Lanas, 2019). La metodologia tiene como obijetivo la

reduccion de la variacion y eliminar los defectos (Chacon, 2007).

2.4.4 Metodologia DMAIC

La metodologia DMAIC es una metodologia estructurada para la mejora
continua basada en el ciclo de mejora de Deming, las letras corresponden a las
siglas de las fases del proceso que corresponde: Definir, Medir, Analizar,
Implementar y Controlar (Ibarra Albuja y Berrazueta Lanas, 2019). El objetivo del
DMAIC es eliminar la variacion de los datos y centrar procesos en las
especificaciones definidas por un cliente (Gutierrez & De la Vera, 2009); por lo

gue apoya a la toma de decisiones basado en un andlisis estadistico.

2.4.4.1 Definir

Primera etapa del DMAIC, en la que se identifica cuéles son los objetivos
o el problema a resolver, se delimita y se sientan las bases para su éxito, se
determina el impacto y los responsables o participantes (Pilla Yanzapanta,
2019). Es importante en esta fase decidir las mejoras en las que la empresa

quiere trabajar y centrar los esfuerzos en las relevantes.

2.4.4.2 Medir

Consiste en establecer la linea base del proceso, a través de la
recoleccién de datos y mediciones del proceso (Productividad, 2022), sustentado
en un analisis cuantitativo y estadistico. Esta fase permite conocer dénde esta la
empresa respecto al proceso de mejora y a donde quiere llegar; por lo tanto,

permitira comparar el escenario actual y el esperado.

2.4.4.3 Analizar
Se trata de “analizar el sistema con el fin de eliminar la brecha entre el
desempenio actual y el objetivo deseado” (Pilla Yanzapanta, 2019). Esta fase se

sustenta en los datos recolectados, permitiendo identificar la causa principal del



problema y establecer las acciones que han de implementarse para mejorar la

situacién actual.

2.4.4.4 Implementar
Consiste en aplicar los cambios o las mejoras que se han propuesto en la
fase analizar, mediante el establecimiento de un plan de accién con la finalidad

de encontrar solucion a los problemas detectados (Pilla Yanzapanta, 2019)

2.4.4.5 Controlar

Se basa en como conservar las mejoras establecidas, comprende un
conjunto de acciones para asegurar que los cambios propuestos se implementan
y que estos coadyuvan al cumplimiento de los objetivos. Para el efecto se puede
utilizar métricas, graficos de control, etc. que permitan documentar el avance en

la implementacion.

2.4.5 VSM (Value Stream Mapping)

Se define como una herramienta visual que se utiliza para mapear un
proceso desde la fase de recepcion de la materia prima, proceso de fabricacion,
almacenaje hasta la entrega al usuario final; por lo que coadyuva a la mejora de
los procesos productivos (Braglia, Carmignani, & Zammori, 2006). El flujo del
proceso permite identificar las actividades que no aportan valor en el proceso o

producto final.

Para la elaboracién de un VSM se debe seleccionar un producto o proceso
como objeto de mejora, y de este se debe elaborar el Mapa del Estado Actual
(CSM), para el efecto se requiere hacer el levantamiento de datos,
posteriormente se realiza un andlisis del mapa del estado actual y construir un
mapa del estado futuro (FSM) (Tapping & Shuker, 2002). Para la elaboracion de
estos diagramas se deben utilizar un conjunto de iconos conforme se detalla en

la Figura 2.



Figura 2

fconos utilizados para diagrama VSM
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2.4.6 Diagrama de Ishikahua Diagrama Causa — Efecto

Conocido como diagrama de espina de pescado, constituye una

herramienta visual basado en el principio de causa y efecto como se detalla en

la Figura 3, en su construccién se puede emplear el método de la matriz de

priorizacion, misma que engloba el andlisis considerando las siguientes

categorias:
e Método
e Maquina

e Mano de Obra
e Materiales

e Medio
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Figura 3

Disefio del diagrama causa-efecto

METODO MAQUINA

PROBLEMA

MAND OBRA MATERIALES MEDIO

Se deben incluir las causas y la pregunta sobre el porqué de ellas. Las
causas se han de categorizar de la general a mas particular en las “espinas del
pescado” lo que permitira encontrar la causa raiz del problema que es la que se

debe solucionar (Neira, 2009)

2.4.7 Trabajo estandarizado

Es una herramienta muy util para poder solucionar problemas en sistemas
productivos relacionados a la fabricacion, esta herramienta permite observar
resultados casi inmediatos en términos de desemperio, productividad y tiempos

de entrega, se lo utiliza para realizar trabajos especificos (Lee, et al., 2020).

Es un conjunto de instrucciones bien detalladas que se necesitan para
elaboracion de un producto o realizacion de una actividad, aqui se definen
claramente los mejores métodos y tareas secuenciadas para los procesos y
operadores con la finalidad de reducir desperdicios (Kibria y Rafiguzzaman,
2019). El trabajo estandarizado detalla como cada operador realiza un

determinado trabajo dentro de un sistema productivo, buscando reducir la
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aleatoriedad que produce resultados negativos en el tiempo de ciclo de la

elaboracion de un producto (Hitka, et al., 2018)
El trabajo estandarizado esta compuesto por:

e Takt time (tiempo ritmo).
e Secuencia estandar de las operaciones.

¢ Inventario estandar de los procesos.

3 IDENTIFICACION DEL OBJETO DE ESTUDIO, PLANTEAMIENTO DEL
PROBLEMA U OPORTUNIDAD DE MEJORA

La industria farmacéutica es uno de los pilares para la asistencia sanitaria
en el mundo, donde su principal objetivo es mejorar la calidad y expectativa de
vida de las sociedades a través de investigacion y desarrollo de nuevos
productos que ayuden al tratamiento terapéutico de diversas enfermedades en
la poblacién, ademas que dicha industria es una herramienta que dinamiza la
economia de los paises debido a la generacién de empleo, compra de materiales
y suministros. Para la elaboracion de medicamento es necesario el establecer
una seria de procesos que son lo que generan el valor agregado a las materias

primas insumos y suministros necesarios.

Cada uno de los procesos que comprende la elaboracion del
medicamento se dividide en subprocesos, procedimientos, instrucciones de
trabajo y actividades, como resultante de cada una de estas etapas existe la
generacion de desechos. Dentro del sector farmacéutico los desechos se los

divide en 3 clases:

e Desechos peligrosos. - Son aquellos que por sus caracteristicas
generan problemas para el ambiente y para las personas, segun
la normativa ecuatoriana deben ser entregados a gestores
ambientales calificados por el MAATE para su gestion final.

e Desechos reciclables. - Son aquellos que pueden ser reutilizados

y de igual manera que los peligrosos deben ser entregados a
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gestores ambientales calificados para gestién de materiales
reciclables.
e Desechos comunes. - Son aquellos que no presentan

caracteristicas de peligrosidad y no se pueden reutilizar

Para el presente estudio se toma como referencia a una industria
farmacéutica ecuatoriana, en la cual se ha podido identificar un problema
recurrente en la gestién de desechos, pues existe un alto nivel del reprocesos en
el pesaje debido a que el peso registrado por los operadores en el formato interno
para control de generacion de desechos (utilizado para la elaboracion de actas
de entrega y manifiestos a proveedores autorizados por el ministerio del
ambiente para su gestion final) no coincide con los datos levantados por el
proveedor en su proceso de gestion final, por lo cual dicho proveedor tiene que
realizar un nuevo levantamiento de datos; generando asi, reprocesos y retrasos

en la gestién adecuada de desechos.

4 OBJETIVO GENERAL

Proponer cambios para el proceso de gestién de desechos de la empresa
farmacéutica mediante el uso de herramientas de mejora continua para poder
reducir, mitigar o eliminar los reprocesos y amonestaciones generados por las

inconsistencias generadas en su gestion final

5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Proponer alternativas de solucion a la problematica identificada en la
industria farmacéutica con relacion a la generacion tratamiento y gestion final de

desechos

Utilizar herramientas de mejora continua para poder identificar las

posibles causas que generan la problematica en la gestion de desechos

Reducir, mitigar o eliminar los reprocesos y amonestaciones generados

por las inconsistencias generadas en su gestion final



6 PROPUESTA Y JUSTIFICACION DE ALTERNATIVAS DE SOLUCION

Para la propuesta de alternativas de solucién se identificaron todas las
causas probables que pueden generan problemas en la gestion de desechos
mediante una lluvia de ideas en la cual participaron los responsables del proceso

(Coordinador de Ambiente, jefe de aseguramiento de calidad y auxiliar de

ambiente) la cual se muestra en la Figura 4.

Figura 4

WorkShop problemas en proceso de gestion de desechos.

WorkShop
Problemas
proceso de

Gestion de
desechos
peligrosos

Una vez identificadas todas las causas probables fue necesario ordenar
dichas ideas para lo cual se utilizo la herramienta Ishikawa o diagrama de espina

de pescado que cataloga cada causa probable dentro de 6 subgrupos:

Jefede
aseguramiento
de calidad

Exceso de
trabajo a
operador

Coordinador
de ambiente

nstruccion de
trabajo
ambigua

Muchos de los
polvos de
desechos son
Higroscépicos

Formatos
inventario
de DP
engorroso

Cambio de
envase el
momento de
la entrega de
los desechos

Falta de

identificacion
de dreas

Auxiliar de
ambiente

Trabajos
mondtonos

No existen
responsabilidad
es establecidas

Sobrepasa
Capacidad
instalada de
bodegas de
desechos

Recipizntes de
aimac

Distrucién
inadecuadas
de dreas
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Materiales, Métodos, Mano de obra, Medio Ambiente, Medidas, Maquinaria
(Bermejo, 2019), se puede observar en la Figura 5.

Figura s

Ishikawa causas de problemas en proceso de gestién de desechos

Medio
Ambiente
‘Muchos de los
s Exceso de
=T Falta .
Higrmacipizes e trabajo a
a s
aimacena

operador —

S Ia entrega de
EreD / oz deszches
insizladade
bodegasde

Formatos
inventario

deDP
\ engorroso

Maquinaria

Métodos

Una vez ordenadas las posibles causas mediante una matriz de
priorizacion se determind la factibilidad técnica de implementacion de controles
y el nivel de impacto que podria tener para la mejora del proceso (Linderman,
Schroeder, Zaheer, & Choo, 2003) se puede ver en la Figura 6.



Figura 6

Matriz de priorizacion
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No existen

responsabilidades 1 0 1 0 1 0 9 9 0 0 182 |1

establecidas en el

inventariado

Falta de controles 9 0 0 0 0 0 9 0 0 0 171 | 2

en proceso

Instruccion ~~—de \ 5 15 11 |9 |0 |o |9 |o |o |o |122 |1

trabajo ambigua

Falta de

capacitacion 819 o o |o |o |o |3 |o |o |o |108 |1

operadores en

gestién de desechos

Formatos inventario 1 0 1 0 1 0 9 0 0 0 110 |2

de DP engorroso

Desconocimiento de

conceptos peso neto | 9 0 0 0 3 0 0 0 0 0 99 3

y peso bruto

Muchos de los

polvos de desechos | O 9 0 3 0 3 1 0 0 0 91 3

son Higroscépicos

Distribuciones

inadecuadas de | O 0 1 3 0 0 0 9 0 0 83 4

areas

Cambio de envase

el momento de laj, o |4 g |o |9 |3 |0 |0 |o |80 |3

entrega de los

desechos

Falta de

identificacion de | O 0 0 1 0 0 0 9 0 0 74 3

areas

Trabajos monotonos | 1 0 1 0 3 9 0 0 0 0 68 3

Exceso de trabajo a

operador 0 0 9 0 3 0 0 0 0 0 63 3

Alta rotaciébn de

personal 0 0 0 0 9 0 0 0 0 0 54 2

Falta  condiciones 0 1 0 9 0 3 0 1 0 0 45 3
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almacenamiento
(hermetizar el area)

Cambio de envase
el momento de la
entrega de los
desechos

Falta
calibracién de | O 0 0 0 0 0 0 0 0 9 27 4
balanzas

en la

de

Sobrepasa
Capacidad instalada
bodegas de
desechos

Fallas en equipos de
proveedores

0 0 0 0 0 0 0 0 9 0 9 4

6.1.1

Alternativas de solucién.

Considerando lo establecido en la Figura 6, se puede argumentar que la

mayor parte de causas de fallo en el proceso de gestion de desechos peligrosos

se deben al método y a la mano de obra; es decir tanto la metodologia de trabajo

como el personal estan siendo ineficientes, por dicho motivo se presentan las

siguientes alternativas de solucion.

1.

6.1.2

Mantener el proceso actual de gestién de desechos peligrosos en la
empresa de tal manera que se continua con los reprocesos de pesaje y
retrasos en la entrega de desechos peligrosos a gestores autorizados por

el ministerio del ambiente agua y transicion ecoldgica.

Contratar un nuevo operador que se encargue Unicamente de realizar y
convalidar el inventario de los desechos peligrosos al final del proceso

productivo.

Mejorar el proceso de gestion de desechos, a través del uso de
herramientas de mejora continua, para perfeccionar el método de trabajo

y las capacidades técnicas del personal.

Criterios de evaluacion de alternativas de solucion.

Para poder evaluar, ponderar y establecer la alternativa optima de

solucion se consideran los siguientes criterios:

Criterio de evaluacion 1: Reduccion del nimero de reprocesos en el

pesaje de desechos peligrosos.



e Criterio de evaluacién 2: Cumplimiento de legislacion vigente.

e Criterio de evaluacién 3: Entrega a tiempo de desechos al proveedor

autorizado por el MAATE (Ministerio de Ambiente Agua y Transicion

Ecoldgica).

e Criterio de evaluacién 4: Reduccidn de costos asociados al proceso de

gestion de desechos peligrosos.

e Criterio de evaluacién 5: Facilidad de implementacién del cambio.

18

El andlisis de impacto de los criterios detallados, se especifican en la

Tabla 2:

Tabla 2

Criterios de evaluacion de alternativas de solucion

Criterios
Impacto y Criterio de
Ponderacion cyjterio  de Criterio de Criterio  de evaluacion Criterio de
evaluacion 1  evaluacion 2 evaluacion 3 4 evaluacion 5
Alto
Tiempo de
Nota: 3 No Se et p «
generan Se cumple con Se entregan a Existe  un Implementacion
reprocesos lo establecido tiempo sin ahorro menor a 1 mes
en pesaje de por el MAATE contratiempos Presentacion
desechos de proyecto y
aprobacion por
alta gerencia
Medio Se pueden Tlempo .(,je
Se generan implementacion
detectar a L
Nota: 2 . unicamente No se menor a 3
tiempo )
cambios en el generan meses
errores en N/A .
) momento de costos Presentacion
pesaje e
: . la entrega de extras de proyecto y
inventariado .
los desechos aprobacién por
de desechos .
alta gerencia
. i Tiem
Bajo reproceso de con lo P

cotizaciones y

menor a 3
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Nota: 1 pesaje e establecido por retrasos de meses
inventariado el MAATE dias en Presentacion
ntr r
entrega de Se generan de p oygcto y
desechos aprobacion por
gastos .
- alta  gerencia
adicionales
proceso de
seleccion  de
personal

6.1.3 Aplicacién de Criterios de evaluaciéon

En la Tabla 3 se presenta como se aplicaron los alternativas y criterios

Tabla 3

Aplicacién de los criterios de evaluacion de alternativas de solucién

Resultado de aplicacion de criterios de evaluacion.

Alternativa Criterio de Criterio de Criterio de Criterio de Criterio de Resultado

evaluacion evaluacion evaluacion evaluacion evaluacion de la
1 2 3 4 5 evaluacion
Mantener
1 1 2 3 6
proceso
Nueva
., 3 3 1 1 27
contratacion
Cambio en
3 3 3 2 108
proceso

6.1.4 Justificacion de alternativas de solucion

Basados en el analisis realizado previamente mediante la ponderacion de
los criterios de evaluacion para cada una de las alternativas planteadas, se
determiné que la alternativa a escoger es “Mejorar el proceso de gestion de
desechos, a través del uso de herramientas de mejora continua para determinar
la causa raiz de los problemas a fin de corregir y mejorar el proceso, por las

siguientes razones:
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Un proceso mejorado puede reducir y/o eliminar los reprocesos causados
por un mal inventario de desechos, de esta forma se lograria la entrega a tiempo
de éstos al gestor autorizado para su gestion final, cumpliendo asi la legislacion

vigente emitida por el Ministerio del Ambiente Agua y Transicién Ecologica

No es la alternativa mas facil de implementar, pero es la que mas
beneficios econdmicos genera evitando gastos de nuevo personal y pago de

horas extras por reprocesos

7 JUSTIFICACION Y APLICACION DE LA METODOLOGIA A UTILIZAR

La metodologia que se utilizard es de enfoque mixto, es decir que se
contempla el andlisis de datos cualitativos y cuantitativos. El trabajo es cualitativo
en razon de que busca el andlisis integral de los procesos, subprocesos,
procedimientos y actividades; para lo cual es necesario el estudio del mapa de
procesos de la empresa, en donde se puede identificar de forma macro a
aquellos procesos que sean los principales generadores de desechos ademas
de su relacion con los demas procesos (Chapman, 2006), una vez identificados
se procedera a representar mediante un diagrama de flujo funcional las
actividades que se relacionan con dicho fin, en la cual podemos ver de forma
grafica y secuencial como se realiza su generacion y gestion, lo que nos permitira
comprender de mejor manera actividades que puedan tener mayor probabilidad

de fallo (Mideplan, Guia para el levantamiento de proceso, 2009).

Por otro lado, el trabajo contempla un enfoque cuantitativo puesto que
también se utilizara la herramienta VSM (Value Stream Mapping) para poder
analizar tanto el flujo de informacion como de cantidades generadas y tiempo de
gestion a medida que el producto y los desechos van a través del proceso, para
asi poder identificar aquellas actividades y tiempos que agreguen valor, las que
no agreguen valor y por ultimo aquellas que no agregan valor, pero son
necesarias. ldentificando de esta manera los “desperdicios™ dentro del sistema
(Montalvo, 2021).
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Finalmente, para la reducciébn y/o eliminacion de desperdicios
identificados se utilizara la herramienta “trabajo estandarizado™ que sirva como
una guia en la gestion de desechos, con la finalidad de que los colaboradores
gue intervengan en estas actividades desempefien consistentemente sus
actividades, buscando la combinacién 6ptima de personas, materiales, procesos

y tecnologia, optimizando asi los recursos.

7.1 Mapeo de procesos

Manteniendo un enfoque en mejorar la gestion de desechos peligrosos en
la empresa, en la Figura 7 se muestran los procesos estratégicos, operativos y

de soporte.

Figura 7

Mapa de procesos

Estratégicos

Operativos o ) AR e R
productivos
Soporte

Los procesos que mayor relacion tienen con la generacion y gestion de

desechos son:

e Proceso N° 6 Realizaciéon del Producto

e Proceso N° 10 Gestion de Desechos
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7.1.1 Descripcion del proceso N°6 Realizacion del Producto

En la Figura 8, se presenta el esquema del proceso de realizacion del

producto en donde se detallan sus respectivas entradas, actividades y salidas,

asi como sus proveedores, clientes, controles y recursos necesarios, el proceso

tiene como objetivo la produccion de medicamento para satisfacer necesidades

del cliente.

Figura 8

Descripcion proceso Realizacion del producto

PROVEEDOR

Disefio y Desarrollo
Compras e inventarios
Ventas

CONTROLES

Procedimiento de Planificacién y
programacion de operaciones
Procedimiento de Instalacion y
mantenimiento de equipos
Procedimiento de Ejecuciony control
de la produccion

Procedimiento de Validacién
Procedimiento de Desarrollo de
estandares

Procedimiento de Control de Calidad

CLIENTE

Compras e inventarios
Ventas
Proceso de gestion de desechos

ENTRADA

Producto nuevo con RS
(Protocolo de fabricacién y
formula maestra)

e Formula optimizada
Materia Prima 'y Material de

ACTIVIDADES

EJECUCION Y CONTROL DE LA
PRODUCCION
1. Recepcioén de planificacién, orden de
produccién, MP, MA y recursos

SALIDAS

Producto terminado aprobado.
Necesidad de comprade MP y MA
Requisiciones internas de MP y MA

ermas 'y esechos e la

Acondicionamiento aprobado. necesarios roduccion
« Necesidad de fabricacion de 2. Fabricacion de productos conforme a

un producto planificacién y protocolos de
o Insumos y materiales fabricacion.

3. Producto terminado.
RECURSOS

PERSONAL INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICOS
- Jefatura de produccién - Planta de produccién 2000m? - Computador
- -Supervisores - Impresoras

- Presupuesto anual

- Equipos y maquinarias para manufactura
- Equipos de medicion

- -Operadores - Microsoft Office
- Coordinado de ambiente
FINANCIEROS EQUIPOS OTROS

- Suministros de oficina

Como parte de las salidas de este proceso se identifican las

mermas y desechos de la produccién los cuales son gestionados

mediante el proceso de gestion de desechos, motivo por el cual también

es necesario su analisis para asi entender como se relacionan.




7.1.2 Descripcion del proceso de gestion de desechos
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El proceso de gestiéon de desechos tiene como objetivo la gestion

adecuada de residuos y desechos generados en las actividades de la empresa.

desde su generaciéon hasta su disposicion final, a continuacion, se presenta las

entadas actividades y salidas presentado en la Figura N9

Figura 9

Descripcion proceso Gestidon de desechos

PROVEEDOR

Proceso de ejecucion de
la produccién

CONTROLES

o Procedimiento de Tratamiento de
desechos

o Procedimiento de Requisitos legales y
otros requisitos

P

CLIENTE

Proceso de ejecucion de
la produccién.

<

-

ENTRADA

Desechos generados de la
ejecucion de actividades de
los procesos de Realizacion
de del producto.

ACTIVIDADES
TRATAMIENTO DE DESECHOS

Clasificacion y almacenamiento temporal
Inventariado y coordinaciéon con proveedores
Disposicion final de los desechos

REQUISITOS LEGALES Y OTROS

REQUISITOS

Identificacion de requisitos aplicables
Evaluaciéon del cumplimiento de requisitos
aplicables

SALIDAS
Desechos gestionados
(incinerados)
Requisitos aplicables

identificados y evaluados

- Presupuesto anual

- Balanza, Espectrofotémetro, PTAR, termo reactor.

RECURSOS
PERSONAL INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICOS
- Coordinador de Ambiente - Oficina de aseguramiento de calidad 50m? - Computador
- Bodega desechos de reciclaje 35 m? - Impresoras
- Bodega desechos peligrosos 25m? - Microsoft Office
FINANCIEROS EQUIPOS OTROS

- Suministros de oficina

7.2 Diagramade flujo

Mediante el diagrama de flujo funcional de las actividades de los procesos

de realizacion de la produccién y gestion de desecho se busca identificar y

analizar el flujo de desechos y asi identificar aquellas actividades que mayor

relevancia tengan con su generacion y gestion, en la Figura 10 se muestra la

secuencia, responsables y documentacion generada.




Figura 10

Diagrama de flujo gestion de desechos
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PROCEDIMIENTOS ¥
EXTERNOS

COORDINADOR DE
AMBENTE

de]

miento

Calidad

[Aux. de Asegura

Operador de Prouccion

Se puede observar que existe una actividad repetitiva: la actividad
10 y la actividad 18 el pesaje de los desechos, que se lo realiza al final de

las actividades de produccién y nuevamente por el proveedor.

7.3 VSM Actual

En la Figura 11 se muestra la situacion actual de la empresa en
cuanto a flujo de material, informacién, tiempos de ciclo, inventarios,
tiempos de cambio de producto entre otros (Concha, 2013). Para el
presente trabajo se lo utilizard para determinar aquellas actividades que

no agregan valor y no son necesarias.

Es necesario mencionar que la informaciéon plasmada es
recuperada de los datos registrados por el departamento de gestion
industrial de la empresa, encargado de levantar estandares a las

actividades desarrolladas.




Figura 11

VSM Produccién-Gestion de desechos
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i A 1165 194
i
i
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Mediante el VSM Actual se pudo identificar que existe un tiempo
alto de actividades que no agregan valor al producto (1165 min), pero son

necesarias como:

e Aspirar, recolectar, pesar y registrar de desechos (350 min)

e Entregar de desechos a coordinador de ambiente (45 min)

e Actualizacion de registros de generacion de desechos vy
elaboracion de actas de entrega de desechos (manifiesto) (240
min)

e Gestion final de desecho (120 min)

Sin embargo, también existen actividades que no agregan valor y
Nno son necesarias como es verificacion y nuevo pesaje que realiza el
proveedor de gestion de desechos, cuya actividad toma 350 minutos

ademas que conlleva multas y amonestaciones.

Debido a lo anteriormente mencionado se utilizara un formato de
trabajo estandarizado para la aspiracion, recoleccion, pesaje y registro de
desechos, buscando que el pesaje y registro inicial previo a la entrega al
coordinador de ambiente se cumpla de manera adecuada, de modo que
se pueda eliminar el nuevo pesaje realizado por el proveedor, ahorrando
asi, costos administrativos, amonestaciones y tiempos utilizados en

actividades que no agregan valor (Palapa, 2012).

8 PROPUESTA DE SOLUCION DEL PROBLEMA IDENTIFICADO

8.1 Estandarizacién de procesos

Para el presente trabajo se propone utilizar la herramienta estandarizacion
de procesos de manera que las actividades desarrolladas se puedan controlar
de una manera mucho mas minuciosa asi se pueda garantizar que se las realicen
de manera correcta, repetible y estable para evitar el reproceso del pesaje de
desechos. Segun Socconini (2019) la estandarizacion de los procesos se llevara

a cabo en las siguientes etapas:
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8.1.1 Determinar el proceso especifico que se desea estandarizar

Segun la informacién levantada mediante la utilizacion del mapa de
procesos, diagrama de flujo funcional, VSM actual de la empresa se determiné
gue existe una actividad repetitiva y que no es necesaria (pesaje de los
desechos), por dicho motivo se buscar estandarizar el proceso de recoleccion,
pesaje y registro de desechos; haciendo que se vuelva predecible, repetible,
consistente y estable (Alvarez, 2013), eliminando de esta manera el nuevo
pesaje realizado por el proveedor en el momento de su entrega para gestion
final.

8.1.2 Determinar el Takt Time (Aspirar, recoger, pesar y registrar
desechos)

El envio de los desechos peligrosos se lo realiza de forma mensual
independientemente de la cantidad de desechos generados en la produccion, el
operador debe aspirar, recoger, pesar y registrar los desechos generados en las
etapas de la elaboracion del medicamento al final de la produccion de cada lote
para después llevarlos a un sitio de acopio temporal pesarlos y registrarlos. Dicha
actividad se la realiza en la sanitizacion de cada una de las cabinas previo al
inicio de la produccion de un nuevo lote (Gltimo sabado de cada mes). Los datos

para la determinacion del Takt time se muestran en la Tabla 4:

Tabla 4

Takt time gestién desechos

Datos Tiempo (horas) Tiempo (min)

Tiempo disponible por turno 10 600
Almuerzo 0,5 30
Breack 0,25 15
Traslado entre cabina 0,5 30
Lavado y sanitizacion del area 3 150
Tiempo disponible de trabajo 5,75 375

Elaborado por: A. Urbina

Mediante historicos de la empresa se puede argumentar que la media de

generacion de desechos de produccion es de 235 kg en cada lote, por tal motivo
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se puede afirmar que la demanda requerida es gestionar los 235 kg de desechos

de la produccién.

Tiempo de trabajo disponible

Takt time =
Demanda

375 min

Takt time = m

Takt time = 1.59min/kg

Nota.- La informacién presentada esta basada en datos levantados por el

departamento de gestion industrial de la empresa.

8.1.3 Determinar el tiempo de ciclo

En el presente trabajo es necesario determinar los tiempos de ciclo de las
actividades realizadas para el aspirado, recoleccion, traslado al sitio de
almacenamiento temporal pesaje y registro de los desechos generados en la
produccién, se tomaron datos histéricos de los estandares levantados por el
departamento de gestion industrial de la empresa para llevar a cabo las

siguientes actividades:

e Aspirar restos de polvo de materias primas y excipientes.
e Barrer y recoger desechos.

e Trasladar desechos a sitio de almacenamiento temporal.
e Pesar desechos generados.

e Registrar desechos.
Los tiempos de ciclo se presentan en la tabla 5

Tabla 5

Tiempos de ciclo

Actividad Tiempos (min)

Preparar maquinas y utensilios de limpieza 20

Aspirar restos de polvo de materias primas y

excipientes 120
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Barrer y recoger desechos 80
Trasladar al sitio de almacenamiento temporal 10
Pesar desechos generados 100
Registrar peso en formatos 20

TC (min) 350

8.1.4 Determinar la secuencia de trabajo
La secuencia de trabajo sigue los siguientes pasos:

1. Armar aspiradora de alto flujo en el cuarto de lavado.

2. Aspirar cabinas de produccion.

3. Recoger desechos sdlidos y liquidos de cada cabina.

4. Trasladar a la bodega de desechos temporal desechos recogidos y
filtros de aspiradora de alto flujo.
Pesar desechos.

6. Registrar desechos en formato “Generacion de desechos”.

8.1.5 Determinar la Cantidad estandar de WIP

El Work In Progess o trabajo en proceso nos indica la cantidad de tareas
en las que se esta trabajando actualmente, para el presente trabajo las
actividades de aspirado, recoleccion, pesaje, registro y traslado al sitio de
almacenamiento temporal de los desechos generados en la produccion se dan
una a continuacion de otra de forma ininterrumpida debido a que el trabajo en
las cabinas se programa Unicamente para estas actividades de manera que no
existan cuellos de botella en las actividades ni cambios de contexto entre los

elementos de trabajo (Marqués, 2022).

8.1.6 Diagrama de flujo del trabajo estandar

La Figura 12 muestra el area de trabajo, utilizando niumeros se detalla la
secuencia de los movimientos de los trabajadores y de los materiales a través
del proceso de para el aspirado, recoleccion, traslado al sitio de almacenamiento
temporal pesaje y registro de los desechos generados en la produccion. Se
puede observar que el proceso comienza en el cuarto de lavado para el armado

de aspiradoras, posterior se moviliza a cada cabina de produccion para aspirar
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polvos de desechos y recoleccibn mermas de manufactura, terminando en la

bodega temporal de desechos para su pesaje y registro

Figura 12

Flujo de trabajo gestion de desechos
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8.1.7 Hojade trabajo estandarizado

A continuacion, se muestra la hoja de trabajo estandarizado propuesta
para la gestion de desechos en la etapa de aspirar, recoger, trasladar, pesar y
registrar desechos, donde se detallas las actividades que deben ser

desarrolladas, el equipo de trabajo el takt time y el tiempo de ciclo.

En la hoja de trabajo estandarizado se detallan todos los elementos
determinados anteriormente ademas las actividades criticas, sujetas a calidad,

a seguridad y contaminacion.
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HOJA DE TRABAJO ESTANDARIZADO -GESTION DE DESECHOS

i0 NOMBRE DE LA
EQUIPO DE TRABAJO Operador de producaonl . Recoleccion, pesaje y registro de desechos FECHA:
/Supervisor de produccion OPERACION: 9/9/2022
DEPARTAMENTO/ SECCION: Produccion | Simbolos OPeracion v Chequeo de <s> Seguridad del B Contaminacion @ ELABORADO POR:| Andrés Urbina
critica calidad operador

NOMBRE DE LA ACTIVIDAD

siMBOLO
JES

ALL Armar aspiradora alto flujo

Aspirar cabinas de produccién
Al.2

MEZCLA

AMASADOR PLANETARIO
Pkl

CUARTO DE LIMPIEZA

Al3

Recolecctar de desechos sélidos y liquidos

TIEMPO (min)
ELEMENTO CAMINAR
20 GRANULACION
LECHO FLUIDOBOSH
104 16
PESAJE €
64 16 BALANZAS MPRS!

Al4

Trasladar a la bodega de desechos temporal
desechos recogidos y filtros de aspiradora

BODEGA DE MATERIA PRIMA

10 COMPRESION

ALS Pesar desechos

TABLETEADORA IMA

90 10

RECUBRIMIENTO

MULTICOTA

Al6

o4 4| d| ¢

de desechos”.

Registrar desechos en formato “Generacién

20 VESTIDORES X

SELLADO CODIFICADO Y

EMPAQUE

TIEMPO DE CICLO (min): 350

OBSERVACIONES

Se neceita un control de calidad medinate controle en proceso por parte del supervisor de produccién en las actividades

de pesje y registro de desechos

TAKT TIME

375

ACTUAL TAKT TIME

350

Registro de revisiones

Supervisor de produccion




El objetivo principal de la implementacion de la hoja de trabajo
estandarizado es reducir/eliminar el pesaje de desechos realizado por el
proveedor, se determiné que las actividades A1.5 y Al1.6 son criticas
motivo por el cual el supervisor de produccion realizara controles en linea,
de la informacion levantada, ademas se presenta su hoja de elementos
de trabajo JES (JOB ELEMENT SHEET)

8.1.8 Hoja de elementos de trabajo JES (JOB ELEMENT SHEET)

En el presente trabajo se detalla la JES de la actividad A1.5y Al.6
debido a que es una herramienta que asegura una correcta realizacion de
la actividad, ademas que servira como base a personas que ingresen a la
empresa y/o puesto de trabajo de tal forma se garantiza la repetibilidad
(Castro, 2011), a continuacion se detallara el qué, como y por qué de las

actividades.
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8.1.8.1

produccion

Hoja de elementos de trabajo

para pesar de desechos de

PROPHARS.A

LIMPIEZA DE AREAS

| JES: AL1.5

HOJA DE ELEMENTOS DE TRABAJO

Area:

Produccion

Realizad

A. Urbina

por:

Nombre del |  Pesaje de desechos de

elemento produccién

Basico

X

Operacién
critica

v

Chequeo de
calidad

&

Seguridad del
operador

Contaminacién &

Opcidn

Simbolo Paso #

Paso principal
(Qué)

Punto Importante (Cmo)

Razén (Por qué/Para
qué)

ASCENDENTE (Se afiade los pesos de menor a mayor)
[ kg [ g

[a]
[ ceives B ouvcs BN owwes |
DESCENDENTE (Se retira los pesos de mayor 8 menor)

|
| eawza BN e |

ED

Revisar el estado
fisico de la balanza,
si es necesario
realizar el
mantenimiento

Acercarse a la balanza y revisar por
cada una de las aristas condiciones
de limpieza, ausencia de golpes

Garantizar estado,
fisico de balanza

Realizar ensayo de:
excentricidad

Colocar una pesa en diferentes
posiciones de la plataforma de la|
balanza, de tal manera que el centro
de gravedad de la carga ocupe, tanto
como sea posible

Garantizar que el
resultado del pesaje;
sea correcto

Realizar ensayo de
carga

a. Antes de iniciar la prueba se debe
\erificar que el lector de la balanza
este en CERO.

b. Realizar la prueba con diferentes
pesos, para ello se debe seleccionar|
las pesas adecuadas.

c. La colocacién de la carga debe
iniciar desde el menos peso e ir|
incrementando de acuerdo a Ia
combinacién de pesos seleccionado
hasta el maximo peso, sin sobrepasar
la capacidad de la balanza.

d. Registrar los valores por cada
peso afiadido primero de forma
ASCENDENTE.

e. Luego retirar una por una las
pesas conforme a los niveles de carga
seleccionados.

f. Registrar los valores por cada peso
retirado ahora de forma|
DESCENDENTE.

g. A continuacién se muestra U
ejemplo gréfico de lo descrito
anteriormente.

Estimacion del
desempefio del
instumento  en el
alcance completo de la

medicion

Realizar ensayo de!
repetibilidad

Colocar de forma repetida la misma
carga en la plataforma de la balanza a|
\erificar, este ensayo se debera hacer
con un peso equivalente a la mitad o
al méximo valor de la capacidad de la|
balanza a verificar.

Garantizar que el
resultado del pesaje!
sea correcto

Verificar envases de
los desechos

Inspeccién \visual de los envases de
desechos se encuentren en buenas
condiciones (no maltratados, rotos,
sucios, abiertos, etc.).

Garantizar que no se
pierdan desechos

o | ©| 4

Pesar fundas
quintaleras o
recipiente para

acopio de desechos

Colocar balanzas  fundas

quintaleras

en

Obtener tara  para
registro de desechos

Pesar desechos vy
colocarlos en
recipiente para
acopio

Encender la balanza pulsando el
botén  de encendido.

Ajustar la balanza a cero, para lo cual
\erificar que la plataforma de pesada
este libre, y luego pulsar el botén , el
display muestra cero.

Verificar que la unidad de medida, se
\isualice en Kg.

Esperar unos minutos para que se
estabilice el circuito electrénico.
Ejecutar el pesaje  respectivo,
colocando el objeto o sustancia en el
centro de la plataforma de pesaje de
la balanza.

Obtener
desechos

peso de

Observaciones: Solicitar al departamento de aseguramiento de calidad la

calibracion mensual de la balanzas

Actualizado:

Aprobado:
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8.1.8.2 Hoja de elementos de trabajo para registrar desechos en formato
“Generacion de desechos”

PROPHARS.A

LIMPIEZA DE AREAS

JES:

Al.6

HOJA DE ELEMENTOS DE TRABAJO

Area:

Produccion

Realizado por:

A. Urbina

Registrar desechos en
formato “Generacion
control de desechos”.

Nombre del
elemento

Basico

Operacion
critica

X

v

Chequeo de

calidad :

Seguridad del
operador

Contaminacion @

Opcion

Simbolo

Paso #

Paso principal
(Qué)

Punto Importante (Cémo)

Razén (Por
qué/Para qué)

CoNTRCL OE DESEEHOS

PROPHAR

0 20 L L0 M

TIEEAE

Solicitar formato a
coordinador de
ambiente

Acercarse a aseguramiento de
calidad para solicitar el formato
numeroa de regitro de desechos
Anexo 1

Mantener
trazabilidad
informacion

de

‘ PROPHAR

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

ProouE O

owasens. |
TAMARO O LaTE:

Llenar  informacion
en formato

Se debe incorporar la siguiente
informacién en el formato "Control de
desechos"

1. Departamento generador

2.Grupo :

Grupo A: Desechos sélidos generados
en el area de produccion, sean estos
antibiéticos no betalactamicos, y en
general no antibi6ticos (Genéricos vy
familia Finalin).

Grupo B: Ristra (Aluminio-Polietileno) y|
Blister (PVDC-Aluminio, PVC-
Aluminio).

Grupo C: Desechos sélidos generados
en el area de Betalactamicos, sean
estos penicilinicos o cefalosporinicos.
Grupo D: Liquidos en general
(suspensiones yjarabes)

Grupo E: Desechos de solventes de
impresoras (flexogréficas, injet).

Grupo F. Desechos de suministros:
guantes, fundas, mascarillas, filtros de
mascarillas, mangas, limpiones efc).
3. Paca.- se registra nimero de paca
4.Fecha

5. Proceso.- detallar proceos de
generacipon del desecho que esta
registrado en el formato identificacién
del producto Anexo 2

6. Lote

7. Cantidad en kg

8.Causa

Mantener
trazabilidad
informacion

de

Solicitar
supenisor
produccion
aprobacion d
formato

de

@

muestreo
de

Supenisor realiza un
aletaorio  para  \erifiacion
infromacion y aprueba

Mantener
trazabilidad
informacion

de

Entregar formato a
coordinador de
ambiente

Acercarse a aseguramiento de
calidad para entregar formato a
coordinador de ambiente

Mantener
trazabilidad
informacion

de

Actualizado:

Aprobado:
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8.1.9 Controles establecidos

Para mantener el control se establece implementar un indicador que
refleje el porcentaje de horas del N° de horas de reprocesos por el N° de horas
estandar levantadas por el departamento de gestion industrial, como se indica
en la Figura 13.

Figura 13

Indicador de nivel de reprocesos

o-
PROCESO: e

PROCEDIMIENTO:

FRECUENCIA: Mensual
LINEABASE: 2% META: 0% FECHA:

Datos

Nivel de reprocesos
N°horas | N°horas %

MES reproce STD. Reproceso

Ene 20%
Feb 19%
Mar
Abr 16%
May

Jun 13% 9% Reproceso
a1 12%
Ago 10%
|sep 9%
oct
Nov 6%
Dic 5%
PROM 3%

Ene  Feb  Mar  Abr  May Jun  Jul  Ago Sep  Oct Nov  Dic PROM

ANALISIS:

ACCIONES A REALIZAR:

¢REQUIERE ACCION CORRECTVA / PREVENTVA?:  SI [] NO No:

Preparado por: Aprobado por:

8.2 VSM Futuro

En la Figura 14 se muestra el VSM futuro del flujo de la produccion de
medicamentos en PROPHAR S.A se puede identificar que:

e Se elimina el reproceso de Pesaje y verificacibn de actas proveedor
(actividad que no agregaba valor y ademas no es necesaria

e Eltiempo de ciclo y de aquellas actividades que no agregan valor disminuye
en 350 minutos

e Se eliminan costos extras y amonestaciones emitidas por el proveedor por

retrasos en el envio de desechos para su gestion final



Figura 14

VSM Futuro
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9 DISCUSION DE LOS RESULTADOS.

El VSM (Value Stream Mapping) futuro evidencié una disminucion de 350
minutos en actividades que no agregan valor y que no nos necesarias en
la produccién, motivo por el cual se puede argumentar que el uso de hojas
de trabajo estandarizado es una decision acertada para el tipo de
inconvenientes detectados.

El uso de trabajo estandarizado a mas de reducir los tiempos de
actividades que no agregan valor y no son necesarias, nos aseguran que
las actividades detalladas se desarrollen de una manera constante en el
tiempo, pues sirve para los colaboradores como una guia detallada de los
pasos a seguir en su puesto de trabajo, lo que reduce las variabilidades
dando como resultado reduccién de desperdicios no deseados dentro de
la institucion.

Ante la identificacidon del problema planteado en el presente trabajo, fue
importante el analisis de las causas y las consecuencias que se generan
en la institucion, por dicho motivo es de suma importancia poder
clasificarlas y evaluarlas con las herramientas propuestas de manera que,
detecte la causa raiz y se puedan establecer diferentes alternativas de
solucion mediante el estudio de su factibilidad se establecio una criticidad
para su implementacion. En el presente trabajo se priorizé aquellas
soluciones que mejores resultados ofrecian y requieran de menos
recursos para su implementacion.

Dentro de las organizaciones es importante el levantamiento del mapa de
procesos, pues esta herramienta es la primera instancia a la
determinacion de puntos de mejora, pues permite el entender como los
procesos interactlan entre si, en el caso del presente estudio nos mostro
gue el problema no se encontraba Unicamente en el proceso de gestion
de desechos, mas bien anclaba a las relaciones entre los procesos de

realizacion del producto y gestion de desechos.
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9.1 Recomendaciones

e Esimportante la evaluacién periddica de las medidas implementadas para
determinar su efectividad a lo largo del tiempo y de esta manera detectar
Si es necesario nuevos cambios.

e Analizar periédicamente los indicadores de gestién de desechos dentro
de la institucion para evaluar si reflejan aquello que se desea mesurar y
mantener bajo control.

e Establecer a la mejora continua como una practica permanente, no soélo
para el proceso de gestion de desechos, sino también para todos los
procesos de la organizaciéon de manera que se puedan identificar y mitigar

todos los posibles desperdicios.
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