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RESUMO

As organizacbes mundiais focadas na qualidade dos seus produtos e servigcos
passam a gerir suas atividades com a finalidade de otimizar e controlar seus
processos, garantindo sua conformidade. Diversos desses processos nao sao
definidos ou padronizados e podem ser influenciados por muitas variaveis,
propiciando falhas e consequentes prejuizos ao seu rendimento. O gerenciamento
de processos consiste no planejamento, execucdo e monitoramento de mudancas
dentro de uma organizacdo com o foco na melhoria continua. Diante disso,
considera-se neste estudo o caso de uma empresa que pertence ao ramo
farmacéutico, cuja producdo de medicamentos injetaveis se caracteriza pela
complexidade e alto custo de producéo, sendo o processo de envase considerado
uma das etapas mais criticas da cadeia produtiva e a implementacdo de melhorias
nesta etapa torna-se primordial para o retorno financeiro das industrias
farmacéuticas. Busca-se alcancar com este estudo o planejamento, execucdo,
monitoramento e avaliacdo de acdes implementadas para se obter o aumento do
rendimento no processo de envase de produtos injetaveis em uma industria
farmacéutica. Através da modelagem de processo e da utilizagdo de ferramentas da
gualidade foi possivel demonstrar todas as etapas do projeto de melhoria do
rendimento de envase Iimplementado na organizacdo, garantindo ganhos

consideraveis de rendimento no processo e aumentando a lucratividade da empresa.

Palavras-chave: Ferramentas da Qualidade, Gerenciamento de Processos, Envase,

Injetaveis, Industria Farmacéutica.



ABSTRACT

W orldwide organizations focused on the quality of their products and services begin
to manage their activities to optimize and control their processes, ensuring their
compliance. Many of these processes are not defined or standardized and can be
influenced by many variables, causing failures and consequent damages to their
yield. Process management consists of planning, executing, and monitoring changes
within an organization with a focus on continuous improvement. Therefore, this study
considers the case of a company that belongs to the pharmaceutical branch, whose
production of injectable drugs is characterized by complexity and high cost of
production, the filling process being considered one of the most critical stages of the
production chain and implementation of improvements at this stage becomes
paramount to the financial returns of the pharmaceutical industries. It is intended to
achieve with this study the planning, execution, monitoring and evaluation of actions
implemented to obtain the increase of the yield in the filling process of injectable
products in a pharmaceutical industry. Through the process modeling and the use of
quality tools, it was possible to demonstrate all the stages of the filling yield
improvement project implemented in the organization, ensuring considerable gains in

process yield and increasing the company’s profitability.

Keywords: Quality Tools, Process Management, Filling, Injectable, Pharmaceutical

Industry.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1: Inter-relagdo das quatro Eras da Qualidade...............ccoccmmevniiniiiiiiinieeeenn. 23
Figura 2: Ciclo PDCA — Ciclo continuo de melhoria de processo.............coecvveennnne 27
Figura 3: Diagrama d€ ParetO..........oovuiiiiiiiiiiiiiie ettt 29
Figura 4: Diagrama de Ishikawa (Espinha de PeiXe).........ccccevviiiiiiiiiiiiiiiiii e 31
Figura 5: Modelos de HiStOgrama...........uuuiiiiiie e ee i e e eeeeanes 31
Figura 6: Modelo Padréo de Carta de CONrole..........ouvvviveiiiiniiiiiieee e 32
Figura 7: Modelo de Folha de VerifiCaCa0............uuuuviiiiiiiiiiiee i 33
Figura 8: Grafico de DiSPEIrSA0........cccceiiie it e e e e e eee e e 33
Figura 9: Modelo de FIUXOQrama@..........oiiiiuiiiinieee e e e e e 34
Figura 10: Elementos “Eventos” NO BPMN............oooiiiii e, 40
Figura 11: Elementos “Gateways” NnO BPMN.............cooiiiiiiiii e 40
Figura 12: Elementos “Atividades” N0 BPMN.............cooi i 40
Figura 13: Elementos de Conexao N0 BPMN...........ciiiiiiiiiiiiiii e 41
Figura 14: Elementos “Swinlanes” no BPMN............. s 41
Figura 15: Elementos “Artefatos” NO BPMN..........coooiiiiiiiii e 42
Figura 16: Elementos “Objetos de Dados” NnO BPMN............ooiiiiiiiiiiiiei 42
Figura 17: Etapas do MASP € PDCA ... .o ettt e ae e e aeeeaeees 44

Figura 18: Mapeamento do processo de Acondicionamento Primario de produtos

][] V2= ISP PPSUPRPSR 52

Figura 19: Principais causas do baixo rendimento no envase entre 2015 e 2016

(== U053 (o] 1 111 0T ) TSR 55

Figura 20: Diagrama de Ishikawa para o problema de baixo rendimento no

LY 1Y = LT T 56

Figura 21: Controle em Processo (método destrutivo).............cevveeieeiiiiieeiiiieniiinnne. 66



Figura 22: Carta de Controle em Processo de Envase

Figura 23: Controle em Processo modificado (método

nao destrutivo 500 ml)......... 70



LISTA DE QUADROS

Quadro 1: Elaboraga@o do quadro SW2H.........ccceoeiiiiiiiiiiii e 35
QUAAID 2: BW 2H ... e e e et e e e 60
Quadro 3: Quantidade de lotes envasados de junho de 2015 a junho de 2017....... 63

Quadro 4: Comparacao entre as médias dos rendimentos de junho de 2015 a junho
(0 1= P PERURR SR 64

Quadro 5: Comparacdo entre as médias dos rendimentos apés alteracdo da
metodologia de Controle em Processo para 500 ml..........cooooiiiiiiiiiiiiineeeieeeeeeee e 68

Quadro 6: Balango financeiro com a implementacao do Projeto de Rendimento até
J (8T ] Lo TN L= 02 1 A PP 71

Quadro 7: Quantidade de lotes envasados de junho de 2016 a setembro de

Quadro 8: Comparacdo entre as médias dos rendimentos de junho de 2016 a
SELEMDIO A 2018......e e e e e e e 73

Quadro 10: Comparacéo entre as médias dos rendimentos de fevereiro de 2018 a
NOVEMDIO A€ 20L8.... .ot e e e et e e e e e e e e ee e e e e e eee e e e e e eaees 76

Quadro 11: Comparacao entre as médias dos rendimentos antes e depois do Projeto
(o [S3 R g=T 0o [T 41T o1 (o T USSP 77

Quadro 12: Balanco financeiro final com a implementacdo do Projeto de
RENAIMENTO. ...t e e et e e r e e e e eeee e 78



LISTA DE GRAFICOS

Grafico 1: Rendimento médio do periodo de junho de 2015 a marco de

Grafico 2: Comparacao entre as médias dos rendimentos de junho de 2015 a junho
(0 1= 0 1 64

Grafico 3: Comparacdo entre as médias dos rendimentos apoOs alteracdo da
metodologia de Controle em Processo para 500 ml...........c.uvviiiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiicieee e, 69

Gréfico 4: Comparacdo entre as médias dos rendimentos de junho de 2016 a
SEteMBDIO A 20L8.... . i 73

Grafico 5: Comparacdo entre as médias dos rendimentos de fevereiro de 2018 a
L0}V =T g o] fole [ 202d 0 ) TR 76



ABNT
ABPMP
ANVISA
BPF
BPM
BPMN
CEP
GQ
GQT
ISO
PDCA

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Associagao Brasileira de Normas Técnicas
Association of Business Process Management Professionals
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Boas Préticas de Fabricacéo

Business Process Management

Business Process Model and Notation
Controle Estatistico em Processo

Garantia da Qualidade

Gestao da Qualidade Total

International Organization for Standartization
Plan, Do, Check, Act



LISTA DE SIMBOLOS

ml Mililitros

kg Quilograma



11
1.2
1.3

2.1

2.2

2.3
2.3.1
23.1.1
2.3.1.2
2.3.1.3
23.1.4
2.3.1.5
2.3.1.6
2.3.1.7
2.3.2
23.2.1
2.3.2.2
2.4
24.1
2.4.2
2.4.3
2.43.1
24.4
2.5

4.1
4.2

SUMARIO

INTRODUGAO ..ottt en et naaene e, 18
Contextualizag8o dO TEM@ ......ccueiiiiiiiiee e 18
Contextualizacdo da Empresa Farmacéutica Objeto do Estudo .......... 21
Formulacéo da Situacao Problema........ccccccevvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee 22
REFERENCIAL TEORICO ...ttt 23
(@ U1 o = To 1= SRR 23
Gestao da QUAalidAdE........uuvuuieiiiiiiiiii 26
Ferramentas da Qualidade .............oeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeveeeeere e 28
As 7 Ferramentas da Qualidade...........ccccoooeiiiiiiiiiiii e, 29
Diagrama d€ Paret ........ooooiiiiiiiiiiiiiee e 29
Diagrama de Ishikawa ou Diagrama de Causa e Efeito ........cccccvvvvvvvvvenneee. 30
[ 1Y 0o | =T = U P PPPPPPPRR 31
(0= T g r- o (I O 0] 11 (o] [P S 32
FolNa de VerifICAGAD ... ..cciuviiii ettt 33
GrafiCO € DISPEISA0.....ccciieiiiiiiiiieiee et e e e e 33
[ (6D oo [ r= 1o - PP PPPPPPPPPP 34
As ferramentas de apoi0 ... 35
=1 0153 (0] 81011 0T TP UPP PR RPTPPRN 35
L1072 PSP SPPPPRTRRT 35
GEStAO B PrOCESSOS cuiiiiiieei ittt e e e e e s ettt e e e e e e s e st r e e e e e e e e e e nnnnaneeees 36
PIOCESSOS ... e et e e e s 36
Gerenciamento de PrOCESSOS ........cuuiiiiiiiiieiiiiiiee e 36
Método de Modelagem de ProCESSOS .......c..uvveiiieeeeeiiiiciiiieeeee e e e e e eeeevnneeeeens 38
Ferramentas de apoio a modelagem de ProCeSSO0S ........uuvveeeeriirierrveeeeeeeeenns 39
Andlise @ Melhorias de PrOCESSO ........uuuiiiiiiee et e e e 42
Industria Farmacéutica e 0s Produtos INjetaveis .......ccccoovvveeeiiiineeenns 44
JUSTIFICATIVA e a e e e e e eeenes 46
OBUJIETIVOS ...t e e e e e e e e e a b e e 47
7= - | PSS 47
ESPECITICOS .t a7
METODOLOGIA ... e e e e e e e e e e e e eaaanaas 48



51 (@0]1=] F=We Lo 130 F- (o [0 1< FTuu TP 49

5.2 Aplicacdo da Metodologia (Desenvolvimento)........ccccccciieieiiiiieeen, 50
6 RESULTADOS E DISCUSSAOD ..ottt 51
7 CONCLUSAOQ ..ottt 79
8 PERSPECTIV AS .. e e aas 81
REFERENCIAS ...ttt sttt e st ss bbb b e st s s e e s 83



18

1 INTRODUCAO

1.1 Contextualizacdo do Tema

A industria farmacéutica mundial surgiu e se desenvolveu em paralelo a
expansao do Capitalismo Industrial, entre o final do século XIX e inicio do século XX,
apresentando grandes avan¢os no ambito da pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos, principalmente nas décadas de 20 e 30. O crescimento industrial
possibilitou o aumento da producdo dos medicamentos em larga escala e a
introducdo de grandes companhias farmacéuticas no mercado mundial garantiu o
seu posicionamento como um importante segmento para a economia e para a

politica de saude publica no mundo.

No Brasil, o setor industrial farmacéutico apresentou um amplo, porém tardio,
desenvolvimento na producdo de medicamentos durante o século XX, quando o0s
paises desenvolvidos ja apresentavam grandes avancos (FERST, 2013). O rapido
desenvolvimento do ramo industrial no pais exigiu, portanto, a implementacdo de
rigidas politicas de fiscalizacéo, inspecéo e controle nas industrias farmacéuticas na

busca pela eficiéncia e qualidade.

Segundo a norma ABNT NBR ISO 9000:2015, o termo qualidade é definido
como o “grau em que um conjunto de caracteristicas inerentes de um objeto satisfaz
a requisitos”. As organizagbes mundiais, focadas na qualidade dos seus produtos e
servigos, passam a implementar a cultura da qualidade e da gestado da qualidade, a
fim de otimizar e controlar seus processos, seguindo todas as exigéncias dos

requisitos legais que regulamentam a producdo de medicamentos.

Dentre essas exigéncias, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) determinou através da Resolugdo RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, os
requisitos minimos necessarios para a fabricagdo de medicamentos e o
cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) por todos os estabelecimentos
fabricantes. Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada: “Boas Praticas de
Fabricacéo é a parte da Garantia da Qualidade que assegura que os produtos sdo
consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade apropriados

para o uso pretendido e requerido pelo registro” (ANVISA, 2010, p. 6).
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A busca constante da qualidade e o cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacdo e de todas as exigéncias legais impostas ao segmento farmacéutico
constituem condigcdes essenciais para a colocagcdo das indastrias no mercado

mundial e para a sua sobrevivéncia a ampla concorréncia deste setor.

A producdo de medicamentos engloba uma série de atividades, denominadas
processos, que transformam insumos (entradas) em produtos (saidas), utilizando-se
recursos especificados e disponiveis. Definido como “uma agregacao de atividades
e comportamentos executados por humanos ou maquinas para alcancar um ou mais
resultados” (ABPMP, 2013, p. 35), os processos devem ser identificados, analisados
e gerenciados, a fim de garantir a eficacia e a €eficiéncia das atividades da
organizacdo, bem como garantir os resultados esperados (ABNT NBR ISO
9000:2015).

Para Santos et al. (2007) é necesséario planejar a execucdo do processo,
realizar ajustes e/ou mudancas, monitorar o seu andamento e controlar os

resultados, promovendo, assim, a realizagdo das atividades dos processos.

Com a Globalizacédo e a Segunda Revolucao Industrial, o século XIX foi um
marco para a inovacdo tecnoldgica. Em seguida, em meados de 1990, as
organizacfes mundiais passaram a gerir suas atividades de forma continua,
utilizando-se a Gestdo por Processos como metodologia que permite ordenar e
melhorar os produtos e servicos de forma sistematizada. Termos como qualidade e
processos, a partir do século XX, passam a ser o foco de grandes organiza¢des que
perceberam 0 gerenciamento de processos como uma garantia de um maior

desenvolvimento econdmico.

O Gerenciamento de Processos de Negocio, ou Business Process
Management (BPM), permite que as organizacdes enfatizem a capacidade de
adaptar os processos e flexibilizar suas operagdes a fim de aperfeicoar os
resultados, melhorar sua eficacia e capacidade de producédo e atender a demanda
de maneira efetiva (ABPMP, 2013). Dessa forma, a capacidade de medir, analisar e
otimizar a gestao do negdécio e 0s processos constituem as principais finalidades do
processo de BPM (BRASIL, 2013).
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Segundo dados relatados em um estudo de Costa e Politano (2008), 65% dos
Diretores Financeiros de organizacfGes, citados no Relatério BEA de 2008,
consideram as melhorias dos processos de negocios como prioridades em suas
organizacfes e acreditam que estas melhorias parecem ser mais provaveis em
termos de reducdo de custos, eliminacdo de redundancias e retrabalhos,

promovendo mais eficiéncia e, consequentemente, maiores lucros.

Ainda no século XX, a Gestdo da Qualidade Total (GQT) — ferramenta
gerencial, utilizada na aplicacdo de conceitos e técnicas para planejar e controlar as
atividades de uma organizagéo — surgiu com o objetivo de incrementar e melhorar a
eficiéncia de seus produtos e servicos. Tal ferramenta visa a otimizagdo de
processos e a reducdo de desperdicios, a partir da padronizacdo, controle e
melhoria continua de atividades (BRASIL, 2013).

Segundo Longo (1996), a implementacdo do sistema da qualidade torna-se
responsabilidade de todos os setores da organizacdo e ndo apenas de um
determinado departamento. Segundo a ABNT NBR ISO 9000:2015, a organiza¢ao
deve assegurar que os colaboradores “estejam conscientes da sua contribuicdo para
a eficacia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo os beneficios de
desempenho melhorado”. Dessa forma, o foco na qualidade e na melhoria dos
processos consiste em um conjunto de estratégias e iniciativas aplicadas por uma
equipe multiprofissional com o objetivo de alcancar metas em comum: diminui¢cédo de
custos e desperdicios, aumento da produtividade e a garantia de melhores

resultados.

A Gestdo da Qualidade utiliza-se de ferramentas estatisticas para analisar e
controlar os processos, auxiliando, assim, na deteccdo das possiveis variagdes e
falhas. Tais ferramentas, denominadas ferramentas da qualidade, possuem um
importante papel na definicdo e priorizagcdo das causas dessas falhas, a fim de
auxiliar na tomada de decisdo das acdes preventivas e corretivas a serem realizadas

nas organizagoes.
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1.2 Contextualizagcdo da Empresa Farmacéutica Objeto do Estudo

A empresa do ramo farmacéutico, objeto deste estudo, teve seu surgimento
no Brasil no inicio dos anos 90 e, a partir de entdo atua no mercado de produtos
injetaveis e produtos para saude. A cadeia produtiva engloba desde o setor de
Acondicionamento Primario (Pesagem, Fabricacdo, Lavagem de Frascos, Envase e
Esterilizacdo) até o setor de Acondicionamento Secundario (Inspecdo Visual e
Embalagem), passando pelas éreas de Controle de Qualidade, Garantia de
Qualidade, Validacdo, Manutencdo, Vendas, Compras, Marketing, Regulatorios,
Armazenamento e Distribuicdo, dentre outros que suportam as atividades

produtivas.

Os produtos farmacéuticos sdo caracterizados pelo grau de exigéncia que
sofrem em relac&o aos requisitos fiscais, quanto a aquisicdo das matérias-primas, a
producdo propriamente dita, embalagens, controle e garantia da qualidade,
armazenamento, comercializacdo e distribuicdo. Dessa forma, o0 segmento
farmacéutico necessita investir fortemente em suas instalagbes e desenvolvimento
de seus processos, de forma a alcancar a eficiéncia e a qualidade necessérias para

enfrentar as rigidas politicas de fiscalizagao e controle.

Por sua vez, a fabricacdo de produtos injetaveis possui um alto valor
agregado em todas as suas etapas de producdo. Devido a complexidade e ao alto
custo dos processos e de seus insumos, todo e qualquer ganho em economia de

recursos sao de grande valia para o retorno econémico das industrias farmacéuticas.

A partir da andlise dos dados da industria em questdo, verificou-se a
necessidade de realizar uma abordagem mais especifica através de projetos que
apoiem 0s processos criticos da organizagcdo. Dessa forma, é viavel a anélise de
todo o processo produtivo, a fim de detectar pontos criticos e garantir que as etapas
estejam sendo executadas de forma a minimizar os custos e maximizar a

produtividade e o seu rendimento final.
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1.3 Formulacéo da Situacédo Problema

No contexto atual, apds analises de documentacfes e observacdes diretas,
verificou-se que a empresa referenciada neste estudo apresenta problemas
relacionados ao rendimento na etapa de envase de seus produtos. Conforme
exposto na contextualizacdo da industria farmacéutica objeto do estudo, o custo de
producéo de injetaveis é extremamente alto, devido ao elevado valor agregado das
etapas necessarias para sua fabricacdo, bem como da producéo e aquisicdo dos

insumos necessarios para tal e ao alto custo de manutencéo das areas produtivas.

Diante disso, faz-se necessario a andlise completa de todas as atividades e
recursos utilizados no processo de envase da empresa em questdo a fim de detectar
0S pontos criticos e as possiveis causas da perda de rendimento durante esta etapa,
auxiliando nas melhorias e no direcionamento da tomada de decisbes por seus

gestores.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Qualidade

Segundo a norma ABNT NBR ISO 9000:2015, o termo qualidade é definido
como o “grau em que um conjunto de caracteristicas inerentes de um objeto satisfaz
a requisitos”. A busca pela Qualidade passa a fazer parte da cultura das grandes
organizacdes, cujo foco € minimizar a complexidade de processos, de desperdicios
e de retrabalho, atingindo altos niveis de eficiéncia, seguranca, lucratividade e
satisfacdo dos clientes, a partir da aplicabilidade da melhoria continua (CARVALHO
et al., 2004).

A histéria da Qualidade é tdo antiga quanto a humanidade. As chamadas
“‘Eras” da Qualidade foram definidas por diferentes padrbées que marcaram sua

evolucao (GARVIN, 1992), conforme ilustrado na Figura 1.

Figura 1: Inter-relacdo das Quatro Eras da Qualidade
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Fonte: BARCANTE (1998).

A partir da Revolugdo Industrial, as Eras da Qualidade apresentaram

diferentes focos que visavam a satisfacéo de clientes:

e Erada Inspecéo:

A Era da Inspecao teve seu inicio no final do século XVIII e inicio do século
XIX, cujo principal objetivo era garantir a qualidade do produto acabado. Em paralelo
ao desenvolvimento da industrializacdo, os produtos fabricados necessitavam ser

inspecionados, a fim de assegurar sua qualidade final (BARCANTE, 1998).
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Os produtos eram 100% inspecionados e a funcdo do inspetor, responsavel
pela qualidade dos produtos, consistia em detectar os produtos acabados
defeituosos, entretanto, sem garantir o controle e a qualidade destes ao longo do
processo. O inspetor normalmente se encontrava inserido nas areas da Producéo,

sem constituir um departamento especifico dentro da organizacao.

Este periodo foi determinante para a criacdo do departamento da Qualidade
nas industrias, no qual a funcéo do inspetor foi inserida e cuja principal atividade era
a identificacdo, separacdo e quantificacdo dos produtos nédo conformes
(BARCANTE, 1998) encontrados na etapa produtiva, atuando apenas com acgdes

corretivas e néo preventivas.

Dessa forma, o periodo da inspecéo ficou conhecido pelo foco no produto
final, cujo modelo de inspecdo 100% nao identificava as causas das falhas
encontradas, apenas detectava os defeitos, dificultando a tomada de acbes e a

resolucdo dos problemas.

e Era do Controle Estatistico da Qualidade (CEQ):

O desenvolvimento da indlstria e o aumento da producdo em massa
inviabilizaram o modelo de inspecéo, devido ao alto custo, ineficiéncia do processo e
dificuldade de realizar acdes preventivas para garantir a qualidade dos produtos. A
partir do acompanhamento e da verificagcdo dos processos de inspecdo nos produtos
acabados, diversos pesquisadores, dentre eles W. Edwards Deming e,
posteriormente, W. A. Shewhart (1939) direcionaram seus estudos para a solugao
das ndo conformidades encontradas na producdo, atuando através do controle em

processo e do uso de ferramentas estatisticas.

Dentre estes estudos eram realizadas inspecbes durante as etapas
produtivas, a fim de detectar produtos defeituosos e possiveis variagdes nos
processos da producao, antes do produto final (SHEWHART e DEMING, 1939). O
Controle Estatistico de Processo (CEP), como ficou conhecido esse processo,
consiste em um sistema que visa mensurar tais variabilidades. O controle em
processo permite, portanto, 0 monitoramento e, se necessario, 0 ajuste do processo
e de variaveis especificas, a fim de garantir a conformidade das especificacdes dos
produtos (WHO, 2018, p.91-92).
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O precursor da utlizacdo de tais ferramentas aplicadas aos processos
industriais foi Shewhart, que passou a atuar na producao a partir da identificacdo e
acao direta sobre as causas dos problemas. Segundo este autor, 0 processo
produtivo apresentava fontes de variabilidade, que afetavam diretamente o produto
final e precisavam ser controladas para que a qualidade fosse garantida
(SHEWHART e DEMING, 1939).

Ferramentas e métodos estatisticos, como as cartas de controle em processo
e a técnica de amostragem, por exemplo, permitiam o monitoramento da producéao,
assim como a identificacéo e atuacdo pontual na causa das variagdes inerentes ao
processo. Isto garantia a qualidade com foco no processo, conforme preconizado na

Era do Controle Estatistico da Qualidade.

e Era da Garantia da Qualidade (GQ):

ApOs a 22 Guerra Mundial, com o maior desenvolvimento industrial e aumento
da concorréncia, as organizacdes passavam a ter como foco o sistema da qualidade
e ndo mais o produto ou O processo, priorizando o cumprimento de prazos
(BARCANTE, 1998).

A partir das décadas de 1950 e 1960, Joseph M. Juran, conhecido como o
‘Pai da Qualidade”, focou no estabelecimento da qualidade conforme o pilar
planejamento, controle e melhoria. O pesquisador enfatizou a necessidade da
administracdo da qualidade de produtos e servicos e da implementacéo de acdes
preventivas como forma de alcancar melhorias na qualidade e na reducéo de
desperdicios (BARCANTE, 1998).

A gualidade passou a ser responsabilidade de toda a empresa, atuando em
todo o sistema, a fim de garantir a qualidade dos produtos e servicos e a

consequente satisfacéo dos clientes.

e Erada Gestdo da Qualidade Total (GQT)

A Era da Gestdo da Qualidade Total englobou todas as Eras anteriores e o

seu foco no negocio visou a satisfacdo do cliente e a maior participacdo e
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competitividade das empresas no mercado (BARCANTE, 1998), envolvendo todos

0s setores da organizacao.

Segundo Feigenbaum (1961), um sistema de qualidade total “exige o
envolvimento de todos os setores da organizagdo”. A partir da implementacdo da
cultura da qualidade dentro de empresas, a alta geréncia se tornaria responsavel
pelo planejamento e estratégia da aplicabilidade da qualidade em todas as etapas
do processo, através do monitoramento dos resultados obtidos, acompanhamento
das metas e indicadores e do reconhecimento e treinamento dos profissionais

envolvidos.

Segundo Crosby (1979), Qualidade significava conformidade com as
exigéncias. Dentre estas, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
determinou através da Resolucdo RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, os requisitos
minimos necessarios para a fabricacdo de medicamentos e o cumprimento das Boas
Préticas de Fabricacédo (BPF) por todos os estabelecimentos fabricantes. Segundo a
Resolugdo da Diretoria Colegiada: “Boas Praticas de Fabricagédo é a parte da
Garantia da Qualidade que assegura que o0s produtos sdo consistentemente
produzidos e controlados, com padrbes de qualidade apropriados para o uso

pretendido e requerido pelo registro” (ANVISA, 2010, p. 6).

A busca constante da qualidade e o cumprimento das Boas Praticas e de
todas as exigéncias legais impostas ao segmento farmacéutico constituem
condi¢des essenciais para a colocacdo das industrias no mercado mundial e para a

sua sobrevivéncia a ampla concorréncia desse setor.

Para Garvin (1992), a definicdo da qualidade enfatiza a confiabilidade e o
controle estatistico da qualidade no controle da producdo. A identificacdo de
possiveis ndo conformidades e o controle do processo, de forma a manté-lo dentro
dos limites especificados, bem como a proposi¢céo de projetos e melhorias, garantem

a qualidade e a confiabilidade dos processos.

2.2 Gestédo da Qualidade

As organiza¢c6es mundiais focadas na qualidade dos seus produtos e servi¢os

passam a implementar a cultura da qualidade e da Gestdo da Qualidade a fim de
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otimizar e controlar os seus processos. Para tanto, aquelas procuram seguir todas
as exigéncias dos requisitos legais que regulamentam a produc&o de medicamentos.
A qualidade passa a ser uma tarefa coletiva de responsabilidade de toda

corporacéao, focando na melhoria continua e na satisfacao do cliente.

A partir do planejamento, controle e melhoria dos processos, o gerenciamento
da qualidade visa obter vantagem competitiva (BADRI et al.,, 1995), focando
principalmente na padronizacdo dos processos (PAULA et. al., 2017). Tal foco
assegura a qualidade e o alcance das metas de produtividade e competitividade das
organizacbes e o entendimento acerca da variabilidade do processo produtivo

permite um maior controle, reduz falhas e garante a qualidade desses processos.

Dentre diversas ferramentas, Shewhart divulgou e aperfeicoou suas ideias,
desenvolvendo uma das bases mais aplicadas no ambito da Qualidade: o ciclo
PDCA (Plan, Do, Check, Act) que consiste em uma ferramenta gerencial de melhoria
continua, amplamente aplicada em gestdo por processo e, principalmente, em sua
gestdo da qualidade. O método se utiliza de um ciclo de forma a garantir o
cumprimento de todas as etapas, assim como o0s resultados e metas desejadas,
possibilitando a reducéo de desperdicios, a padronizacdo e a melhoria continua dos
processos (BRASIL, 2013).

Figura 2: Ciclo PDCA - Ciclo continuo de melhoria de processo

=>
=>

Fonte: IPHAN (2015).

=

O uso de tais ferramentas e os conhecimentos estatisticos consiste em
planejar, definir, analisar e propor melhorias aos processos. Dessa forma, a Gestao
da Qualidade promove a reducdo de custos e desperdicios, assim como a
otimizacdo dos processos e a obtencdo dos resultados esperados, suportada pela

trilogia planejamento, controle e melhoria da qualidade.
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A Gestdao da Qualidade Total (GQT) é uma filosofia gerencial que é de
responsabilidade de toda a empresa e abrange todas as etapas da operacéo,
focando no cliente, no trabalho em equipe, na reducéo dos erros e na decisdo e

resolucdo de problemas.

Para que seja possivel realizar uma boa gestdo da qualidade, as
organizacfes utilizam ferramentas estatisticas como forma de entender processos,
monitorar as respectivas saidas e variabilidades, bem como auxiliar na tomada de

decisfes pelos seus gestores, a fim de se alcancar as metas pretendidas.

2.3 Ferramentas da Qualidade

A gestao da qualidade auxilia no controle de variagcbes que podem ocorrer
durante um processo. As ferramentas da qualidade, por sua vez, tornam-se 0 meio
mais eficaz de identificacdo de causas que provocam as variagOes, auxiliando no
planejamento e na execucdo de um plano de acdes para a resolucdo desses
problemas. Dessa forma, as ferramentas da qualidade consistem em um “conjunto
de ferramentas para dar suporte a Gestdo da Qualidade nos processos” (IPHAN,
2015).

Em outras palavras, tais ferramentas consistem em técnicas utilizadas para
definir, mensurar, analisar e propor solu¢cbes para a resolucdo dos problemas,
detectados ao longo de um dado processo. Sao ferramentas estatisticas essenciais
para auxiliar no entendimento de problemas de uma organizacdo em busca da

melhoria continua, facilitando a tomada de deciséo pelos gestores da corporacao.

Dentre as sete ferramentas tradicionais da Qualidade estdo as seguintes:
e Diagrama de Pareto;
e Diagrama de Ishikawa ou Diagrama de Causa e Efeito;
e Histograma;
e Cartade Controle;
e Folha de Verificacao;
e Gréfico de Dispersao;

e Fluxograma.
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2.3.1 As 7 Ferramentas da Qualidade

2.3.1.1 Diagrama de Pareto

O Diagrama de Pareto € uma ferramenta utilizada frequentemente para a
identificacdo das causas ou dos problemas mais importantes, a fim de se determinar
as causas basicas do problema ou os principais problemas de uma organizacdo,

solucionar e monitorar seus efeitos.

A ferramenta gréfica consiste em um gréafico de barras, cujos dados sao
ordenados conforme a frequéncia que ocorrem. Sua estrutura permite a visualizagao
e rapida avaliacdo das principais causas ou problemas, permitindo a sua priorizagao
e acOes de melhoria, de acordo com os problemas mais importantes (JURAN E
GODFREY, 1998).

O gréfico foi desenvolvido pelo economista Vilfredo Pareto, responsavel pela
identificacdo de duas principais caracteristicas nos problemas de uma organizacao:
poucas causas principais (poucos e triviais) influenciam fortemente no problema e
diversas causas pouco importantes (muitos e banais) influenciam minimamente no
problema (LINS, 1993).

A elaboracédo do gréfico de Pareto é baseada em dados do processo e pode
ser utilizado como forma de comparar o antes e o0 depois das melhorias
implementadas em um processo, de modo a visualizar os efeitos e impactos das

mudanc¢as na organizacao.

Figura 3: Diagrama de Pareto
DIAGRAMA DE PARETO
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Causal Causa2 Causa3 Causa4 Causas Causab Causa7 CausaB Causa g
N Frequéncia nominal m—Porcentagem Acumulada

Fonte: Adaptado de apresentacdo na industria objeto do estudo (2018).
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2.3.1.2 Diagrama de Ishikawa ou Diagrama de Causa e Efeito

O Diagrama de Ishikawa, também conhecido como Diagrama de Causa e
Efeito ou Espinha de Peixe consiste em uma ferramenta, desenvolvida pelo
engenheiro Kaoru Ishikawa, que indica todas as provaveis causas de um

determinado efeito ou problema do processo em questao.

Esta ferramenta gréfica representa a relacdo entre as possiveis causas
identificadas para um determinado problema ou efeito, de forma a facilitar a sua
andlise e solucdo. Para isso, deve-se construir um diagrama para cada problema de
forma isolada, listar e compreender cada uma das causas provaveis, envolvendo
todos os departamentos relacionados (FREITAS, 2009). O criador da ferramenta,
Ishikawa, propos diferentes classificacdes para cada causa identificada, garantindo
gue inimeras causas podem ser encontradas para cada efeito e permitindo seu

desdobramento detalhado, a fim de solucionar o problema (LINS, 1993).

Dessa forma, as causas identificadas para um referido problema podem ser
classificadas em seis diferentes grupos, conhecidos como 6M’s: materiais, métodos,
mao-de-obra, maquinas, meio ambiente e medidas, permitindo que as causas de um
determinado problema possam ser visualizadas hierarquicamente, assim como seus
efeitos (BARBOSA et al., 2011).

A estruturacdo do diagrama é realizada a partir da captacdo de ideias de
todos os envolvidos no processo. Atravées do Brainstorming, uma equipe
multidisciplinar realiza reunides periddicas para identificar as provaveis causas para
um problema, as quais séo classificadas conforme Figura 4. Segundo Lins (1993),
esta ferramenta é o “ponto de partida para o uso adequado de outras ferramentas

basicas”.
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Figura 4: Diagrama de Ishikawa (Espinha de Peixe)

Materiais Método Mao-de-obra
I:l_ Problema / Efeito
Matéria-prima Meio ambiente Medida

Fonte: Propria autora (2017).

2.3.1.3 Histograma

O Histograma consiste em um gréfico de barras, cuja finalidade € demonstrar
a distribuicdo dos dados do processo (JURAN E GODFREY, 1998). Este grafico é
construido de forma a apresentar no eixo horizontal os valores dos dados do
processo e no eixo vertical, a frequéncia com que ocorrem. A ferramenta tem como

finalidade identificar o comportamento tipico de determinado fendmeno (LINS, 1993).

Figura 5: Modelos de Histograma
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Fonte: Adaptado de Freitas (2009).
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2.3.1.4 Carta de Controle

A Carta de Controle é uma ferramenta que apresenta a tendéncia dos dados
do processo em um determinado periodo de tempo. Sua utilizagdo permite detectar
e analisar, em tempo real, desvios representativos do processo, possibilitando a
tomada de acOes para o ajuste do processo e reduzindo a quantidade de produtos
nao conformes (produtos fora de especificacdo) e os custos de producéao (LIMA et
al., 2006).

Esta ferramenta consiste em um gréfico, dotado de uma faixa de
especificagcdo que pode ser calculada utilizando dados do processo, cuja finalidade é
acompanhar sua variabilidade, permitindo a melhor andlise e a identificacdo de

possiveis falhas, bem como as principais causas para que elas ocorram.

O gréfico de controle é construido de forma a determinar limites superiores e
inferiores de controle (LSC e LIC, respectivamente), assim como um valor médio do
processo (LMC — Limite Médio de Controle), ambos estatisticamente determinados e
oficializados em procedimentos. A analise dos pontos distribuidos ao longo do
gréfico é realizada de forma a garantir uma menor variabilidade e maior estabilidade
do processo, sendo possivel controlar seus principais interferentes e manté-lo sob

controle.

A andlise dos graficos de controle permite a deteccdo de interferentes e a
avaliagcdo da consisténcia e da estabilidade do processo, auxiliando na tomada de

decisao pelos gestores, de acordo com os resultados obtidos.

Figura 6: Modelo Padrao de Carta de Controle
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Fonte: Alves (2003).
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2.3.1.5 Folha de Verificacao

As Folhas de Verificagcdo s&o planilhas ou tabelas utilizadas para a coleta de
dados durante o processo. Essa ferramenta auxilia na coleta de informacfes de
forma rapida e simples, minimizando os erros e permitindo a verificacdo dos tipos de

eventos ocorridos e da frequéncia com que ocorreram.

Figura 7: Modelo de Folha de Verificagdo

Tipo de Defeito Freqlencia Total
Mancha na porta AT L B 21
Risco KA B S0 R T e 35
Defeito na tranca HH I 17
Folga (L IE LT T T T 29
Amassado il 03
Defeito no vidro i 05
TOTAL | 110

Fonte: Sebrae (2005).

2.3.1.6  Grafico de Dispersao

O Grafico de Dispersdo demonstra as possiveis relacfes de causa e efeito
entre diferentes variaveis, ilustrando graficamente o que ocorre com cada variavel do
processo quando relacionadas entre si.

Esta ferramenta constitui em um gréafico, no qual amostras de duas variaveis
do processo séo representadas e distribuidas de forma que a abscissa e a ordenada
do grafico representem a causa e o efeito destas variaveis, respectivamente
(FREITAS, 2009).

Figura 8: Gréfico de Dispersao
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Fonte: Reno (2015).
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2.3.1.7 Fluxograma

O fluxograma consiste em uma ilustracdo de todas as etapas do processo,
demonstrando as atividades e como estas se relacionam entre si, a fim de ilustrar a
finalidade do processo. Esta ferramenta se utiliza de simbolos que denotam cada
etapa produtiva, descrevendo a sequéncia das tarefas e atividades envolvidas no
processo e 0s pontos em que as decisfes sdo tomadas (LINS, 1993), facilitando o
entendimento de sua elaboracdo. Tal simbologia sera abordada neste estudo no
tdpico de Ferramentas de apoio a modelagem de processos, cujos elementos seréo
apresentados para o melhor entendimento da ferramenta.

A ferramenta € um digrama, cujos processos sao integrados em um fluxo
continuo, desencadeando as atividades, processos e decisfes de forma clara e
objetiva, permitindo a sua analise, tomadas de acfes e realizacbes de melhorias
pela organizagédo. O fluxograma tem por finalidade, portanto, identificar claramente

todas as etapas do processo e as suas possiveis variacdes (LINS, 1993).

Figura 9: Modelo de Fluxograma
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Fonte: Propria autora (2018).
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2.3.2 As ferramentas de apoio

2.3.2.1 Brainstorming

O Brainstorming consiste em uma técnica de grupo utilizada para gerar ideias
construtivas e criativas (JURAN E GODFREY, 1998). A ferramenta consiste em
reunides periédicas, com profissionais de diversas areas, onde sdo estimulados a
utilizarem todo seu potencial de forma a gerar ideias e opinides acerca de um
determinado assunto, com o objetivo de captar um grande nimero de ideias, em um
menor tempo possivel, identificar oportunidades de melhorias para a organizacéo
(JURAN E GODFREY, 1998; BARBOSA et al, 2011).

2.3.2.2 5SW2H

O 5W2H consiste em uma ferramenta gerencial utilizada na elaboracdo de
planos de acdo para a resolucédo de problemas de forma concisa e organizada. A
ferramenta permite a implementacdo de solugdes, a partir da elaboracdo de um
guadro simples e de facil entendimento (Quadro 1), cuja funcdo é promover o

suporte necessario para o gerenciamento do processo.

A ferramenta pode ser utilizada no mapeamento e na padronizacdo de
processos, assim como ser aplicada na elaboracdo de planos de acdo para a
eliminacdo do problema e prevencédo de problemas recorrentes (BARBOSA et al,
2011).

Quadro 1: Elaborac&o do Quadro 5W2H

war | ower | o Ohedesies
WHO Quem? Quem sera o responsavel?
WHEN Quando? Quando a acéo sera realizada? Prazo?
WHY Por que? Por que a acéo foi definida? Justificativa?
WHERE Onde? Onde a acéo sera realizada?
HOW Como? Como a acao sera implementada?
HOW MUCH | Quanto custa? | Quanto custa para implementar esta acéo?

Fonte: Propria autora (2018).
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2.4 Gestao de Processos

2.4.1 Processos

Segundo o Dicionario Priberam da Lingua Portuguesa (2008-2013), processo
consiste em “método, sistema, modo de fazer uma coisa; Conjunto de manipulagdes
para obter um resultado; Demanda, agao”. Caracteriza-se como sendo um conjunto
de tarefas integradas que, quando executadas em conformidade, geram os
resultados esperados. Segundo Santos et al (2007), processos consistem em um
“conjunto de atividades dinamicas, necessarias para obter algo que adicionara valor

a0 negocio”.

A identificacdo, o conhecimento e 0 gerenciamento do processo contribuem
para a melhoria de seu andamento, eficacia e eficiéncia, garantindo resultados e o
alcance das metas estabelecidas (ABNT NBR 1SO 9000:2015).

Os processos transformam insumos (entradas) em produtos (saidas),
utilizando-se os recursos disponiveis de forma dindmica e, em sua maioria, de
maneira transversal, envolvendo os diferentes setores da empresa (UFMT, 2017).
Devem ser bem estruturados e integrar todos os sistemas e departamentos para o
sucesso de uma organizacao, englobando uma série de atividades com o objetivo de

alcancar resultados especificos.

Com o objetivo de atuar no mercado de maneira competitiva, as organizagdes
devem se estruturar e reestruturar seus processos, de forma a planejar, administrar
e monitorar todas as etapas do processo produtivo, mantendo-os integrados e
controlados (COSTA; POLITANO, 2008).

2.4.2 Gerenciamento de Processos

~ 9

Segundo o dicionario Michaelis (2015), “Gestao” consiste no ato de gerir ou
administrar e “Processo” consiste em uma operagdo continua e prolongada de
alguma atividade; procedimento. Dessa forma, segundo Paim (2007), o

gerenciamento de processos é constituido por um conjunto de tarefas que compdem
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0S processos e que permitem o gerenciamento de uma organizacao, com 0 objetivo

de otimizar e melhorar seu desempenho.

O método é utilizado como base para a melhoria continua dos processos,
reduzindo perdas, aumentando sua eficiéncia e, consequentemente, maximizando o
valor entregue aos clientes e gerando lucro para a organizacdo (HORBE et al.,
2015).

O BPM é uma metodologia a nivel corporativo que permite o aprimoramento e
o gerenciamento do fluxo de trabalho pelos lideres de uma organizacdo, garantindo
a ordem, a sistematizacdo e a melhoria continua dos processos (IPHAN, 2015),
aperfeicoando os resultados e melhorando a eficacia e capacidade de producéo
(ABPMP, 2013). A aplicacéo da Gestao por Processo é baseada na constante busca
das empresas pelo aumento da produtividade, maximizag&o do retorno financeiro e
garantia da exceléncia no mercado (SANTOS et al.,, 2007), eliminando falhas e
etapas que ndo agregam valor aos processos e reduzindo os custos de producao
(HORBE et al., 2015).

Uma das ferramentas basicas e primordiais utilizadas no BPM consiste no
mapeamento do processo, etapa na qual é realizado, juntamente com a éarea
responsavel, o levantamento de todos os dados referentes ao processo, como
atividades realizadas, dificuldades e gargalos do processo (HORBE et al., 2015). O
mapeamento de processos identifica as atividades e o0s processos de uma
organizacdo, delimitando seu inicio e fim, definindo insumos, produtos e servigos,

assim como as responsabilidades de execucéo (BRASIL, 2013).

As informacfes levantadas durante o mapeamento sao analisadas com a
finalidade de constituir um diagndstico para o auxilio da implementacao da melhoria
do processo em uma organizacdao (IPHAN, 2015). A ferramenta permite a
representacdo e o entendimento dos processos de forma clara, objetiva e
simplificada, facilitando a analise critica e a percepcdo de oportunidades de
melhorias pelos seus gestores. A partir do mapeamento é possivel redesenhar,
implementar, controlar, monitorar, avaliar e, consequentemente, melhorar o

processo.
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Simultaneamente a coleta das informacOes e das atividades do processo
mapeado é realizada a modelagem do processo para representar e documentar
cada atividade de um processo, permitindo analisar, compreender, comunicar e

gerenciar cada componente do processo.

O ciclo do gerenciamento de processos constitui uma tentativa de otimizar o
processo desde a identificacdo de um problema até a solucdo deste com a
implementacdo de agbes corretivas ou preventivas de forma ordenada, flexivel e

com tempo reduzido, focando na melhoria continua dentro da organizagéo.

2.4.3 Método de Modelagem de Processos

Ap6és 0 mapeamento dos processos e o0 entendimento do fluxo da
organizacdo, a modelagem de processos deve ser utilizada como ferramenta de
apoio, permitindo a féacil deteccdo de problemas durante o processo, assim como

das oportunidades de melhoria, pelos gestores de uma organizacao.

Segundo o guia CBOK (ABPMP, 2013, p. 72), a modelagem de processos
consiste em um “conjunto de atividades envolvidas na criagédo de representagdes de
processos de negdcio existentes ou propostos”, estruturada a partir da notagéao
grafica BPMN (Business Process Model and Notation) que ilustra o processo em um
diagrama com a representacao de todas as suas etapas e informacdes, utilizando-se

uma linguagem padrao.

Tal linguagem permite a elaboracdo de diagramas de processos, auxiliando
na melhoria da gestao desses processos e permitindo que eles sejam analisados e
executados de forma padronizada. A utilizacdo de uma notagcdo padronizada facilita
a comunicacdo e o entendimento do fluxo produtivo por diferentes equipes e
departamentos da organizacdo (COSTA e POLITANO, 2008).

A modelagem de processos €, portanto, a representacdo grafica dos
processos de uma organizacdo, permitindo serem analisados e remodelados, de
forma a adaptar suas etapas conforme necessidade, apresentando processos atuais
e possibilitando a avaliagcéo e o redesenho de situacdes futuras nessas empresas
(COSTA e POLITANO, 2008; BRASIL, 2013).
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2.4.3.1 Ferramentas de apoio a modelagem de processos

Com o intuito de aplicar as técnicas de mapeamento e modelagem de
processos, faz-se necessario a utilizacdo de ferramentas de apoio, dentre estas a
utilizacdo de softwares de modelagem e a aplicabilidade da notag&o grafica padréao
(BPMN) para o desenho dos processos e fluxogramas de processos de uma

organizacao.

Apo6s o levantamento de dados, observacfes diretas e entrevistas com o0s
envolvidos no processo € possivel desenha-lo, utilizando-se softwares que permitem
o desenvolvimento gréafico de fluxos, como Bizagi Process Modeler, Microsoft Vision,

entre outros.

A ferramenta Bizagi Modeler, utilizada neste estudo, permite a simulagdo de
fluxos de processos, com o objetivo de facilitar a analise e avaliacdo de possiveis
melhorias. O Bizagi Modeler é de facil manuseio, utiliza a notacdo BPMN e possui
recursos que impedem a utilizac&o equivocada dos elementos gréaficos, assim como
um verificador para a validacdo da integridade do processo desenhado. O software
permite um “maior detalhamento das atividades inerentes aos processos,
contemplando procedimentos, formularios, legislagdes, anexos, etc” (SEGPLAN,
2014).

A notacdo comumente utilizada para a modelagem de processos,
denominada BPMN, consiste em uma linguagem padréo utilizada para descrever o
fluxo dos processos de uma organizacdo. Padronizada pela Object Management
Group (OMG), a ferramenta se utiliza de elementos fundamentais da notacéo, dentre
estes elementos podem ser descritos (SEGPLAN, 2014; BRASIL, 2015):

A) Objetos de Fluxo: Principais elementos graficos para a construcdo do

mapeamento do processo e sdo constituidos pelos elementos: eventos (de
inicio, intermediario e de final), gateways e atividades, conforme Figuras 10,
11 e 12 abaixo.
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Figura 10: Elementos “Eventos” no BPMN

O Evento de Inicio Indica o inicio do processo.
7 . Indica que algo ocorre durante
}J Evento Intermediario g g

) 0 processo.

O Evento de Final Indica o final do processo.

Fonte: Adaptado de SEGPLAN (2014) e BRASIL (2015).

Figura 11: Elementos “Gateways” no BPMN

) Usado para criar caminhos alternativos
Exclusivo exclusivos. Apenas um caminho podera
ou ser seguido. Momento de deciséo.

Usado para combinar e criar fluxos

Paralelo paralelos.

Fonte: Adaptado de SEGPLAN (2014) e BRASIL (2015).

Figura 12: Elementos “Atividades” no BPMN

Atividade simples usada quando
trabalho ndo pode ser dividido em
mais detalhes.

Tarefa /
Atividade

Sub-Processo | séo definidos em um novo fluxo de
atividades.

Atividade composta, cujos detalhes

Fonte: Adaptado de SEGPLAN (2014) e BRASIL (2015).

B) Objetos de Conexao: Elementos de ligacdo para o controle dos fluxos de

sequéncia e de comunicag&o no processo. Sao constituidos pelos seguintes
conectores: fluxo de sequéncia, fluxo de mensagem e associagdo, conforme

Figura 13 abaixo.



Figura 13: Elementos de Conexao no BPMN

Indica a ordem em que as tarefas
séio executadas.

Indica o fluxo de mensagem entre
dois participantes preparados para
receber ou enviar mensagens.

L Fluxo de Sequéncia
o——————— - Fluxo de Mensagem
Associagdo
.-.b‘

Usada para ligar informacgtes em
artefatos com elementos gréaficos
do BPMN.

Fonte: Adaptado de SEGPLAN (2014) e BRASIL (2015).

C) Swimlanes: E utilizada para organizar os processos do mapeamento e definir
0S processos. Sao constituidas por piscinas (pools) e raias (lanes), conforme

Figura 14 abaixo, cujas funcdes sao representacdes graficas de um processo

e uma subparticdo dentro de um processo, respectivamente.

Figura 14: Elementos “Swimlanes”no BPMN

Piscina (Pool)

Processo 1

Representagéo grafica de um
participante de um processo.
Pode se referir a um processo.

Raia (lane)

Processo 1
Raia 1

Subdiviséo dentro de um processo.
Representa um area organizacional

responsavel pelas tarefas dispostas
nesta linha.

Fonte: Adaptado de SEGPLAN (2014) e BRASIL (2015).

D) Artefatos: Elementos que apresentam

informacfes complementares ao

processo. S&o constituidos dos elementos agrupamentos e anotagao.
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Figura 15: Elementos “Artefatos” no BPMN

Agrupamento Elemento que permite destacar
um grupamento de atividades.

Elemento que cermite adicionar

. notas complementares relevantes
Anotagao ao fluxograma do processo, a fim
de facilitar seu entendimento.

Fonte: Adaptado de SEGPLAN (2014) e BRASIL (2015).

E) Objetos de Dados: Elementos que representam dados do processo.

Figura 16: Elementos “Objetos de Dados” no BPMN

LS Indica um conjunto de informagdes,
representando entradas e saidas de
uma atividade (documentos,
formularios, etc)

Elemento Unico

Indica um conjunto de informacdes,
representando entradas e saidas de
uma atividade (documentos,
formuléarios, etc)

Colecédo de Elementos

Indica um repositdrio de informag&es
(banco de dados, sistem de arquivos)
que podem ser consultados, atualizados
ou recuperados.

Armazenamento
de Dados

Fonte: Adaptado de SEGPLAN (2014) e BRASIL (2015).

2.4.4 Analise e melhorias de processo

A melhoria continua constitui um processo simples, geralmente de baixo custo
para as organizacfes e que permitem alcancar resultados positivos e garantir
retorno financeiro para a empresa. Este processo deve ser aplicado aos diferentes
setores de uma organizacdo, de modo a garantir o envolvimento de todos os
colaboradores pela busca da reducdo de falhas, retrabalhos e perdas e,

consequente aumento da eficiéncia, qualidade e rendimento dos processos.

Para a busca da melhoria continua, algumas metodologias podem ser
aplicadas nas organizagcfes, com o0 objetivo de auxiliar na tarefa de solucionar

problemas e garantir melhores resultados. Dentre as metodologias mais utilizadas,
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pode-se destacar o0 MASP (Metodologia de Andlise e Solucdo de Problemas), cuja
funcdo é a resolucdo de problemas presentes em um dado processo, de maneira
rapida, eficaz e logica, utilizando-se dados e ferramentas da qualidade para
identificar o problema e atuar de forma efetiva e organizada em pontos criticos,
permitindo a analise e solucao destes. (SANTOS, PEREIRA E OKANO, 2012).

Para Campos (2014) apud Callefi e Chiroli (2016), o MASP €& uma
metodologia essencial para a implantacdo do controle de qualidade, na qual todos
os envolvidos no processo de uma organizacdo tenham capacidade de resolver

problemas.

Para Campos (1992) apud Guimardes et al (2013), a metodologia MASP é
composta por 8 etapas que estdo inseridas no ciclo PDCA, cuja descricdo esta

representada na Figura 17:

1 — Identificag&o do problema,;
2 — Observacao;

3 — Anédlise das causas;

4 — Plano de acao;

5 - Acdo;

6 — Verificagao;

7 — Padronizacéo;

8 — Conclusao.
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Figura 17: Etapas do MASP e PDCA

PDCA | FLUXO ETAPA OBJETIVO

Identificagé@o do Definir claramente o problema e reconhecer
problema sua importancia.

Investigar as caracteristicas especificas do
Observacéo problema com uma vis&o ampla e sob varios
pontos de vistas.

Analise Descobrir as causas fundamentais.

Conceber um plano para bloquear as
causas fundamentais.

D Acéo Bloquear as causas fundamentais.

Plano de acao

Verificacéo Verificar se o bloqueio foi efetivo.

(Bloqueio foi efetivo?)

Prevenir contra o reaparecimento do

Padronizacéo problema.

Recapitular todo o processo de solugéo do

Cenclisao problema para trabalho futuro.

Fonte: Campos (1992) apud Guimaraes et al (2013).

2.5 Industria Farmacéutica e os Produtos Injetaveis

A industria  farmacéutica, responsavel pela producdo, controle,
desenvolvimento, pesquisa, comercializacdo e distribuicdo de medicamentes,
nasceu e se desenvolveu entre os séculos XIX e XX, apresentando grandes avangos
principalmente nos paises desenvolvidos da Europa. No Brasil, este
desenvolvimento surgiu tardiamente, entretanto, com importante participagcdo do

Estado no seu incentivo.

O mercado farmacéutico brasileiro € composto por empresas multinacionais,
empresas nacionais e pequenas empresas de biotecnologia (AVILA, 2004). Em
2017, segundo dados da Sindusfarma, o mercado nacional de medicamentos foi
composto por 241 laboratérios farmacéuticos, onde 40% (97 laboratorios) possuem
o capital de origem internacional e 60% (144 laboratérios) possuem o capital de

origem nacional.
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A empresa utiizada como objeto deste estudo, pertence ao ramo
farmacéutico e constitui um grupo multinacional, cujo surgimento no Brasil ocorreu
no inicio dos anos 90, atuando no mercado de produtos injetaveis e de produtos
para saude. A empresa possui um complexo industrial na cidade do Rio de Janeiro,
onde os estudos do projeto de rendimento foram realizados, e filiais em diversos
paises da Europa, Canada, EUA, México, Argentina, China, Coréia, Taiwan, dentre

outros.

A filial brasileira ocupa uma posicdo de destaque no mercado nacional,
principalmente por n&o possuir concorrentes diretos no pais, sendo a Unica empresa
do setor que possui fabricacdo no Brasil. A fébrica produz a maior parte dos
produtos comercializados no pais, exporta para diversos paises da América Latina e

do mercado europeul.

A empresa preenche os requisitos necessarios e exigidos pela fiscalizacéo e
controle de suas agéncias reguladoras, abrangendo em sua cadeia produtiva desde
o0 setor de Producdo propriamente dito, passando pelas areas de Controle de
Qualidade, Garantia de Qualidade, Validacdo, Manutencdo, Vendas, Compras,
Marketing, Regulatdrios, Armazenamento e Distribui¢do, dentre outros que suportam

as atividades produtivas até a chegada do produto ao consumidor final.

Devido a complexidade e ao elevado custo dos processos de fabricagdo de
produtos injetaveis e da aquisicdo de seus insumos, 0 ganho em economia de
recursos e retorno financeiro séo itens importantes para o0 crescimento dessas
organizacfes. Dessa forma, o segmento farmacéutico necessita investir fortemente
em suas instalacGes, no desenvolvimento de seus processos e na implantacdo da
melhoria continua e de metodologias de gerenciamento da qualidade e de
processos, de forma a alcancar a eficiéncia e a qualidade de seus processos,

reduzindo custos e aumentando a produtividade.
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3 JUSTIFICATIVA

O alto custo dos processos de uma industria farmacéutica, sobretudo na
fabricacdo de injetaveis, constitui um dos entraves para organizacbes como a
industria do estudo em questdo. A otimizacdo de processos em pontos estratégicos
da cadeia produtiva podem garantir ganhos de rendimento e consequente

minimizagdo dos custos, tornando seus processos financeiramente mais viaveis.

O presente estudo podera, portanto, ser utilizado como premissa para
identificacdo das causas relevantes para o problema de rendimento no envase
desses produtos. A partir de tal identificacdo serd possivel planejar acdes e
implementar melhorias empregando ferramentas de gestdo que foram apresentadas
anteriormente neste estudo, facilitando a tomada de decisdo pelos gestores e
contribuindo para o aumento do rendimento e o consequente aumento do retorno
financeiro para a organizacao.

Além disso, a implementacéo da cultura da qualidade e do gerenciamento de
processos na empresa permitiram a ampliagdo dos conhecimentos e da visao de
todos os envolvidos no processo, permitindo a melhoria continua dos processos, 0

aperfeicoamento dos profissionais e o0 desenvolvimento da organizacao.
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4 OBJETIVOS
4.1 Geral

O presente estudo pretende identificar os pontos criticos do processo de
producdo de injetaveis em uma empresa no ramo farmacéutico para avaliar os
principais fatores que interferem no rendimento do envase desses produtos,

otimizando seus resultados e garantindo ganhos consideraveis para a organizagao.

4.2 Especificos

Realizar o mapeamento e a modelagem do processo de producdo dos produtos

injetaveis.

e Identificar os pontos criticos que influenciam direta ou indiretamente no
rendimento do processo de envase, através da utilizacdo das ferramentas da
qualidade.

e Propor melhorias e planos de acdo no processo avaliado, a fim de facilitar a
tomada de decisdes.

e Realizar 0 mapeamento do processo melhorado, demonstrando as principais
alteracoes.

e Acompanhar os resultados do periodo avaliado e analisar a aplicabilidade das

melhorias na organiza¢céo em questéo.
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5 METODOLOGIA

A metodologia utilizada neste trabalho constitui um estudo de caso, cuja
divisdo contempla, segundo Yin (2001), as fases de planejamento, coleta, analise e
apresentacao dos resultados. O estudo foi dividido em trés etapas distintas: revisao

bibliogréfica, coleta de dados e aplicacdo da metodologia.

Em uma primeira etapa realizou-se uma revisdo bibliografica em livros,
artigos, teses, monografias, dissertacdes e periodicos, utilizando-se da pesquisa em
bibliotecas, sites e bases de dados da internet. Foram pesquisados 0s seguintes
temas: Gestdo por Processos, Mapeamento de Processos, Analise e Melhoria de
Processos, BPMN, Qualidade e os requisitos da ABNT NBR ISO 9000:2015 e ABNT
NBR I1SO 9001:2015, Industria Farmacéutica, Gestdo da Qualidade Total (GQT) e
Ferramentas da Qualidade.

Em uma segunda etapa foram coletados dados da empresa objeto do estudo:

e Documentagdo: Foram analisados documentos referentes ao processo
produtivo da industria farmacéutica objeto desse estudo.

e Entrevista: Foram realizadas entrevistas com todos os envolvidos, direta ou
indiretamente, no processo de envase.

e Observacao Direta: Foram realizadas observa¢gdes no campo de estudo e
acompanhamento de todas as etapas do processo produtivo.

e Registros do estudo em arquivos: Foram analisados os registros referentes
a etapa de envase, a fim de avaliar e detectar possiveis pontos criticos.

e Equipamentos e local: Foram analisados os processos desenvolvidos na
sala de envase de produtos injetaveis da industria farmacéutica objeto do
estudo, avaliando-se o maquinario utilizado e todas as etapas do processo
de envase. Os equipamentos utilizados ao longo do periodo estudado
foram:

» Magquinas de Envase: utilizada no envase dos produtos injetaveis;

» Balanca semi-analitica: utilizada no controle em processo de volume
dos frascos;

» Maquina batocadora dos frascos: utilizada no fechamento dos frascos

com rolha de borracha;
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» Maquinas recravadoras de frascos: utilizada no fechamento dos frascos

com tampa de aluminio.

Em uma terceira etapa foi realizada a aplicagcdo da metodologia do trabalho, a
partir utilizacdo de softwares e ferramentas essenciais para auxiliar no andamento

do estudo, dentre elas:

e Mapeamento e a modelagem do processo produtivo: Foi realizado o
levantamento das informacfes referentes ao processo produtivo, em
conjunto com a area responsavel, e a modelagem do processo a partir dos
dados levantados.

e Softwares: Foram utilizados softwares como Microsoft Excel e Bizagi
Process Modeler para o registro dos resultados de rendimentos e plotagem
de gréficos e modelagem do fluxograma do processo produtivo,
respectivamente.

e Ferramentas da Qualidade: Foram utilizadas ferramentas como o
Fluxograma, o Diagrama de Ishikawa e a Carta de Controle para auxiliar na
avaliacdo da cadeia produtiva, bem como no levantamento e compreensao
das principais causas do problema de baixo rendimento no envase.

e Ferramentas de apoio: Foram utilizadas ferramentais, tais como
Brainstorming e 5W2H para auxiliar no levantamento das principais causas
do problema em questdo e na elaboracdo do plano de acdo para a sua

resolugéo.

5.1Coletados dados

Foram coletados dados da industria farmacéutica objeto do estudo através da
analise de registros, documentacdes e cartas de controle dos lotes produzidos no
periodo avaliado. A partir do levantamento dos dados, os resultados pertinentes ao
projeto de melhoria do rendimento foram devidamente registrados em planilhas, cujo
objetivo seria monitorar o rendimento de cada lote e auxiliar a avaliacdo dos

principais pontos de perdas e ganhos do processo.
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A planilha de rendimento foi abastecida com as informa¢des necessarias dos
lotes produzidos: data de envase, cédigo do produto, nimero do lote, quantidade
fabricada (kg), quantidade de produto perdido durante a preparacéo e liberacdo da
linha de envase (sangria inicial - unidades), quantidade de frascos envasados
(unidades), densidade do produto, quantidade de controles em processo realizados
durante o processo de envase (unidades) e quantidade de rejeito total de produto

apos o término do processo de envase (kg).

A partir dos dados tabelados foi possivel contabilizar as perdas de cada etapa
e o rendimento global de cada lote produzido, permitindo monitorar o processo e

atuar sobre as etapas criticas de forma a tomar as a¢cfes necessérias.

5.2 Aplicacdo da Metodologia (Desenvolvimento)

Foram realizados o mapeamento e a modelagem do processo, andlise e
identificacdo dos pontos criticos e das principais causas para o problema no
rendimento da etapa de envase dos produtos, a partir da utilizacdo de importantes

ferramentas, conforme descritas abaixo:

e Analise de cartas de controle em processo dos lotes produzidos.

e Plotagem de graficos com os resultados de rendimentos dos lotes
fabricados.

e Analise do fluxograma da cadeia produtiva, identificando os pontos criticos
do processo de envase.

e Estruturacao do Diagrama de Ishikawa (Diagrama de Causa e Efeito), a fim
de identificar as possiveis causas do problema de baixo rendimento no
processo de envase.

e Realizacdo de Brainstorming durante as reunides do projeto de rendimento
na empresa.

e Elaboracdo da tabela 5W2H para planejamento das acdes corretivas do

projeto.
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Os produtos de maiores apresentacdes produzidos na empresa (50 ml, 100
ml e 500 ml), independente de suas caracteristicas fisico-quimicas (trés linhas de
produtos distintas), serdo o foco deste estudo. Isso devido ao maior numero de lotes
produzidos, permitindo um maior amostral para as andlises e devido a maior perda
de produto durante o processo.

Além disso, é importante ressaltar que a empresa objeto do estudo néao
realizava o acompanhamento do rendimento de seus processos antes do inicio do

projeto de melhoria no rendimento.

6 RESULTADOS E DISCUSSAO

A partir da definicho de uma equipe multidisciplinar, composta de
colaboradores das areas de Producdo, Manutencédo, Controle de Qualidade,
Garantia de Qualidade e Validagado, e a fim de otimizar a identificacdo dos pontos
criticos a serem trabalhados para a melhoria do rendimento no processo de envase
dos produtos injetaveis foram realizadas reunides semanais desde junho de 2016

até os dias atuais.

Inicialmente, realizou-se 0 mapeamento dos processos produtivos
constituintes da fase de acondicionamento primario dos produtos farmacéuticos

(Figura 18), cuja estrutura auxiliou na definicdo dos pontos criticos do processo.

Entende-se como acondicionamento primario a embalagem que se encontra
em contato direto com o medicamento produzido, sendo importante ressaltar que
esta fase engloba os processos mais criticos da cadeia produtiva, como a pesagem
das matérias-primas, a fabricacdo do medicamento, a lavagem dos frascos utilizados
como embalagem primaria, o envase dos frascos e a esterilizacdo dos materiais de

embalagem primaria e dos produtos envasados.

O fluxograma adiante (Figura 18) representa de maneira simplificada os
processos constituintes da etapa de Acondicionamento Primario dos produtos
injetaveis. E importante ressaltar que cada um dos processos geram documentos
gque compdem o dossié do lote produzido, utilizados como dados para a elaboragcéo

deste estudo.



Figura 18: Mapeamento do processo de Acondicionamento Primario de produtos injetaveis
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O processo produtivo tem seu inicio no Setor de Pesagem, responsavel pelo
recebimento, conferéncia e pesagem das matérias-primas do produto a ser
fabricado. Em seguida, a matéria-prima pesada é encaminhada para o setor de
Fabricacdo, onde o lote é produzido e armazenado em reatores, conforme
especificacdes. O lote armazenado €, entéo, liberado pelo operador do setor e pelo
responsavel da area de Producéo, através da verificagcdo de parametros especificos
(pPH e massa volumétrica) que deverdo estar em conformidade com as
especificagcdes do produto em questdo. Caso haja necessidade de realizar ajustes
no produto antes da liberagdo, os operadores deverdo fazé-los e, em seguida,
verificar novamente os parametros necessarios para a liberacdo do lote. Caso o

produto esteja em conformidade, o lote poderd ser filtrado para o setor de envase.

Em paralelo, o setor de Lavagem de Frascos é responsavel pela lavagem e
despirogenizacdo (esterilizacdo a seco) dos frascos utilizados como embalagem
primaria do lote produzido. O setor de Esterilizacdo é responsavel pelo preparo e
esterilizacdo em autoclave das tampas de aluminio e das rolhas de borracha,
também utilizados durante o envase do lote. Dessa forma, tais setores preparam 0s
materiais a serem utilizados e estes sdo encaminhados para o setor de Envase de

Frascos.

O Setor de Envase, foco do estudo, inicia suas atividades com o recebimento
dos materiais de embalagem e o preparo da linha de envase, através do setup do
magquinario e da limpeza e sanitizacao da linha. Durante esta etapa, existem pontos
criticos que serdo discutidos nesta se¢do, como a drenagem dos residuos de agua

da linha antes do recebimento do produto.

ApoGs a preparacdo adequada da linha de envase, o setor recebe o produto
previamente liberado pelo setor de Fabricacdo e os operadores realizam as
dosagens iniciais do produto na maquina, cuja finalidade é a drenagem da linha e
realizacdo de possiveis ajustes de volume, seguida da retirada de amostras para a
liberacdo do envase pelo setor de Fabricacdo. Nesta etapa, os operadores do setor
de Fabricacdo verificam parametros especificos (pH e massa volumétrica) do
produto recebido que deverdo estar em conformidade. O lote devera ser liberado
pelo operador da Fabricacdo e pelo responsavel da area de Producdo. Caso o

produto esteja em desacordo com as especificacdes, 0 setor de Envase devera
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realizar nova amostragem para a liberagdo. Caso o produto esteja em conformidade,

o lote poderé ser envasado.

Durante o envase do lote sdo realizados controles em processo, a fim de
garantir a conformidade do volume de produto e das condicbes dos materiais
utilizados no lote. Durante o controle em processo de volume dos frascos séo
retiradas amostras do lote, cujo volume é verificado através de metodologia

destrutiva pela extracdo do produto envasado (LIMA, 2017).

Apo6s o término do envase do lote, as unidades de frascos envasados sao
encaminhadas ao setor de Esterilizacdo, onde s&o devidamente esterilizados em

autoclave, finalizando a fase de Acondicionamento Primaério.

O processo de envase €é caracterizado como uma das etapas mais criticas do
Acondicionamento Primario, sendo composto por diversos subprocessos e
atividades especificas, conforme descrito na Raia “Envase de Frascos” do
fluxograma da Figura 18. Tais subprocessos foram avaliados durante todo o projeto
e diferenciados entre criticos e néo criticos para a definicdo das principais causas do
problema de baixo rendimento e tomada de decisdes pelos gestores da empresa

objeto de estudo.

A partir do inicio do projeto, fez-se necessario a analise das documentacdes
dos lotes envasados anteriormente, como formularios do processo de envase,

formulérios de rendimento e cartas de controle em processo.

Dessa forma, foi realizado em um primeiro momento, um levantamento dos
resultados de rendimentos médios para as apresentagdes de 50 ml (99 lotes), 100
ml (87 lotes) e 500 ml (34 lotes) dos produtos envasados na empresa do periodo de
junho de 2015 a marco de 2016, anterior as mudancas propostas no projeto. Os
resultados encontrados foram de 89,99%, 91,87% e 88,86%, respectivamente,

conforme demonstrado no Gréafico 1 abaixo.
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Gréfico 1: Rendimento médio do periodo de junho de 2015 a margo de 2016

Periodo entre Jun/2015 e Mar/2016
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Fonte: Propria autora (2017)

Os resultados encontrados foram determinantes para o desenvolvimento do
estudo de melhoria do rendimento, cuja aplicabilidade reflete na melhoria do
processo e da qualidade do produto, assim como em ganhos pela empresa, a partir
da reducéo de perdas e desperdicios excessivos e aumento de unidades envasadas
e da lucratividade.

Durante as primeiras reunibes para a implementacdo do projeto de
rendimento foram realizadas sessdes de Brainstorming, a fim de determinar as
etapas criticas do processo de envase e as principais causas para o problema do
baixo rendimento na organizacdo. A Figura 19 representa algumas das ideias

levantadas durante as discussdes nas reunides.

Figura 19: Principais causas do baixo rendimento no envase entre 2015 e 2016 (Brainstorming)
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Fonte: Propria autora (2017).
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A partir das ideias coletadas durante as reunides foi realizado a estruturacdo
do diagrama de Ishikawa ou diagrama 6M’s (Método, Mao-de-Obra, Maquina,
Materiais, Meio Ambiente e Medida). Ao elaborar o Diagrama de Ishikawa, verificou-
se que o problema do baixo rendimento n&do sofre interferéncia das variaveis
Materiais e Meio Ambiente, as quais foram excluidas do esquema, considerando-se
um diagrama de 4M’s (Método, Mao-de-obra, Maquina e Medida), conforme Figura

20 abaixo.

Figura 20: Diagrama de Ishikawa para o problema de baixo rendimento no envase
Método Maio-de-obra

| Falta de padronizacio dos procedimentos }

| Perda de produto no controle em processo | Falha no

- _ — acompanhamento do
| Falha na preparacéo da linha (purga com nitrogénio) | ETETaR

EFEITO
| Falha na preparacdo da linha (purga do dreno) I processo de envase
| Falha no processo inicial do lote (sangria inicial) I Tt
Rendimento
‘ Falha nos equipamentos

Especificacdo
inadequada do volume
de envase

Falha nos procedimentos de manutencio
preventiva

‘ Obsolescéncia do equipamento

Maquina Medida
Fonte: Prépria autora (2017)

Apb6s o levantamento das principais causas para o problema do baixo
rendimento e a classificagdo entre as principais variaveis que compdem o diagrama
€ possivel analisar os pontos criticos destacados e tracar um plano de acado para a

resolucao do problema em questao.

Dentre as diversas causas, durante o periodo retratado no estudo, foram
identificadas:

A) Variavel Método

> Falha na preparacdo da linha de envase (purga do dreno e purga com

nitrogénio) / Falta de padronizacdo dos procedimentos:

A linha de envase pode apresentar residuos da agua utilizada no processo de

limpeza, o que influencia diretamente na etapa de liberacdo e maior perda de
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produto. Durante esta etapa sao realizados procedimentos de purga da linha através
dos bicos dosadores da maquina de envase com nitrogénio ou através do dreno

para a retirada da agua que pode diluir o produto.

A falta de padronizacédo do procedimento e do tempo de purga e a auséncia
de controle e registro em documentacado foram identificadas como causas criticas

para a maior perda de produto e consequente reducdo do rendimento dos lotes.

> Falha no processo inicial do lote (sangria inicial) / Falta de padronizacdo dos

procedimentos:

Ainda devido a presenca de residuo de agua na linha de envase, faz-se
necessario uma maior quantidade de dosagens (sangria inicial) para a retirada de
amostras de produto utilizadas na liberagdo da linha. Esta etapa necessita de
amostras de produto conforme especificacdo de pH e massa volumétrica, sendo

este Ultimo parametro influenciado diretamente pela presenca de 4gua no sistema.

Devido a nao padronizacdo do procedimento, os operadores responsaveis
pela atividade se utilizavam de recursos visuais e de suas experiéncias vivenciadas

no setor para realizarem a liberacdo do produto conforme especificagéao.

Assim como na etapa de preparo da linha, a falta dessa padronizacéo e a
auséncia de controle da etapa e registro em documentacao foram identificadas como
causas criticas para a maior perda de produto e consequente reducdo do

rendimento dos lotes.

> Perda de produto no Controle em Processo do volume durante o envase:

Ao longo do processo de envase sé&o realizados, com frequéncia
predeterminada, controles em processo do volume de produto envasado. O controle
em processo da industria em questdo se utiliza de metodologia destrutiva de
amostras de produto e consiste na pesagem dos frascos, a fim de se determinar o

volume envasado em cada unidade.

A perda de produto devido a utilizacdo deste método de controle em processo
e a grande frequéncia de amostragem durante o processo geram perda de um maior

volume de produto.
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B) Variavel Maquina

» Falha nos procedimentos de manutencdo preventiva e obsolescéncia dos

eguipamentos:

Durante o processo de envase podem ocorrer falhas pontuais nos diversos
equipamentos utilizados, provocando a perda de produto. As falhas no plano de
manutencgao preventiva, assim como na manutengao corretiva, podem afetar o bom
funcionamento dos principais equipamentos utilizados no processo, gerando

aumento de perda de produto e de perdas de unidades nas estacdes de trabalho.

Além disso, a obsolescéncia de equipamentos, como a envasadora e a
recravadora (responsaveis pelo envase e fechamento dos frascos, respectivamente),
consiste em um dos pontos mais criticos do processo, também devido a perdas de

unidades e menor rendimento do processo.

C) Variavel Medida

> Especificacdo inadequada do volume de envase:

A perda de produto devido a ampla faixa de volume em relacdo ao volume
nominal, utilizada como especificacdo para a etapa de controle em processo dos
produtos injetaveis consiste em um tépico critico quanto ao problema de rendimento
da organizagéo.

Essa maior faixa de volume permite uma maior variacdo no volume envasado
durante o processo, reduzindo o numero de unidades de frascos gerados e,

consequentemente, o rendimento do lote em questao.

D) Varidvel Mao-de-Obra

> Falha no acompanhamento do rendimento:

O rendimento do processo de envase nao consistia em um indicador a ser
monitorado pela organizacdo. A falha no acompanhamento do rendimento dos lotes

pelos gestores e pelos principais envolvidos no processo constitui, portanto, uma
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etapa critica a ser observada, pois impossibilita o controle mais rigido do processo e

a consequente tomada de deciséo para se obter melhorias na Producéo.

A partir da identificacdo e da classificacdo das principais causas do baixo
rendimento foi realizado um planejamento das acdes corretivas e preventivas para
implementacdo das melhorias necessarias, utilizando-se a ferramenta 5W2H
(Quadro 2). Para a solucdo dos problemas relacionados no quadro 5W2H, todos os
envolvidos no projeto de melhoria do rendimento participaram na elaboracdo do

plano de acao, determinando as a¢cfes a serem tomadas, prazos e responsaveis.

Dentre as acg0es corretivas e preventivas sugeridas e validadas, destacam-se
desde alteracdes simples de processo e reparos em maquinarios, até mudancas
mais complexas, como troca de equipamentos e alteracbes de metodologias e

medidas de processo.

As acOes planejadas foram implementadas nos prazos determinados e,
semanalmente, foram realizadas reunibes de acompanhamento dos resultados
atingidos. A aplicabilidade de conceitos de Gestdo da Manutencéo e de Gestao de
Processos, implementados de forma a garantir o bom funcionamento dos
equipamentos e a melhoria do processo de envase foram de grande valia para o
sucesso deste projeto. A partir desta foram realizadas, em um primeiro momento,
melhorias no maquinario, utilizando-se técnicas de modo a adequar e restaurar
instalacdes e equipamentos criticos, a fim de garantir o seu bom funcionamento e

prevenir possiveis falhas.
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PROBLEMA MEDIDA RESPONSAVEL (?/\?Iﬁ‘éﬁ RAZAO ) PROCEDIMENTO ”\(IXE\SJ:\'XIUEC':\HO
(WHAT - O QUE) (WHO - QUEM) QUANDO) (WHY -POR QUE) (HOW - COMO) QUANTO CUSTA)
o Falhha not Implementar reunices Equipe do projeto Acompanhar e discutir a reRs:gPe:r?gZ ?)esnsggjlltsa’ldos Szmeﬁzztg 2?5332? '
acompanhamento periodicas com operadores quipe do proj 10/03/2016 propostas para otimizacao do P R P
do rendimento do A de rendimento . e as principais falhas do obra dos
/ mecénicos. rendimento. g
processo de envase. maquindrio e do processo. colaboradores.
- . . Determinacgéo da -
(2) Falta de o Otimizar a rinsagem da linha quantidade de 500 ml de Sem custo ad~|C|onaI,
dronizacio d Padronizacdo da purgada | Colaboradores da 10/03/2016 de envase e evitar perdas roduto a ser retirado pelo apenas a méo-de-
pSrc:ggollizr?w%ar?tosos linha pelo dreno. Produgso desnecessérias de produtona | " dreno para retirada (5)0 obra dos
etapa de liberacéo do lote. excesso de dgua da linha. colaboradores.
Padronizar a retirada dos
. residuos de agua da linha, a fim Sem custo adicional,
e aanwe | Cosborsdors s | gy | decliminwlaomaimo || ACTPITONO0S | s a i
i rocedimgentos PP ni%ro énio Produgao possivel, evitando a diluigao do apresentagdo e I’Od?JtO obra dos
P : gento. produto e alteracdo da massa P ¢ P ' colaboradores.
volumétrica.
Acoplar valvula na boia d BI linh de | Instalar a valvula na boi Sem custo
4) Falha nos coplar valvula na boia do Encarregado da oquear a linha em casos de nstalar a valwula na boia e adicional, apenas a
( . i tanque reservatério de Manutencio 26/03/2017 | falta de ar comprimido, a fim acompanhar os lotes em Mio- de-bbra dos
equipamentos. produto da sala de envase. ¢ de evitar vazamentos. sequéncia.
colaboradores.
Padronizagdo da purga da Sem custo adicional,
55) Falt&l d% linha pelos bicos da Colaboradores da 15/04/2016 Evitar perdas desnecessérias na ﬁ%?ggg?:cﬂg%id%? apenas a méo-de-
P roncli_zagaot oS enchedora no processo de Producéo etapa de preparagdo da linha. ADIESENtacio € bro dﬂto obra dos
procedimentos. sangria inicial. P ¢ P ' colaboradores.
(6) F_alha nos Aumentar a velocidade da _ _ Aurpeqto da velocidade da | Sem custo ad~|0|onal,
procedimentos de P Colaboradores da Evitar perdas de unidades nas maquina recravadora de apenas a mao-de-
N magquina recravadora de ~ 26/03/2017 ~ S
manutencao Manutengao estacBes de envase. frascos que constitui o obra dos
. frascos de 60 para 70Hz.
preventiva. gargalo do processo. colaboradores.
. . Padronizar as pegas dos
rgc?at;:i?y;ﬁtgcs)sde Ajustar os conjuntos dos Colaboradores da esli\:tggspg;d:rs“;jaig ngjragjssérr;isia formatos da maquina para
P ~ formatos da maquina de x 09/04/2016 ¢ P otimizar o setup e diminuir R$ 10.000,00
manutencdo Manutenc¢do de batoque ou batoque L
. batoque dos frascos. ey ; a incidéncia de frascos sem
preventiva. posicionado incorretamente.

batoque.
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(8) Falha nos
procedimentos de

Instalar novos conjuntos
de formatos e guias da

Colaboradores da

Evitar perdas de unidades nas
estagBes de envase (melhorar o
transporte e posicionamento

Padronizar as pecas dos
formatos da maquina para

N L N 01/05/2016 dos frascos, otimizando o otimizar o setup e diminuir R$ 10.000,00
manutengao magquina de recravar Manutencao processo de posicionamento da | a incidéncia de frascos sem
preventiva frascos. tampa de aluminio e tampas.
recravacdo).
(9) Falha nos Recuperagédo do cabecote . ~ x
procedimentos de da maquina de recravar Colaboradorffs da 01/05/2016 Evitar perdas nas estacfes de R{ecu.peragao do gabegote R$ 3.780.00
manutencdo frascos Manutencdo envase. ja existente na maquina. ’
preventiva. '

(10) Perda de

Alterar a metodologia de

Colaboradores da

Reduzir a perda de produto no
controle em processo através da

Realizar testes
comparativos entre as
metodologias (atual e

Aproximadamente

produto no controle Producéo e 30/06/2016 | x . x proposta) em 3 lotes
&M processo. controle em processo. validagio |mplemengaé;szi(r)u(tj§/ cr)’netodo ndo CONSECULiVOS por R$ 23.000,00
' apresentagdo em produtos
especificos.
A . P Gestores da Maquina envasadora R .
(ldl) Ob_solesce?ma ':‘gg:;;gor;g\éae Trzglcjgs]a Manutencdo e 19/06/2017 | apresentando variabilidade no Aql;':’\'/gig ddoar:ova Aggf(%agg? ggte
0 equipamento. ' Producdo processo produtivo. ' R
(12) Obsolescéncia Adquirir nova maquina Nclsaensltj?erﬁssoae 31/01/2018 Magquina recravadora, gerando Aquisicdo da nova Aproximadamente
do equipamento. recravadora de frascos. Produ 9%0 perdas na estacéo. recravadora. R$ 335.000,00
Realizar estudo de Sem custo
(13) Perda de Alterar a frequéncia de Colaboradores da Reduzir a quantidade de frequéncia a partir dos adicional, apenas a
produto no controle | controle em processo do Producio 31/06/2018 | amostras utilizadas no controle | resultados da qualificacdo mio- delobra do
em processo. envase. em processo por apresentacdo. da nova maquina de colaborador.
envase.
. . Realizar anélise do estudo Sem custo
(14) Perda de Alterar a faixa de volume Reduzir a perda de produto no . -
produto no controle | de controle em processo do Colaboradores da 31/09/2018 | controle em processo através da de volume residual dos adicional, apenas a

€m processo.

envase.

Produgdo

reducdo da faixa de volume.

produtos e alterar as faixas
especificadas de volume.

méao-de-obra do
colaborador.

Fonte: Propria autora (2017).
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Apbs a definicdo do plano de acédo, os gestores da area produtiva validaram a
proposta, cujo inicio da execuc&o foi imediato. E importante destacar que as agées
preventivas e corretivas realizadas, em sua maioria, ndo apresentaram custos extras
para a organizacdo, apenas 0s custos de mao-de-obra devido a utilizacdo de
materiais ja existentes. Além disso, ressalta-se a aplicacdo da Gestao de Processos
no projeto de melhoria do rendimento, pois permitiu a padronizacdo e o

aperfeicoamento das atividades e processos realizados no envase dos produtos.

Dentre as melhorias implementadas pelo setor de Manutencdo, em conjunto
com a Producédo, destacam-se o aprimoramento da linha e das maquinas de envase,
batoque e recrave, utilizadas no envase e fechamento dos frascos, respectivamente.
E importante ressaltar a necessidade da atuacdo da Manutencdo na execucio de
acOes preventivas, preditivas e corretivas, visando a implementacdo da melhoria
continua nas organizagOes. A partir da observacdo do processo foram realizados

ajustes simples e pontuais no maquinario, como descritos abaixo:

e Instalacdo de valvula pneumatica para controlar o nivel de produto no
tanque reservatorio de produto (item 4 do Quadro 2), a fim de evitar vazamentos;

e Ajuste da velocidade da maquina de recrave (item 6 do Quadro 2) que
consiste no gargalo do processo e cujo histérico apresenta um grande nimero de
perdas de unidades de frascos devido ao mau fechamento dos frascos envasados;

e Recuperacdo do cabecote da recravadora (item 9 do Quadro 2) que
consiste na parte do equipamento responsavel pela centralizacdo e fechamento do
frasco com a tampa de aluminio, utilizando-se presséo. A falha do equipamento gera
perdas de unidades de frascos durante o processo;

e Padronizacdo de pecas das maquinas de batogue e recrave para
fechamento de frascos (itens 7 e 8 do Quadro 2) com o objetivo de otimizar o setup

e reduzir as falhas pontuais dos maquinarios, ocorridas durante o processo.

Imediatamente apdés o inicio do projeto, em paralelo as a¢c6es da Manutencao,
o setor de Producado implementou agdes corretivas referentes a padronizagéo das
etapas de preparacéo e liberagcédo da linha de envase, descritas nos itens 2, 3 e 5 do
Quadro 2:
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Padronizacdo da quantidade de produto a ser retirado pelo dreno (item 2)
para eliminacdo de uma maior quantidade de residuo de agua de limpeza da
linha;

Padronizacdo do tempo de purga da linha com nitrogénio através dos bicos
dosadores (item 3) para retirada de residuo de agua da linha de envase,;
Padronizacdo da quantidade de frascos a serem retirados no momento da
liberacdo da linha através da sangria inicial de produto pelos bicos dosadores
da envasadora (item 5).

Registro em documentacéo do lote das quantidades de amostras e do tempo

de purga da linha com nitrogénio.

O acompanhamento do rendimento dos lotes fabricados (item 1 do Quadro 2),

a partir da implementacdo dos projetos e da conclusédo das acgdes, foi realizado a

cada semana e os resultados foram comparados com os resultados anteriores,

utilizados como referéncia.

Foram avaliados os resultados de todos os lotes envasados no periodo de

junho de 2015 a marco de 2016 (anterior as mudancas) e abril de 2016 a junho de

2017 (posterior as primeiras mudancas), respectivamente (Quadro 3):

Entre 2015 e 2016 foram avaliados 99 lotes para a apresentacao de 50 ml, 87
lotes para a apresentacdo de 100 ml e 34 lotes para a apresentacao de 500
ml.

Entre 2016 e 2017 foram avaliados 74 lotes para a apresentacao de 50 ml, 43
lotes para a apresentacédo de 100 ml e 32 lotes para a apresentacdo de 500

ml.

Quadro 3: Quantidade de lotes envasados de junho de 2015 a junho de 2017

Apresentacédo | Jun/2015 — Mar/2016 | Abr/2016 — Jun/2017
(ml) (unidades de lote) (unidades de lotes)
50 99 74
100 87 43
500 34 32

Fonte: Prépria autora (2017).
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A partir dos resultados obtidos foi realizada a comparacdo entre as médias
dos periodos avaliados para as trés apresentacfes de volumes utilizadas no estudo
(50 ml, 100 ml e 500 ml).

Analisando o periodo posterior a implementacdo do projeto de rendimento,
verificou-se o aumento do rendimento para todas as amostras descritas neste
estudo e, consequentemente, o ganho em rendimento para a industria. O aumento
de 3,34%, 2,65% e 1,34%, respectivamente, conforme Quadro 4 e Gréfico 2 abaixo,
demonstram a efetividade das melhorias imediatamente implementadas.

Quadro 4: Comparacédo entre as médias dos rendimentos de junho de 2015 a junho de 2017
Rendimento (%)

Volume (ml) | Jun/2015 — Mar/2016 | Abr/2016 — Jun/2017
50 89,99 93,33
100 91,87 94,52
500 88,86 90,20

Fonte: Propria autora (2017).

Gréfico 2: Comparacao entre as médias dos rendimentos de junho de 2015 a junho de 2017
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Fonte: Propria autora (2017).

Pode-se verificar, entretanto, um menor ganho em rendimento para a
apresentacdo de maior volume (500 ml). Isso se d& devido a grande perda de

produto no processo de controle de volume durante o envase.

Para monitorar o processo de envase continuamente e evitar riscos para o
produto e para o processo sao realizados testes de volume extraivel que consiste
em um método destrutivo para a verificacdo dos volumes envasados durante o lote

(LIMA, 2017). O Controle em Processo consiste em verificacdes realizadas durante a
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producdo de um lote, a fim de monitorar e, quando necessério, ajustar 0 processo
com a finalidade de garantir a conformidade das especificagcbes do produto
(ANVISA, 2010). O subprocesso de controle de volume é realizado com uma
determinada frequéncia de forma a monitorar o volume do produto ao longo do
processo de envase, evitando desvios de qualidade e volumes fora de

especificacao.

O controle em processo se inicia juntamente com o envase de frascos. Ao
longo do processo sao retirados 8 frascos a cada controle, envasados com produto,
como amostras para o controle do volume. Os frascos sdo enumerados e pesados,
em sequéncia, em balan¢ca semi-analitica. Em seguida, os frascos sao vertidos pelo
operador, de modo a extrair todo o produto nele contido. As amostras de frascos
sdo, novamente, pesadas em sequéncia, de modo a determinar o volume do liquido

envasado.

Ao final do processo de pesagem, o operador avalia o resultado do controle
em processo. Caso os resultados estejam fora de especificacdo, o operador devera
interromper o processo, realizar o ajuste do volume na maquina de envase e, em
seguida, realizar nova amostragem, repetindo o procedimento. Caso os resultados
estejam em conformidade, 0 processo devera prosseguir e uma nova amostragem
apenas devera ser realizada de acordo com a frequéncia determinada em

procedimento.

Este subprocesso, descrito na Figura 21, esta inserido no processo de envase
e € controlado pelos operadores e responsaveis pela area da Producéo através da
utilizacdo da ferramenta Carta de Controle (Figura 22) que permite a avaliacdo de
tendéncias e variabilidades ao longo do envase. A metodologia destrutiva do
controle em processo € responsavel, portanto, por grande perda de amostras

durante o envase, determinando o menor rendimento dessas apresentagoes.



Figura 21: Controle em Processo (método destrutivo)
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Figura 22: Carta de Controle em Processo de Envase

Yolume Alva
[ &

Fonte: Adaptado da documentag&o da area produtiva da indUstria objeto do estudo (2018).

A partir disso, uma das acOes propostas no projeto foi a alteracdo da
metodologia de controle em processo (item 10 do Quadro 02), a fim de reduzir a
perda de produto atraves da implementacdo de um método ndo destrutivo de
amostras. Segundo Lima (2017), a alteracdo para a apresentacdo de 500 ml foi
realizada com seguranca, promovendo uma eficiéncia no controle em processo. A
alteracdo, portanto, constituiu um marco no projeto de rendimento devido aos
ganhos obtidos pela empresa. Ainda segundo Lima (2017), a implementacdo da
nova metodologia garantiu a melhoria e o0 ganho de cerca de 5,8% no rendimento

final do processo de envase de um lote.

A metodologia ndo destrutiva de controle em processo se inicia juntamente
com o envase de frascos. Primeiramente, é realizada a pesagem de um conjunto
predeterminado de materiais (frascos + rolhas de borracha + tampas de aluminio)
para se determinar a tara média do material. Em seguida, ao longo do processo sao
retirados 8 frascos, envasados com produto e fechados com rolha de borracha e
tampa de aluminio, como amostras para o controle do volume. Os frascos sdo

enumerados e pesados, em sequéncia, em balanca semi-analitica. Os frascos
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pesados e em conformidade s&o retornados para compor o lote, ndo havendo perda

de produto durante o processo.

Ao final do processo de pesagem, o operador avalia o resultado do controle
em processo. Caso os resultados estejam fora de especificacdo, o operador devera
interromper o processo, realizar o ajuste do volume na maquina de envase e, em
seguida, realizar nova amostragem, repetindo o procedimento. Caso os resultados
estejam em conformidade, 0 processo devera prosseguir e uma nova amostragem
apenas deverd ser realizada de acordo com a frequéncia determinada em

procedimento.

A metodologia modificada, descrita na Figura 23, consiste em um processo
nao destrutivo, cujos ganhos sé&o significativos para a organizacdo. Apesar dos
resultados significativos, nédo foi possivel realizar a alteracdo para as demais
apresentacdes envasadas na empresa devido a grande variabilidade dos materiais
utilizados no processo e, consequentemente, aos resultados insatisfatorios dos

estudos realizados.

Dessa forma, a fim de acompanhar o ganho para esse volume,
especificamente, foram avaliados os 22 lotes envasados a partir da alteracdo
(30/06/2016), cuja média foi de 95,31%, conforme representados no Quadro 5 e no
Grafico 3. Percebe-se, portanto, um ganho consideravel de rendimento (6,45%) apés
a implementacdo da metodologia de controle em processo para a apresentacao de
500 ml, destacando esta agcdo como uma das principais responsaveis pela melhoria

do processo e alcance do objetivo de maximiza¢éo do rendimento.

Quadro 5: Comparacao entre as médias dos rendimentos apgs alteracdo da metodologia de Controle
em Processo para 500 ml

Rendimento (%)

Volume (ml) | Jun/2015 — Mar/2016| _, Jun/2016-Jun/2017
(apos alteracdo da metodologia)

500 88,86 95,31

Fonte: Prépria autora (2017).
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Gréfico 3: Comparacao entre as médias dos rendimentos apdés alteragdo da metodologia de Controle
em Processo para 500 mli
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Fonte: Propria autora (2017).



Figura 23: Controle em Processo modificado (método ndo destrutivo 500 ml)

70

Volume
conforme?

Envasar frascos

Retirar 8 frascos

Realizar tara
média com
material

Pesar os Avaliar o resultado
fechades com rolha

de borracha e tampa
de aluminic

Ajustar a

frascos cheios do controle em L
maquina

em sequéncia Processo

Controle em Processo do Yolume

Prosseguir com o
Enchimentode = -3
Frascos

Gréfico de
Controle em
Processo

Fonte: Prépria autora (2018).



71

A partir dos resultados alcancados é possivel avaliar, além dos ganhos para o
processo, 0s ganhos financeiros para a organizacdo objeto do estudo com as
mudancas implementadas até junho de 2017. No Quadro 6 abaixo, foram
apresentados os resultados parciais do balanco financeiro da empresa apods a
implementacdo do projeto, no periodo de abril de 2016 a junho de 2017. Os
resultados demonstram a quantidade esperada de unidades de frascos, a
guantidade de frascos preservados durante o processo e o valor economizado pela
empresa com esses ganhos. Percebe-se, dessa forma, que o projeto de rendimento
e sua implementacéo inicial resultaram em retorno financeiro imediato para a

organizacao.

Quadro 6: Balango financeiro com a implementac&o do Projeto de Rendimento até Junho de 2017

~ Quantidade Esperada no Quantidade Valor
Apresentacgao
P (mi) ¢ periodo sinalizado Preservada Economizado
(unidades de frascos) (unidades de frascos) (R$)
50 3.158.995 68.019 1.144.574,83
100 3.204.799 67.666 1.138.550,95
500 3.253.531 69.718 1.096.367,86

Fonte: Propria autora (2017).

Além do exposto até entdo foram identificados quatro pontos criticos e
determinantes para a continuidade do projeto de rendimento, citados no Quadro 2
(5W2H): a obsolescéncia das maquinas envasadora e recravadora, a ampla faixa de
volume especificado para o controle em processo e a elevada frequéncia de

realizacdo de controles em processo durante o envase.

Em um segundo momento de melhorias foi verificado a necessidade de
realizar a aquisicdo de novas maquinas para a organizacdo, de modo a aumentar
ainda mais o ganho de unidades produzidas, reduzindo o niamero de perdas do
processo e permitindo o aumento do rendimento. Dessa forma, foi realizada a
aquisicao e instalacdo da nova maquina envasadora (item 11 do Quadro 2), ocorrida
em junho de 2017, seguida da aquisi¢cdo e instalacdo da maquina recravadora (item

12 do Quadro 2), ocorrida em janeiro de 2018.

A nova envasadora foi uma opcdo de maquinario com caracteristicas
especificas para garantir uma menor variabilidade e, consequentemente, maior

seguranca e confiabilidade do processo. Comparando-se os dois equipamentos, é
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possivel identificar uma maior precisdo e a possibilidade de realizacdo de ajustes
individuais das seringas injetoras da nova envasadora, diferente do equipamento
antigo que ndo permitia tal ajuste e gerava frascos com volume acima do limite,
ocasionando a perda de produto. A alteracdo do maquinario permitiu, portanto, a
maior confiabilidade no processo, assim como seguranca nas implementacdes de
acOes futuras, como a alteracdo da faixa de volume e da frequéncia de controle em

processo.

Outro fator importante é a obsolescéncia da recravadora de frascos, ponto
critico devido a grande perda de unidades envasadas na estacdo de trabalho, cujo
fechamento defeituoso impossibilita a conformidade das unidades e sua
comercializacdo. Apesar das acdes corretivas realizadas inicialmente pela
Manutencdo, a maquina recravadora constitui o gargalo do processo e, portanto, foi

detectada a necessidade de troca do equipamento.

A partir da acdo conjunta dos setores de Producdo e Manutencéo, a alteracdo
dos equipamentos delimitou um novo marco no projeto de rendimento, garantindo

melhoras significativas, principalmente para as apresentacdes de 50 ml e 100 ml.

Foram avaliados os resultados de todos os lotes envasados no periodo de
junho de 2016 a junho de 2017 (anterior a mudanca do equipamento) e junho de
2017 e setembro de 2018 (posterior a alteracdo dos maquinarios e anterior a
alteracdo da faixa de volume e frequéncia do controle em processo),

respectivamente (Quadro 7):

e Entre 2016 e 2017 foram avaliados 63 lotes para a apresentacédo de 50 ml, 30
lotes para a apresentacao de 100 ml e 26 lotes para a apresentacédo de 500
ml.

e Entre 2017 e 2018 foram avaliados 115 lotes para a apresentacao de 50 ml,
75 lotes para a apresentacdo de 100 ml e 34 lotes para a apresentacdo de
500 ml.



Quadro 7: Quantidade de lotes envasados de junho de 2016 a setembro de 2018

Apresentacdo | Jun/2016 — Jun/2017 | Jun/2017 — Set/2018
(ml) (unidades de lote) (unidades de lotes)
50 63 115
100 30 75
500 26 34
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Fonte: Propria autora (2018).

A partir do levantamento dos lotes foi realizada a comparacdo entre as
meédias dos periodos avaliados para as 3 apresentacdes de volumes (50 ml, 100 ml

e 500 ml), cujas melhorias podem ser identificadas, apesar de discretas.

Analisando o periodo posterior a instalacdo dos equipamentos, verificou-se
um aumento discreto do rendimento para as apresentacdes de 50 ml e 100 ml e
consequente ganho para a industria. O aumento de 1,21% e 0,34% para as
apresentacdes de 50 ml e 100 ml, respectivamente, entretanto, sem ganhos

significativos para a apresentacdo de 500 ml, conforme Quadro 8 e Gréfico 4 abaixo.

Quadro 8: Comparacao entre as médias dos rendimentos de junho de 2016 a setembro de 2018
Rendimento (%)

Volume (ml) | Jun/2016 - Jun/2017 | Jun/2017 - Set/2018
50 92,59 93,80
100 94,11 94,45
500 95,51 95,25

Fonte: Propria autora (2018).

Gréfico 4: Comparacao entre as médias dos rendimentos de junho de 2016 a setembro de 2018
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Fonte: Prépria autora (2018).
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Em um terceiro momento e em paralelo, ao longo de 2018, foram realizados
estudos complementares para alteracdo das faixas de volume (item 14 do Quadro 2)
e da frequéncia de controle em processo (item 13 do Quadro 2) para todas as
apresentacdes envasadas. As agcOes foram realizadas em conjunto pela Producéo,
Controle de Qualidade e Validacéo, baseados em estudos especificos e ferramentas

estatisticas.

Para elaboracdo das novas faixas de volume foram realizados levantamentos
de dados no estudo de volume residual (produto retido no frasco) para cada tipo de
produto e apresentagdo, a fim de determinar o volume minimo de envase para cada
um deles. O volume minimo de envase foi determinado somando o volume nominal
(50ml, 100mlI ou 500ml) ao volume residual descrito para cada

produto/apresentacao.

A partir do volume minimo foram realizados célculos para a determinacédo das
demais faixas de volume (minimo de alerta, média, maximo de alerta e maximo).
Para isso, foram considerados os valores de desvio-padrdo (20, 40, 60 e 80,
respectivamente) dos resultados de volumes obtidos com o controle em processo
dos trés primeiros lotes para cada apresentacdo de cada produto fabricado na

empresa.

Dessa forma, em setembro de 2018 foram implementadas as alteracfes das
faixas de controle de volume, com o intuito de garantir o volume residual minimo no
interior dos frascos, conforme estudos realizados, aumentar a performance do
processo de envase e reduzir a quantidade de produto perdido nos frascos

envasados.

Em paralelo, a alteracdo da frequéncia de controle em processo foi a ultima
acao tomada nesta etapa do projeto de melhoria do rendimento. A alteracdo da
maquina de envase por um equipamento de maior estabilidade e precisdo foi
determinante para esta mudancga, cuja proposta consistiu em alterar a frequéncia de
amostragem por quantidade predeterminada de frascos envasados para uma
frequéncia por tempo (a cada 30 minutos), reduzindo o numero de amostras

utilizadas no lote, conforme duracéo do processo.
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Para a alteracdo da frequéncia de controle em processo foram realizados
estudos a partir da andlise dos resultados obtidos na etapa produtiva de envase e
Planos de amostragem e procedimentos na inspegcdo por atributos (NBR 5426),
através de analises dos dados estatisticos de trés lotes para cada conjunto de
seringas da maquina e de analises comparativas do nimero de amostras retiradas
durante o processo pelo Plano de Amostragem NBR 5426 e pela frequéncia a cada

30 minutos.

O estudo foi realizado com a finalidade de comprovar a efetividade da
mudanca, garantindo a confiabilidade do processo, a reducdo do nuamero de
amostras, o aumento do rendimento e, consequentemente, a reducao do tempo de

producao.

Foram avaliados os resultados de todos os lotes envasados no periodo de
fevereiro de 2018 a setembro de 2018 (anterior a mudanca da faixa e volume e
frequéncia) e setembro de 2018 e novembro de 2018 (posterior a alteracdo das
faixas de volume e frequéncia de controle em processo), respectivamente (Quadro
9):

e Entre fevereiro e setembro de 2018 foram avaliados 66 lotes para a
apresentacao de 50 ml, 46 lotes para a apresentacdo de 100 ml e 26 lotes
para a apresentacédo de 500 ml.

e Entre setembro e novembro de 2018 foram avaliados 17 lotes para a
apresentacao de 50 ml, 13 lotes para a apresentacdo de 100 ml e 7 lotes para

a apresentacao de 500 ml.

Quadro 9: Quantidade de lotes envasados de fevereiro de 2018 a hovembro de 2018

Apresentacao | Fev/2018 — Set/2018 | Set/2018 — Nov/2018
(ml) (unidades de lote) | (unidades de lotes)
50 66 17
100 46 13
500 26 7

Fonte: Propria autora (2018).

A partir do levantamento dos lotes foi realizada a comparacdo entre as
médias dos periodos avaliados para as 3 apresentacfes de volumes (50 ml, 100 ml

e 500 ml). Apesar do curto periodo apos a implementacdo das mudancas e dos
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poucos resultados levantados, as melhorias podem ser identificadas, apesar de

discretas.

Analisando o periodo posterior as alteracdes dos procedimentos, verificou-se
um aumento do rendimento para as apresentacdes de 50 ml, 100 ml e 500 ml e
consequente ganho para a industria. O aumento foi de 0,77%, 1,48% e 0,11% para
as apresentacdes de 50 ml, 100 ml e 500 ml, respectivamente, conforme Quadro 10
e Grafico 5 abaixo.

Quadro 10: Comparacédo entre as médias dos rendimentos de fevereiro de 2018 a hovembro de 2018
Rendimento (%)

Volume (ml) | Fev/2018 — Set/2018 | Set/2018 — Nov/2018
50 93,83% 94,60%
100 94,15% 95,63%
500 95,30% 95,41%

Fonte: Propria autora (2018).

Gréfico 5: Comparacao entre as médias dos rendimentos de fevereiro de 2018 a novembro de 2018
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Fonte: Prépria autora (2018).

Estas modificacbes no processo, até o presente momento, apresentaram
ganhos discretos, principalmente para os lotes de 50 mL e 500 mL. Para a
apresentacao de 50 mL, o maior tempo de processo de envase demanda um maior
namero de amostras quando comparado as demais apresentacfes. Para a
apresentacdo de 500 mL, a metodologia de controle em processo diferenciada
(método nédo destrutivo) foi a grande responsavel pelo aumento de rendimento
desses lotes, sendo as demais modificagdes mais sutis no que diz respeito ao ganho

em unidades envasadas e melhora do rendimento.



1

A apresentacdo de 100 mL, entretanto, mostrou melhores resultados, isso
devido ao menor tempo no processo de envase e, consequentemente, a
necessidade de um menor numero de amostras utilizadas no controle em processo.
Apo6s as implementacdes realizadas pela equipe com o direcionamento do projeto de
envase, a organizacao apresentou o rendimento maximo em relacdo a capacidade
produtiva da fébrica, demonstrando que as modificacbes propostas e
adequadamente colocadas em pratica permitiu o ganho satisfatério em unidades,

aumentando o rendimento e, consequentemente, o ganho financeiro da empresa.

O comparativo dos resultados dos rendimentos antes e depois do projeto de
rendimento pode ser verificado no quadro 11 abaixo.

Quadro 11: Comparagéo entre as médias dos rendimentos antes e depois do Projeto de Rendimento
Rendimento (%0)

Volume (ml) | Anterior ao Projeto | Posterior ao Projeto
50 89,99% 94,60%
100 91,87% 95,63%
500 88,86% 95,41%

Fonte: Propria autora (2018).

Desde o inicio do projeto de melhoria do rendimento do processo de envase
todas as acOes corretivas, melhorias e padronizacdo do processo foram realizadas
com a colaboracdo dos diversos setores da empresa, utilizando-se o conhecimento

e a vivéncia dos profissionais envolvidos.

Além disso, o processo foi padronizado e aprimorado e a cultura de melhoria
continua foi incorporada ao projeto por toda a equipe responsavel, garantindo a

maximizacao do rendimento e implementacdo de novos indicadores na empresa.

Por fim, os resultados do projeto foram acompanhados e comparados no
periodo avaliado, demonstrando os ganhos de rendimento no processo, bem como
os ganhos financeiros pela instituicdo. No Quadro 12 abaixo foram apresentados os
resultados do balanco financeiro da empresa apés a implementacdo do projeto, no

periodo de abril de 2016 até o momento atual, em novembro de 2018.
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Os resultados demonstram a quantidade esperada de unidades de frascos, a
guantidade de frascos preservados durante o processo e o0 valor economizado pela

empresa com os ganhos obtidos desde o inicio do projeto.

Quadro 12: Balancgo financeiro final com a implementag&o do Projeto de Rendimento

Apresentacio Quantidade Esperada no Quantidade Valor
P (ml) ¢ periodo sinalizado Preservada Economizado
(unidades de frascos) (unidades de frascos) (R$)
50 9.348.900 267.714 4.289.041
100 9.324.720 267.130 4.281.575
500 9.342.474 268.172 4.345.537

Fonte: Propria autora (2017).

Percebe-se, dessa forma, que o projeto de rendimento resultou na melhoria
gradativa do rendimento dos produtos de maior apresentacdo envasados na
organizacdo. A partir do plano de agcdo estabelecido e das ac¢fes implementadas
conforme prioridades, a empresa garantiu o aumento das unidades envasadas, a
padronizacdo e melhoria continua dos seus processos e, consequentemente, a

melhora no rendimento do envase e no balango financeiro da empresa.
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7 CONCLUSAO

O projeto de rendimento conduzido por uma equipe focada na melhoria
continua e no aprimoramento do processo de envase da organizacdo apresentou
resultados favoraveis em sua primeira etapa. A partir da implementacéo do projeto, a
empresa visou o seu direcionamento para o mercado, para 0S processos e para o

ciclo continuo de planejamento, execucao, verificagéo e plano de agédo (PDCA).

O presente estudo apresentou a identificacdo das principais causas do baixo
rendimento no processo de envase de produtos injetaveis e apresentou o plano de
acdo para tomada de decisdes pelos gestores de uma industria farmacéutica. Para
isso, foram utilizados métodos de modelagem de processos e ferramentas da
gualidade, a fim de facilitar e otimizar tais decisdes. Todas as etapas do projeto

foram validadas pelos gestores responsaveis antes de serem implementadas.

Ressalta-se, dessa forma, a importancia da gestdo e da cultura da qualidade
para se garantir a sistematizacdo, a padronizacdo, a melhoria continua e a

consolidagcédo de uma organizacdo no mercado.

O presente estudo apresenta os resultados favoraveis obtidos no
monitoramento dos lotes de maiores volumes envasados (50 ml, 100 ml e 500 ml)
dos produtos injetaveis no periodo avaliado, comprovando a efetividade das a¢cdes
tomadas para a resolucdo do problema. Apresenta também a melhoria gradativa do
rendimento da etapa de envase, assim como 0s ganhos financeiros apresentados no
balanco final da quantidade de unidades de frascos preservados e o0 sucesso do

projeto quanto a economia garantida para a organizagao.

Dentre as principais causas identificadas durante as reunides e sessoes de
Brainstorming, alguns pontos foram levantados e identificados como pontos criticos
a serem resolvidos. Dentre os pontos criticos € possivel destacar a necessidade de
alteracdo da metodologia de controle em processo da apresentacdo de 500 ml, a
obsolescéncia das méaquinas envasadora e da recravadora de frascos, a alteracdo
da faixa de volume e da frequéncia de controle em processo. Estas mudancas
definiram marcos no projeto, sendo possivel a verificacdo e acompanhamento

gradativo dos resultados obtidos a partir de cada implementacéo.
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Para a apresentacdo de 50 ml, obteve-se um aumento gradativo com as
melhorias pontuais de equipamentos, a partir de manutengcdes corretivas e
preventivas, padronizacdo de procedimentos realizados durante o envase e as
trocas dos maquinarios. Apesar de discretas, as melhorias podem ser notadas ao
longo do projeto.

Para a apresentacdo de 100 ml, o setor produtivo alcangou 0 seu auge em
rendimento, estabilizado devido as limitacfes do proprio processo que devera ser
modificado, caso se deseje obter melhores resultados. Dessa forma, o gargalo do
processo passou a ser o numero de unidades envasadas para esterilizagdo, sendo
necesséario rever, por exemplo, o tamanho do lote envasado na tentativa de alcancar
um rendimento ainda mais proximo ao resultado de 100%.

Para a apresentacdo de 500 ml, o auge do aumento do rendimento e da
melhoria do processo foi a implementacdo da nova metodologia de controle em
processo, utilizando-se um método néo destrutivo de amostras. A reducao da perda
de produto utilizado no subprocesso garantiu o ganho em cerca de 5,8% em
rendimento de um lote, demonstrando a efetividade da agc&o. Apesar dos resultados
significativos, ndo foi possivel aplicar a mudanca da metodologia as demais
apresentacdes devido a grande variabilidade dos materiais utilizados no processo e
consequente resultados negativos nos estudos realizados para tal.

Outro grande marco do projeto foram as implementacdes das acOes de
alteracdo das faixas de volume e da frequéncia de realizacdo do controle em
processo que garantiram a utilizacdo de um menor nimero de amostras no processo
e, dessa forma, a reducéo de perdas de produto e ganho de rendimento para todas
as apresentagoes.

O aumento do numero de unidades envasadas e a economia dos custos
agregados ao processo, a partir da implantacdo do projeto de acompanhamento do
processo, do foco em manutencdes preventivas e da padronizacdo dos processos
permitiram o retorno financeiro da organizacdo, garantindo a melhoria continua e a

consolidagcdo da empresa no mercado.
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8 PERSPECTIVAS

Posteriormente as implementacdes das ultimas acdes propostas no projeto,
como a alteracédo das faixas de volume e da frequéncia de controle em processo,
verificou-se um aumento discreto no rendimento das apresentacdes de 50 ml e 500
ml e um aumento significativo no rendimento da apresentacdo de 100 ml, isso
devido ao menor tempo no processo de envase desta Ultima apresentacdo e,
consequentemente, a necessidade de um menor nimero de amostras utilizadas no

controle em processo.

Apesar disso, faz-se necessério um acompanhamento por um periodo maior,
a fim de monitorar os resultados e obter dados mais confiaveis do processo a partir
de tais mudancas. Dessa forma, para a obtencdo destes dados e como proposta de
trabalhos futuros se destaca a necessidade monitorar os rendimentos dos lotes
envasados por um tempo maior, verificando a necessidade de se otimizar o

processo a partir da elaboracdo de um novo plano de acao.

A partir da verificacdo dos resultados ap6s a implementacéo do plano de acéo
inicialmente proposto, verificou-se também a necessidade de dar continuidade ao
projeto e reiniciar o ciclo de melhoria continua, retornando a etapa de planejamento

e elaboracao de um novo plano de acéo, focado nos novos gargalos do processo.

A partir da continuidade das reunifes peridédicas da equipe do projeto de
rendimento da organizacdo € possivel verificar outros pontos criticos que
sobressairam com a evolucdo do processo, demonstrando tais gargalos. Dentre
estes pontos, € possivel destacar a necessidade de avaliacdo da alteracdo da
metodologia de controle em processo para as demais apresentacdes, assim como a

obsolescéncia da maquina batocadora de frascos, frente aos demais equipamentos.

Outra proposta futura de trabalho, portanto, consiste na elaboracdo de um
novo plano de acédo, englobando estes e outros problemas encontrados, retomando
o processo de melhoria continua e garantindo melhores resultados nos rendimentos

gue se encontram estabilizados no presente momento.

Ainda como proposta futura, segundo a Resolugdo RDC n° 17, de 16 de abril

de 2010, “os registros dos lotes de produgcdo devem conter as quantidades obtidas
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de produto nas diferentes etapas da producdo (rendimento), juntamente com o0s
comentarios ou explicacdes sobre qualquer desvio significativo do rendimento
esperado”. Dessa forma, cabe mencionar a necessidade de se estabelecer uma
faixa de rendimento para o processo de envase, a partir dos resultados obtidos,

garantindo a adequacéo a legislacao.

7

Além de todo o exposto, é importante ressaltar que a continuidade do
monitoramento do rendimento e a avaliacdo da necessidade da tomada de novas
acOes sdo importantes para manter o ciclo da melhoria continua em curso,
independente do projeto, mas de forma a garantir a competitividade e sobrevivéncia

do mercado.
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