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RESUMO 

 

As organizações mundiais focadas na qualidade dos seus produtos e serviços 

passam a gerir suas atividades com a finalidade de otimizar e controlar seus 

processos, garantindo sua conformidade. Diversos desses processos não são 

definidos ou padronizados e podem ser influenciados por muitas variáveis, 

propiciando falhas e consequentes prejuízos ao seu rendimento. O gerenciamento 

de processos consiste no planejamento, execução e monitoramento de mudanças 

dentro de uma organização com o foco na melhoria contínua. Diante disso, 

considera-se neste estudo o caso de uma empresa que pertence ao ramo 

farmacêutico, cuja produção de medicamentos injetáveis se caracteriza pela 

complexidade e alto custo de produção, sendo o processo de envase considerado 

uma das etapas mais críticas da cadeia produtiva e a implementação de melhorias 

nesta etapa torna-se primordial para o retorno financeiro das indústrias 

farmacêuticas. Busca-se alcançar com este estudo o planejamento, execução, 

monitoramento e avaliação de ações implementadas para se obter o aumento do 

rendimento no processo de envase de produtos injetáveis em uma indústria 

farmacêutica. Através da modelagem de processo e da utilização de ferramentas da 

qualidade foi possível demonstrar todas as etapas do projeto de melhoria do 

rendimento de envase implementado na organização, garantindo ganhos 

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

 

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

Injetáveis, Indústria Farmacêutica. 

 



 

 
 

ABSTRACT 

 

Worldwide 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. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

1.1  Contextualização do Tema 

 

A indústria farmacêutica mundial surgiu e se desenvolveu em paralelo a 

expansão do Capitalismo Industrial, entre o final do século XIX e início do século XX, 

apresentando grandes avanços no âmbito da pesquisa e desenvolvimento de novos 

medicamentos, principalmente nas décadas de 20 e 30. O crescimento industrial 

possibilitou o aumento da produção dos medicamentos em larga escala e a 

introdução de grandes companhias farmacêuticas no mercado mundial garantiu o 

seu posicionamento como um importante segmento para a economia e para a 

política de saúde pública no mundo. 

No Brasil, o setor industrial farmacêutico apresentou um amplo, porém tardio, 

desenvolvimento na produção de medicamentos durante o século XX, quando os 

países desenvolvidos já apresentavam grandes avanços (FERST, 2013). O rápido 

desenvolvimento do ramo industrial no país exigiu, portanto, a implementação de 

rígidas políticas de fiscalização, inspeção e controle nas indústrias farmacêuticas na 

busca pela eficiência e qualidade. 

Segundo a norma ABNT NBR ISO 9000:2015, o termo qualidade é definido 

como o “grau em que um conjunto de características inerentes de um objeto satisfaz 

a requisitos”. As organizações mundiais, focadas na qualidade dos seus produtos e 

serviços, passam a implementar a cultura da qualidade e da gestão da qualidade, a 

fim de otimizar e controlar seus processos, seguindo todas as exigências dos 

requisitos legais que regulamentam a produção de medicamentos. 

Dentre essas exigências, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) determinou através da Resolução RDC nº 17, de 16 de abril de 2010, os 

requisitos mínimos necessários para a fabricação de medicamentos e o 

cumprimento das Boas Práticas de Fabricação (BPF) por todos os estabelecimentos 

fabricantes. Segundo a Resolução da Diretoria Colegiada: “Boas Práticas de 

Fabricação é a parte da Garantia da Qualidade que assegura que os produtos são 

consistentemente produzidos e controlados, com padrões 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 Práticas de 

Fabricação e de todas as exigências legais impostas ao segmento farmacêutico 

constituem condições essenciais para a colocação das indústrias no mercado 

mundial e para a sua sobrevivência à ampla concorrência deste setor. 

A produção de medicamentos engloba uma série de atividades, denominadas 

processos, que transformam insumos (entradas) em produtos (saídas), utilizando-se 

recursos especificados e disponíveis. Definido como “uma agregação de atividades 

e comportamentos executados por humanos ou máquinas para alcançar um ou mais 

resultados” (ABPMP, 2013, p. 35), os processos devem ser identificados, analisados 

e gerenciados, a fim de garantir a eficácia e a eficiência das atividades da 

organização, bem como garantir os resultados esperados (ABNT NBR ISO 

9000:2015). 

Para Santos et al. (2007) é necessário planejar a execução do processo, 

realizar ajustes e/ou mudanças, monitorar o seu andamento e controlar os 

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

Com a Globalização e a Segunda Revolução Industrial, o século XIX foi um 

marco para a inovação tecnológica. Em seguida, em meados de 1990, as 

organizações mundiais passaram a gerir suas atividades de forma contínua, 

utilizando-se a Gestão por Processos como metodologia que permite ordenar e 

melhorar os produtos e serviços de forma sistematizada. Termos como qualidade e 

processos, a partir do século XX, passam a ser o foco de grandes organizações que 

perceberam o gerenciamento de processos como uma garantia de um maior 

desenvolvimento econômico. 

O Gerenciamento de Processos de Negócio, ou Business Process 

Management (BPM), permite que as organizações enfatizem a capacidade de 

adaptar os processos e flexibilizar suas operações a fim de aperfeiçoar os 

resultados, melhorar sua eficácia e capacidade de produção e atender a demanda 

de maneira efetiva (ABPMP, 2013). Dessa forma, a capacidade de medir, analisar e 

otimizar a gestão do negócio e os 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 organizações, citados no Relatório BEA de 2008, 

consideram as melhorias dos processos de negócios como prioridades em suas 

organizações e acreditam que estas melhorias parecem ser mais prováveis em 

termos de redução de custos, eliminação de redundâncias e retrabalhos, 

promovendo mais eficiência e, consequentemente, maiores lucros. 

Ainda no século XX, a Gestão da Qualidade Total (GQT) – ferramenta 

gerencial, utilizada na aplicação de conceitos e técnicas para planejar e controlar as 

atividades de uma organização – surgiu com o objetivo de incrementar e melhorar a 

eficiência de seus produtos e serviços. Tal ferramenta visa a otimização de 

processos e a redução de desperdícios, a partir da padronização, controle e 

melhoria contínua de atividades (BRASIL, 2013). 

Segundo Longo (1996), a implementação do sistema da qualidade torna-se 

responsabilidade de todos os setores da organização e não apenas de um 

determinado departamento. Segundo a ABNT NBR ISO 9000:2015, a organização 

deve assegurar que os colaboradores “estejam conscientes da sua contribuição para 

a eficácia do sistema de gestão da qualidade, incluindo os benefícios 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 alcançar metas em comum: diminuição de 

custos e desperdícios, aumento da produtividade e a garantia de melhores 

resultados. 

A Gestão da Qualidade utiliza-se de ferramentas estatísticas para analisar e 

controlar os processos, auxiliando, assim, na detecção das possíveis variações e 

falhas. Tais ferramentas, denominadas ferramentas da qualidade, possuem um 

importante papel na definição e priorização das causas dessas falhas, a fim de 

auxiliar na tomada de decisão das ações preventivas e corretivas a serem realizadas 

nas organizações. 
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1.2 Contextualização da Empresa Farmacêutica Objeto do Estudo 

 

A empresa do ramo farmacêutico, objeto deste estudo, teve seu surgimento 

no Brasil no início dos anos 90 e, a partir de então atua no mercado de produtos 

injetáveis e produtos para saúde. A cadeia produtiva engloba desde o setor de 

Acondicionamento Primário (Pesagem, Fabricação, Lavagem de Frascos, Envase e 

Esterilização) até o setor de Acondicionamento Secundário (Inspeção Visual e 

Embalagem), passando pelas áreas de Controle de Qualidade, Garantia de 

Qualidade, Validação, Manutenção, Vendas, Compras, Marketing, Regulatórios, 

Armazenamento e Distribuição, dentre outros que suportam as atividades 

produtivas. 

Os produtos farmacêuticos são caracterizados pelo grau de exigência que 

sofrem em relação aos requisitos fiscais, quanto à aquisição das matérias-primas, a 

produção propriamente dita, embalagens, controle e garantia da qualidade, 

armazenamento, comercialização e distribuição. Dessa forma, o segmento 

farmacêutico necessita investir fortemente em suas instalações e desenvolvimento 

de seus processos, de forma a alcançar a eficiência e a qualidade necessárias para 

enfrentar as rígidas políticas de fiscalização e controle. 

Por sua vez, a fabricação de produtos injetáveis possui um alto valor 

agregado em todas as suas etapas de produção. Devido à complexidade e ao alto 

custo dos processos e de seus insumos, todo e qualquer ganho em economia de 

recursos são de grande valia para o retorno econômico das indústrias farmacêuticas.  

A partir da análise dos dados da indústria em questão, verificou-se a 

necessidade de realizar uma abordagem mais específica através de projetos que 

apoiem os processos críticos da organização. Dessa forma, é viável a análise de 

todo o processo produtivo, a fim de detectar pontos críticos 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  Formulação da Situação Problema 

 

No contexto atual, após análises de documentações e observações diretas, 

verificou-se que a empresa referenciada neste estudo apresenta problemas 

relacionados ao rendimento na etapa de envase de seus produtos. Conforme 

exposto na contextualização da indústria farmacêutica objeto do estudo, o custo de 

produção de injetáveis é extremamente alto, devido ao elevado valor agregado das 

etapas necessárias para sua fabricação, bem como da produção e aquisição dos 

insumos necessários para tal e ao alto custo de manutenção das áreas produtivas.  

Diante disso, faz-se necessário a análise completa de todas as atividades e 

recursos utilizados no processo de envase da empresa em questão a fim de detectar 

os pontos críticos e as possíveis causas da perda de rendimento durante esta etapa, 

auxiliando nas melhorias e no direcionamento da tomada de decisões por seus 

gestores. 
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2 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

2.1  Qualidade 

 

Segundo a norma ABNT NBR ISO 9000:2015, o termo qualidade é definido 

como o “grau em que um conjunto de características inerentes de um objeto satisfaz 

a requisitos”. A busca pela Qualidade passa a fazer parte da cultura das grandes 

organizações, cujo foco é minimizar a complexidade de processos, de desperdícios 

e de retrabalho, atingindo altos níveis de eficiência, segurança, lucratividade e 

satisfação dos clientes, a partir da aplicabilidade da melhoria contínua (CARVALHO 

et al., 2004). 

A história da Qualidade é tão antiga quanto a humanidade. As chamadas 

“Eras” da Qualidade foram definidas por diferentes padrões que marcaram sua 

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

 
Figura 1: Inter-relação das Quatro Eras da Qualidade 

 
Fonte: BARÇANTE (1998). 

 

A partir da Revolução Industrial, as Eras da Qualidade apresentaram 

diferentes focos que visavam à satisfação de clientes: 

 Era da Inspeção: 

A Era da Inspeção teve seu início no final do século XVIII e início do século 

XIX, cujo principal objetivo era garantir a qualidade do produto acabado. Em paralelo 

ao desenvolvimento da industrialização, os produtos fabricados necessitavam ser 

inspecionados, a fim de assegurar sua qualidade final (BARÇANTE, 1998). 
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Os produtos eram 100% inspecionados e a função do inspetor, responsável 

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 áreas da Produção, 

sem constituir um departamento específico dentro da organização.  

Este período foi determinante para a criação do departamento da Qualidade 

nas indústrias, no qual a função do inspetor foi inserida e cuja principal atividade era 

a identificação, separação e quantificação dos produtos não conformes 

(BARÇANTE, 1998) encontrados na etapa produtiva, atuando apenas com ações 

corretivas e não preventivas. 

Dessa forma, o período da inspeção ficou conhecido pelo foco no produto 

final, cujo modelo de inspeção 100% não identificava as causas das falhas 

encontradas, apenas detectava os defeitos, dificultando a tomada de ações e a 

resolução dos problemas. 

 

 Era do Controle Estatístico da Qualidade (CEQ): 

O desenvolvimento da indústria e o aumento da produção em massa 

inviabilizaram o modelo de inspeção, devido ao alto custo, ineficiência do processo e 

dificuldade de realizar ações preventivas para garantir a qualidade dos produtos. A 

partir do acompanhamento e da verificação dos processos de inspeção nos produtos 

acabados, diversos pesquisadores, dentre eles W. Edwards Deming e, 

posteriormente, W. A. Shewhart (1939) direcionaram seus estudos para a solução 

das não conformidades encontradas na produção, atuando através do controle em 

processo e do uso de ferramentas estatísticas. 

Dentre estes estudos eram realizadas inspeções durante as etapas 

produtivas, a fim de detectar produtos defeituosos e possíveis variações nos 

processos da produção, antes do produto final (SHEWHART e DEMING, 1939). O 

Controle Estatístico de Processo (CEP), como ficou conhecido esse processo, 

consiste em um sistema que visa mensurar tais variabilidades. O controle em 

processo permite, portanto, o monitoramento e, se necessário, o ajuste do processo 

e de variáveis específicas, a fim de garantir a conformidade das especificações dos 

produtos (WHO, 2018, p.91-92). 
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O precursor da utilização de tais ferramentas aplicadas aos processos 

industriais foi Shewhart, que passou a atuar na produção a partir da identificação e 

ação direta sobre as causas dos problemas. Segundo este autor, o 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 estatísticos, como as cartas de controle em processo 

e a técnica de amostragem, por exemplo, permitiam o monitoramento da produção, 

assim como a identificação e atuação pontual na causa das variações inerentes ao 

processo. Isto garantia a qualidade com foco no processo, conforme preconizado na 

Era do Controle Estatístico da Qualidade. 

 

 Era da Garantia da Qualidade (GQ): 

Após a 2ª Guerra Mundial, com o maior desenvolvimento industrial e aumento 

da concorrência, as organizações passavam a ter como foco o sistema da qualidade 

e não mais o produto ou o processo, priorizando o cumprimento de prazos 

(BARÇANTE, 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 

administração da qualidade de produtos e serviços e da implementação de ações 

preventivas como forma de alcançar melhorias na qualidade e na redução de 

desperdícios (BARÇANTE, 1998). 

A qualidade passou a ser responsabilidade de toda a empresa, atuando em 

todo o sistema, a fim de garantir a qualidade dos produtos e serviços e a 

consequente satisfação dos clientes. 

 

 Era da Gestão da Qualidade Total (GQT) 

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

seu foco no negócio visou à satisfação do cliente e a maior participação e 
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competitividade das empresas no mercado (BARÇANTE, 1998), envolvendo todos 

os setores da organização. 

Segundo Feigenbaum (1961), um sistema de qualidade total “exige o 

envolvimento de todos os setores da organização”. A partir da implementação da 

cultura da qualidade dentro de empresas, a alta gerência se tornaria responsável 

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 

exigências. Dentre estas, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 

determinou através da Resolução RDC nº 17, de 16 de abril de 2010, os requisitos 

mínimos necessários para a fabricação de medicamentos e o cumprimento das Boas 

Práticas de Fabricação (BPF) por todos os estabelecimentos fabricantes. Segundo a 

Resolução da Diretoria Colegiada: “Boas Práticas de Fabricação é a parte da 

Garantia da Qualidade que assegura que os produtos são consistentemente 

produzidos e controlados, com padrões 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 Práticas e de 

todas as exigências legais impostas ao segmento farmacêutico constituem 

condições essenciais para a colocação das indústrias no mercado mundial e para a 

sua sobrevivência à ampla concorrência desse setor. 

Para Garvin (1992), a definição da qualidade enfatiza a confiabilidade e o 

controle estatístico da qualidade no controle da produção. A identificação de 

possíveis não conformidades e o controle do processo, de forma a mantê-lo dentro 

dos limites especificados, bem como a proposição de projetos e melhorias, garantem 

a qualidade e a confiabilidade dos processos. 

 

2.2  Gestão da Qualidade 

 

As organizações mundiais focadas na qualidade dos seus produtos e serviços 

passam a implementar a cultura da qualidade e da Gestão da Qualidade a fim de 
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otimizar e controlar os seus processos. Para tanto, aquelas procuram seguir todas 

as exigências dos requisitos legais que regulamentam a produção de medicamentos.  

A qualidade passa a ser uma tarefa coletiva de responsabilidade de toda 

corporação, focando na melhoria contínua e na satisfação 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 padronização dos processos (PAULA et. al., 2017). Tal foco 

assegura a qualidade e o alcance das metas de produtividade e competitividade das 

organizações 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 aperfeiçoou suas ideias, 

desenvolvendo uma das bases mais aplicadas no âmbito da Qualidade: o ciclo 

PDCA (Plan, Do, Check, Act) que consiste em uma ferramenta gerencial de melhoria 

contínua, amplamente aplicada em gestão por processo e, principalmente, em sua 

gestão da qualidade. O método se utiliza de um ciclo de forma a garantir o 

cumprimento de todas as etapas, assim como os resultados e metas desejadas, 

possibilitando a redução de desperdícios, a padronização e a melhoria contínua dos 

processos (BRASIL, 2013). 

Figura 2: Ciclo PDCA – Ciclo contínuo de melhoria de processo 

 
Fonte: IPHAN (2015). 

 

 

O uso de tais ferramentas e os conhecimentos estatísticos consiste em 

planejar, definir, analisar e propor melhorias aos processos. Dessa forma, a Gestão 

da Qualidade promove a redução de custos e desperdícios, assim como a 

otimização dos processos e a obtenção dos resultados esperados, suportada pela 

trilogia planejamento, controle e melhoria da qualidade. 
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A Gestão da Qualidade Total (GQT) é uma filosofia gerencial que é de 

responsabilidade de toda a empresa e abrange todas as etapas da operação, 

focando no cliente, no trabalho em equipe, na redução dos erros e na decisão e 

resolução de problemas. 

Para que seja possível realizar uma boa gestão da qualidade, as 

organizações utilizam ferramentas estatísticas como forma de entender processos, 

monitorar as respectivas saídas e variabilidades, bem como auxiliar na tomada de 

decisões pelos seus gestores, a fim de se alcançar as metas pretendidas. 

 

2.3  Ferramentas da Qualidade 

 

A gestão da qualidade auxilia no controle de variações que podem ocorrer 

durante um processo. As ferramentas da qualidade, por sua vez, tornam-se o meio 

mais eficaz de identificação de causas que provocam as variações, auxiliando no 

planejamento e na execução de um plano de ações para a resolução desses 

problemas. Dessa forma, as ferramentas da qualidade consistem em um “conjunto 

de ferramentas para dar suporte a Gestão da Qualidade nos processos” (IPHAN, 

2015). 

Em outras palavras, tais ferramentas consistem em técnicas utilizadas para 

definir, mensurar, analisar e propor soluções para a resolução dos problemas, 

detectados ao longo de um dado processo. São ferramentas estatísticas essenciais 

para auxiliar no entendimento de problemas de uma organização em busca da 

melhoria contínua, facilitando a tomada de decisão pelos gestores da corporação. 

Dentre as sete ferramentas tradicionais da Qualidade estão as seguintes: 

 Diagrama de Pareto; 

 Diagrama de Ishikawa ou Diagrama de Causa e Efeito; 

 Histograma; 

 Carta de Controle; 

 Folha de Verificação; 

 Gráfico de Dispersão; 

 Fluxograma. 
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2.3.1 As 7 Ferramentas da Qualidade 

 

2.3.1.1 Diagrama de Pareto 

 

O Diagrama de Pareto é uma ferramenta utilizada frequentemente para a 

identificação das causas ou dos problemas mais importantes, a fim de se determinar 

as causas básicas do problema ou os principais problemas de uma organização, 

solucionar e monitorar seus efeitos. 

A ferramenta gráfica consiste em um gráfico de barras, cujos dados são 

ordenados conforme a frequência que ocorrem. Sua estrutura permite a visualização 

e rápida avaliação das principais causas ou problemas, permitindo a sua priorização 

e ações de melhoria, de acordo com os problemas mais importantes (JURAN E 

GODFREY, 1998). 

O gráfico foi desenvolvido pelo economista Vilfredo Pareto, responsável pela 

identificação de duas principais características nos problemas de uma organização: 

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 elaboração do gráfico de Pareto é baseada em dados do processo e pode 

ser utilizado como forma de comparar o antes e o depois das melhorias 

implementadas em um processo, de modo a visualizar os efeitos e impactos das 

mudanças na organização. 

 

Figura 3: Diagrama de Pareto 

 
Fonte: Adaptado de apresentação na indústria 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 prováveis causas de um 

determinado efeito ou problema do processo em questão. 

Esta ferramenta gráfica representa a relação entre as possíveis causas 

identificadas para um determinado problema ou efeito, de forma a facilitar a sua 

análise e solução. Para isso, deve-se construir um diagrama para cada problema de 

forma isolada, listar e compreender cada uma das causas prováveis, envolvendo 

todos os departamentos relacionados (FREITAS, 2009). O criador da ferramenta, 

Ishikawa, propôs diferentes classificações para cada causa identificada, garantindo 

que inúmeras 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, 

mão-de-obra, máquinas, 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 estruturação do diagrama é realizada a partir da captação de ideias de 

todos os envolvidos no processo. Através do Brainstorming, uma equipe 

multidisciplinar realiza reuniões periódicas para identificar as prováveis causas para 

um problema, as quais são classificadas conforme Figura 4. Segundo Lins (1993), 

esta ferramenta é o “ponto de partida para o uso adequado de outras ferramentas 

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

 

Fonte: Própria autora (2017). 

 

 

2.3.1.3 Histograma 

 

O Histograma consiste em um gráfico de barras, cuja finalidade é demonstrar 

a distribuição dos dados do processo (JURAN E GODFREY, 1998). Este gráfico é 

construído de forma a apresentar no eixo horizontal os valores dos dados do 

processo e no eixo vertical, a frequência com que ocorrem. A ferramenta tem como 

finalidade identificar o comportamento típico de determinado fenômeno (LINS, 1993). 

 
Figura 5: Modelos de Histograma 

 
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 tendência dos dados 

do processo em um determinado período de tempo. Sua utilização permite detectar 

e analisar, em tempo real, desvios representativos do processo, possibilitando a 

tomada de ações para o ajuste do processo e reduzindo a quantidade de produtos 

não conformes (produtos fora de especificação) e os custos de produção (LIMA et 

al., 2006). 

Esta ferramenta consiste em um gráfico, dotado de uma faixa de 

especificação que pode ser calculada utilizando dados do processo, cuja finalidade é 

acompanhar sua variabilidade, permitindo a melhor análise e a identificação de 

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

O gráfico de controle é construído 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 análise dos pontos distribuídos ao longo do 

gráfico é realizada de forma a garantir uma menor variabilidade e maior estabilidade 

do processo, sendo possível controlar seus principais interferentes e mantê-lo sob 

controle. 

A análise dos gráficos de controle permite a detecção de interferentes e a 

avaliação da consistência e da estabilidade do processo, auxiliando na tomada de 

decisão pelos gestores, de acordo com os resultados obtidos. 

Figura 6: Modelo Padrão de Carta de Controle 

 
Fonte: Alves (2003). 
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2.3.1.5 Folha de Verificação 

 

As Folhas de Verificação são planilhas ou tabelas utilizadas para a coleta de 

dados durante o processo. Essa ferramenta auxilia na coleta de informações de 

forma rápida e simples, minimizando os erros e permitindo a verificação dos tipos de 

eventos ocorridos e da frequência com que ocorreram. 

 

Figura 7: Modelo de Folha de Verificação 

 
Fonte: Sebrae (2005). 

 

2.3.1.6 Gráfico de Dispersão 

 

O Gráfico de Dispersão demonstra as possíveis relações de causa e efeito 

entre diferentes variáveis, ilustrando graficamente o que ocorre com cada variável do 

processo quando relacionadas entre si. 

Esta ferramenta constitui em um gráfico, no qual amostras de duas variáveis 

do processo são representadas e distribuídas de forma que a abscissa e a ordenada 

do gráfico representem a causa e o efeito destas variáveis, respectivamente 

(FREITAS, 2009). 

 
Figura 8: Gráfico de Dispersão 

 
Fonte: Reno (2015). 
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2.3.1.7 Fluxograma 

 

O fluxograma consiste em uma ilustração 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 símbolos que denotam cada 

etapa produtiva, descrevendo a sequência das tarefas e atividades envolvidas no 

processo e os pontos em que as decisões são tomadas (LINS, 1993), facilitando o 

entendimento de sua elaboração. Tal simbologia será abordada neste estudo no 

tópico de Ferramentas de apoio à modelagem de processos, cujos elementos serão 

apresentados para o melhor entendimento da ferramenta. 

A ferramenta é um digrama, cujos processos são integrados em um fluxo 

contínuo, desencadeando as atividades, processos e decisões de forma clara e 

objetiva, permitindo a sua análise, tomadas de ações e realizações de melhorias 

pela organização. O fluxograma tem por finalidade, portanto, identificar claramente 

todas as etapas do processo e as suas possíveis variações (LINS, 1993). 

 

Figura 9: Modelo de Fluxograma 

  
Fonte: Própria autora (2018). 



35 

 

 
 

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 

reuniões periódicas, com profissionais de diversas áreas, onde são estimulados a 

utilizarem todo seu potencial de forma a gerar ideias e opiniões acerca de um 

determinado assunto, com o objetivo de captar um grande número de ideias, em um 

menor tempo possível, identificar oportunidades de melhorias para a organização 

(JURAN E GODFREY, 1998; BARBOSA et al, 2011). 

 

2.3.2.2 5W2H 

 

O 5W2H consiste em uma ferramenta gerencial utilizada na elaboração de 

planos de ação para a resolução de problemas de forma concisa e organizada. A 

ferramenta permite a implementação de soluções, a partir da elaboração de um 

quadro simples e de fácil entendimento (Quadro 1), cuja função é promover o 

suporte necessário para o gerenciamento do processo. 

A ferramenta pode ser utilizada no mapeamento e na padronização de 

processos, assim como ser aplicada na elaboração de planos de ação para a 

eliminação do problema e prevenção de problemas recorrentes (BARBOSA et al, 

2011). 

Quadro 1: Elaboração do Quadro 5W2H 

WHAT O que? 
O que deve ser feito? 

Qual ação deve ser tomada? 

WHO Quem? Quem será o responsável? 

WHEN Quando? Quando a ação será realizada? Prazo? 

WHY Por que? Por que a ação foi definida? Justificativa? 

WHERE Onde? Onde a ação será realizada? 

HOW Como? Como a ação será implementada? 

HOW MUCH Quanto custa? Quanto custa para implementar esta ação? 

Fonte: Própria autora (2018). 
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2.4  Gestão de Processos 

 

2.4.1 Processos 

 

Segundo o Dicionário Priberam da Língua Portuguesa (2008-2013), processo 

consiste em “método, sistema, modo de fazer uma coisa; Conjunto de manipulações 

para obter um resultado; Demanda, ação”. 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 dinâmicas, necessárias para obter algo que adicionará valor 

ao negócio”. 

A identificação, o conhecimento e o gerenciamento do processo contribuem 

para a melhoria de seu andamento, eficácia e eficiência, garantindo resultados e o 

alcance das metas estabelecidas (ABNT NBR ISO 9000:2015). 

Os processos transformam insumos (entradas) em produtos (saídas), 

utilizando-se os recursos disponíveis de forma dinâmica 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 organização, englobando uma série de atividades com o objetivo de 

alcançar resultados específicos. 

Com o objetivo de atuar no mercado de maneira competitiva, as organizações 

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 

 

Segundo o dicionário Michaelis (2015), “Gestão” consiste no ato de gerir ou 

administrar e “Processo” consiste em uma operação contínua e prolongada de 

alguma atividade; procedimento. Dessa forma, segundo Paim (2007), o 

gerenciamento de processos é constituído por um conjunto de tarefas que compõem 
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os processos e que permitem o gerenciamento de uma organização, com o objetivo 

de otimizar e melhorar seu desempenho. 

O método é utilizado como base para a melhoria contínua dos processos, 

reduzindo perdas, aumentando sua eficiência e, consequentemente, maximizando o 

valor entregue aos clientes e gerando lucro para a organização (HÖRBE et al., 

2015). 

O BPM é uma metodologia a nível corporativo que permite o aprimoramento e 

o gerenciamento do fluxo de trabalho pelos líderes de uma organização, garantindo 

a ordem, a sistematização e a melhoria contínua dos processos (IPHAN, 2015), 

aperfeiçoando os resultados e melhorando a eficácia e capacidade de produção 

(ABPMP, 2013). A aplicação da Gestão por Processo é baseada na constante busca 

das empresas pelo aumento da produtividade, maximização do retorno financeiro e 

garantia da excelência no mercado (SANTOS et al., 2007), eliminando falhas e 

etapas que não agregam valor aos processos e reduzindo os custos de produção 

(HÖRBE et al., 2015). 

Uma das ferramentas básicas e primordiais utilizadas no BPM consiste no 

mapeamento do processo, etapa na qual é realizado, juntamente com a área 

responsável, o levantamento de todos os dados referentes ao processo, como 

atividades realizadas, dificuldades e gargalos do processo (HÖRBE et al., 2015). O 

mapeamento de processos identifica as atividades e os processos de uma 

organização, delimitando seu início e fim, definindo insumos, produtos e serviços, 

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

As informações levantadas durante o mapeamento são analisadas com a 

finalidade de constituir um diagnóstico para o auxílio da implementação da melhoria 

do processo em uma organização (IPHAN, 2015). A ferramenta permite a 

representação e o entendimento dos processos de forma clara, objetiva e 

simplificada, facilitando a análise crítica e a percepção de oportunidades de 

melhorias pelos seus gestores. A partir do mapeamento é possível redesenhar, 

implementar, controlar, monitorar, avaliar e, consequentemente, melhorar o 

processo. 
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Simultaneamente a coleta das informações 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 identificação de um problema até a solução deste com a 

implementação de ações corretivas ou preventivas de forma ordenada, flexível e 

com tempo reduzido, focando na melhoria contínua dentro da organização. 

 

2.4.3 Método de Modelagem de Processos 

 

Após o mapeamento dos processos e o entendimento do fluxo da 

organização, a modelagem de processos deve ser utilizada como ferramenta de 

apoio, permitindo a fácil detecção de problemas durante o processo, assim como 

das oportunidades de melhoria, pelos gestores de uma organização. 

Segundo o guia CBOK (ABPMP, 2013, p. 72), a modelagem de processos 

consiste em um “conjunto de atividades envolvidas na criação de representações de 

processos de negócio existentes ou propostos”, estruturada a partir da notação 

gráfica BPMN (Business Process Model and Notation) que ilustra o processo em um 

diagrama com a representação de todas as suas etapas e informações, utilizando-se 

uma linguagem padrão. 

Tal linguagem permite a elaboração de diagramas de processos, auxiliando 

na melhoria da gestão desses processos e permitindo que eles sejam analisados e 

executados de forma padronizada. A utilização de uma notação padronizada facilita 

a comunicação e o entendimento do fluxo produtivo por diferentes equipes e 

departamentos da organização (COSTA e POLITANO, 2008). 

A modelagem de processos é, portanto, a representação gráfica dos 

processos de uma organização, permitindo serem analisados e remodelados, de 

forma a adaptar suas etapas conforme necessidade, apresentando processos atuais 

e possibilitando a avaliação e o redesenho de situações futuras nessas empresas 

(COSTA e POLITANO, 2008; BRASIL, 2013). 
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2.4.3.1 Ferramentas de apoio à modelagem de processos 

 

Com o intuito de aplicar as técnicas de mapeamento e modelagem de 

processos, faz-se necessário a utilização de ferramentas de apoio, dentre estas a 

utilização de softwares de modelagem e a aplicabilidade da notação gráfica padrão 

(BPMN) para o desenho dos processos e fluxogramas de processos de uma 

organização. 

Após o levantamento de dados, observações diretas e entrevistas com os 

envolvidos no processo é possível desenhá-lo, utilizando-se softwares que permitem 

o desenvolvimento gráfico de fluxos, como Bizagi Process Modeler, Microsoft Vision, 

entre outros. 

A ferramenta Bizagi Modeler, utilizada neste estudo, permite a simulação de 

fluxos de processos, com o objetivo de facilitar a análise e avaliação de possíveis 

melhorias. O Bizagi Modeler é de fácil manuseio, utiliza a notação BPMN e possui 

recursos que impedem a utilização equivocada dos elementos gráficos, assim como 

um verificador para a validação da integridade do processo desenhado. O software 

permite um “maior detalhamento das atividades inerentes aos processos, 

contemplando procedimentos, formulários, legislações, anexos, etc” (SEGPLAN, 

2014). 

A notação comumente utilizada para a modelagem de processos, 

denominada BPMN, consiste em uma linguagem padrão utilizada para descrever o 

fluxo dos processos de uma organização.  Padronizada pela Object Management 

Group (OMG), a ferramenta se utiliza de elementos fundamentais da notação, dentre 

estes elementos podem ser descritos (SEGPLAN, 2014; BRASIL, 2015): 

 

A) Objetos de Fluxo: Principais elementos gráficos para a construção do 

mapeamento do processo e são constituídos pelos elementos: eventos (de 

início, intermediário e de final), gateways e atividades, conforme Figuras 10, 

11 e 12 abaixo. 
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Figura 10: Elementos “Eventos” no BPMN

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

 
 

Figura 11: Elementos “Gateways” no BPMN 

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

 

Figura 12: Elementos “Atividades” no BPMN 

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

 

 

B) Objetos de Conexão: Elementos de ligação para o controle dos fluxos de 

sequência e de comunicação no processo. São constituídos pelos seguintes 

conectores: fluxo de sequência, fluxo de mensagem e associação, conforme 

Figura 13 abaixo. 
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Figura 13: Elementos de Conexão no BPMN 

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

 

 

C) Swimlanes: É utilizada para organizar os processos do mapeamento e definir 

os processos. São constituídas por piscinas (pools) e raias (lanes), conforme 

Figura 14 abaixo, cujas funções são representações gráficas de um processo 

e uma subpartição dentro de um processo, respectivamente. 

 
Figura 14: Elementos “Swimlanes” no BPMN

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

 

 

D) Artefatos: Elementos que apresentam informações complementares ao 

processo. São constituídos dos elementos agrupamentos e anotação. 
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Figura 15: Elementos “Artefatos” no BPMN 

 
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 

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

 

 

2.4.4 Análise e melhorias de processo 

 

A melhoria contínua constitui um processo simples, geralmente de baixo custo 

para as organizações e que permitem alcançar resultados positivos e garantir 

retorno financeiro para a empresa. Este processo deve ser aplicado aos diferentes 

setores de uma organização, de modo a garantir o envolvimento de todos os 

colaboradores pela busca da redução de falhas, retrabalhos e perdas e, 

consequente aumento da eficiência, qualidade e rendimento dos processos. 

Para a busca da melhoria contínua, algumas metodologias podem ser 

aplicadas nas organizações, com o objetivo de auxiliar na tarefa de solucionar 

problemas e garantir melhores resultados. Dentre as metodologias mais utilizadas, 
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pode-se destacar o MASP (Metodologia de Análise e Solução de Problemas), cuja 

função é a resolução de problemas presentes em um dado processo, de maneira 

rápida, eficaz e lógica, utilizando-se dados e ferramentas da qualidade para 

identificar o problema e atuar de forma efetiva e organizada em pontos críticos, 

permitindo a análise e solução destes. (SANTOS, PEREIRA E OKANO, 2012). 

Para Campos (2014) apud Callefi e Chiroli (2016), o MASP é uma 

metodologia essencial para a implantação do controle de qualidade, na qual todos 

os envolvidos no processo de uma organização tenham capacidade de resolver 

problemas. 

Para Campos (1992) apud Guimarães et al (2013), a metodologia MASP é 

composta por 8 etapas que estão inseridas no ciclo PDCA, cuja descrição está 

representada na Figura 17: 

1 – Identificação do problema; 

2 – Observação; 

3 – Análise das causas; 

4 – Plano de ação; 

5 – Ação; 

6 – Verificação; 

7 – Padronização; 

8 – Conclusão.  
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Figura 17: Etapas do MASP e PDCA

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

 

 

2.5  Indústria Farmacêutica e os Produtos Injetáveis 

 

A indústria farmacêutica, responsável pela produção, controle, 

desenvolvimento, pesquisa, comercialização e distribuição de medicamentes, 

nasceu e se desenvolveu entre os séculos XIX e XX, apresentando grandes avanços 

principalmente nos países desenvolvidos da Europa. No Brasil, este 

desenvolvimento surgiu tardiamente, entretanto, com importante participação do 

Estado no seu incentivo. 

O mercado farmacêutico brasileiro é 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 laboratórios farmacêuticos, onde 40% (97 laboratórios) possuem 

o capital de origem internacional e 60% (144 laboratórios) possuem o capital de 

origem nacional. 
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A empresa utilizada como objeto deste estudo, pertence ao ramo 

farmacêutico e constitui um grupo multinacional, cujo surgimento no Brasil ocorreu 

no início dos anos 90, atuando no mercado de produtos injetáveis e de produtos 

para saúde. 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 

países da Europa, Canadá, EUA, México, Argentina, China, Coréia, Taiwan, dentre 

outros. 

A filial brasileira ocupa uma posição de destaque no mercado nacional, 

principalmente por não possuir concorrentes diretos no país, sendo a única empresa 

do setor que possui fabricação no Brasil. A fábrica produz a maior parte dos 

produtos comercializados no país, exporta para diversos países da América Latina e 

do mercado europeu. 

A empresa preenche os requisitos necessários e exigidos pela fiscalização e 

controle de suas agências reguladoras, abrangendo em sua cadeia produtiva desde 

o setor de Produção propriamente dito, passando pelas áreas de Controle de 

Qualidade, Garantia de Qualidade, Validação, Manutenção, Vendas, Compras, 

Marketing, Regulatórios, Armazenamento e Distribuição, dentre outros que suportam 

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

Devido à complexidade e ao elevado custo dos processos de fabricação de 

produtos injetáveis e da aquisição de seus insumos, o ganho em economia de 

recursos e retorno financeiro são itens importantes para o crescimento dessas 

organizações. Dessa forma, o segmento farmacêutico necessita investir fortemente 

em suas instalações, no desenvolvimento de seus processos e na implantação da 

melhoria contínua e de metodologias de gerenciamento da qualidade e de 

processos, de forma a alcançar a eficiência 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 indústria farmacêutica, sobretudo na 

fabricação de injetáveis, constitui um dos entraves para organizações como a 

indústria do estudo em questão. A otimização de processos em pontos estratégicos 

da cadeia produtiva podem garantir ganhos de rendimento e consequente 

minimização dos custos, tornando seus processos financeiramente mais viáveis.  

O presente estudo poderá, portanto, ser utilizado como premissa para 

identificação das causas relevantes para o problema de rendimento no envase 

desses produtos. A partir de tal identificação será possível planejar ações e 

implementar melhorias empregando ferramentas de gestão que foram apresentadas 

anteriormente neste estudo, facilitando a tomada de decisão pelos gestores e 

contribuindo para o aumento do rendimento e o consequente aumento do retorno 

financeiro para a organização. 

Além disso, a implementação da cultura da qualidade e do gerenciamento de 

processos na empresa permitiram a ampliação dos conhecimentos e da visão de 

todos os envolvidos no processo, permitindo a melhoria contínua dos processos, o 

aperfeiçoamento dos profissionais e o desenvolvimento da organização. 
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4 OBJETIVOS 

 

4.1 Geral 

 

O presente estudo pretende identificar os pontos críticos do processo de 

produção de injetáveis em uma empresa no ramo farmacêutico para avaliar os 

principais fatores que interferem no rendimento do envase desses produtos, 

otimizando seus resultados e garantindo ganhos consideráveis para a organização. 

 

4.2 Específicos 

 

 Realizar o mapeamento e a modelagem do processo de produção dos produtos 

injetáveis. 

 Identificar os pontos críticos que influenciam direta ou indiretamente no 

rendimento do processo de envase, através da utilização das ferramentas da 

qualidade. 

 Propor melhorias e planos de ação no processo avaliado, a fim de facilitar a 

tomada de decisões. 

 Realizar o mapeamento do processo melhorado, demonstrando as principais 

alterações. 

 Acompanhar os resultados do período avaliado e analisar a aplicabilidade das 

melhorias na organização em questão. 
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5 METODOLOGIA 

 

A metodologia utilizada neste trabalho constitui um estudo de caso, cuja 

divisão contempla, segundo Yin (2001), as fases de planejamento, coleta, análise e 

apresentação dos resultados. O estudo foi dividido em três etapas distintas: revisão 

bibliográfica, coleta de dados e aplicação da metodologia. 

Em uma primeira etapa realizou-se uma revisão bibliográfica em livros, 

artigos, teses, monografias, dissertações e periódicos, utilizando-se da pesquisa em 

bibliotecas, sites e bases de dados da internet. Foram pesquisados os seguintes 

temas: Gestão por Processos, Mapeamento de Processos, Análise e Melhoria de 

Processos, BPMN, Qualidade e os requisitos da ABNT NBR ISO 9000:2015 e ABNT 

NBR ISO 9001:2015, Indústria Farmacêutica, Gestão da Qualidade Total (GQT) e 

Ferramentas da Qualidade. 

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

 Documentação: Foram analisados documentos referentes ao processo 

produtivo da indústria farmacêutica objeto desse estudo. 

 Entrevista: Foram realizadas entrevistas com todos os envolvidos, direta ou 

indiretamente, no processo de envase. 

 Observação Direta: Foram realizadas observações no campo de estudo e 

acompanhamento de todas as etapas do processo produtivo. 

 Registros do estudo em arquivos: Foram analisados os registros referentes 

à etapa de envase, a fim de avaliar e detectar possíveis pontos críticos. 

 Equipamentos e local: Foram analisados os processos desenvolvidos na 

sala de envase de produtos injetáveis da indústria farmacêutica objeto do 

estudo, avaliando-se o maquinário utilizado e todas as etapas do processo 

de envase. Os equipamentos utilizados ao longo do período estudado 

foram: 

 Máquinas de Envase: utilizada no envase dos produtos injetáveis; 

 Balança semi-analítica: utilizada no controle em processo de volume 

dos frascos; 

 Máquina batocadora dos frascos: utilizada no fechamento dos frascos 

com rolha de borracha; 
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 Máquinas recravadoras de frascos: utilizada no fechamento dos frascos 

com tampa de alumínio. 

 

Em uma terceira etapa foi realizada a aplicação da metodologia do trabalho, a 

partir utilização de softwares e ferramentas essenciais para auxiliar no andamento 

do estudo, dentre elas: 

 Mapeamento e a modelagem do processo produtivo: Foi realizado o 

levantamento das informações referentes ao processo produtivo, em 

conjunto com a área responsável, e a modelagem do processo a partir dos 

dados levantados. 

 Softwares: Foram utilizados softwares como Microsoft Excel e Bizagi 

Process Modeler para o registro dos resultados de rendimentos e plotagem 

de gráficos e modelagem do fluxograma do processo produtivo, 

respectivamente. 

 Ferramentas da Qualidade: Foram utilizadas ferramentas como o 

Fluxograma, o Diagrama de Ishikawa e a Carta de Controle para auxiliar na 

avaliação da cadeia produtiva, bem como no levantamento e compreensão 

das principais causas do problema de baixo rendimento no envase. 

 Ferramentas de apoio: Foram utilizadas ferramentais, tais como 

Brainstorming e 5W2H para auxiliar no levantamento das principais causas 

do problema em questão e na elaboração do plano de ação para a sua 

resolução. 

 

5.1 Coleta dos dados 

 

Foram coletados dados da indústria farmacêutica objeto do estudo através da 

análise de registros, documentações e cartas de controle dos lotes produzidos no 

período 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 avaliação dos 

principais pontos de perdas e ganhos do processo. 
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A planilha de rendimento foi abastecida com as informações necessárias dos 

lotes produzidos: data de envase, código do produto, número do lote, quantidade 

fabricada (kg), quantidade de produto perdido durante a preparação e liberação 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 

após o término do processo de envase (kg). 

A partir dos dados tabelados foi possível contabilizar as perdas de cada etapa 

e o rendimento global de cada lote produzido, permitindo monitorar o processo e 

atuar sobre as etapas críticas de forma a tomar as ações necessárias. 

 

5.2 Aplicação da Metodologia (Desenvolvimento) 

 

Foram realizados o mapeamento e a modelagem do processo, análise e 

identificação dos pontos críticos e das principais causas para o problema no 

rendimento da etapa de envase dos produtos, a partir da utilização de importantes 

ferramentas, conforme descritas abaixo: 

 Análise de cartas de controle em processo dos lotes produzidos. 

 Plotagem de gráficos com os resultados de rendimentos dos lotes 

fabricados. 

 Análise do fluxograma da cadeia produtiva, identificando os pontos críticos 

do processo de envase. 

 Estruturação do Diagrama de Ishikawa (Diagrama de Causa e Efeito), a fim 

de identificar as possíveis causas do problema de baixo rendimento no 

processo de envase. 

 Realização de Brainstorming durante as reuniões do projeto de rendimento 

na empresa. 

 Elaboração da tabela 5W2H para planejamento das ações corretivas do 

projeto. 
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Os produtos de maiores apresentações produzidos na empresa (50 ml, 100 

ml e 500 ml), independente de suas características físico-químicas (três linhas de 

produtos distintas), serão o foco deste estudo. Isso devido ao maior número de lotes 

produzidos, permitindo um maior amostral para as análises e devido a maior perda 

de produto durante o processo. 

Além disso, é importante ressaltar que a empresa objeto do estudo não 

realizava o acompanhamento do rendimento de seus processos antes do início do 

projeto de melhoria no rendimento. 

 

6 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

A partir da definição de uma equipe multidisciplinar, composta de 

colaboradores das áreas de Produção, Manutenção, Controle de Qualidade, 

Garantia de Qualidade e Validação, e a fim de otimizar a identificação dos pontos 

críticos a serem trabalhados para a melhoria do rendimento no processo de envase 

dos produtos injetáveis foram realizadas reuniões semanais desde junho de 2016 

até os dias atuais. 

Inicialmente, realizou-se o mapeamento dos processos produtivos 

constituintes da fase de acondicionamento primário dos produtos farmacêuticos 

(Figura 18), cuja estrutura auxiliou na definição dos pontos críticos do processo. 

Entende-se como acondicionamento primário a embalagem que se encontra 

em contato direto com o medicamento produzido, sendo importante ressaltar que 

esta fase engloba os processos mais críticos da cadeia produtiva, como a pesagem 

das matérias-primas, a fabricação do medicamento, a lavagem dos frascos utilizados 

como embalagem primária, o envase dos frascos e a esterilização dos materiais de 

embalagem primária e dos produtos envasados. 

O fluxograma adiante (Figura 18) representa de maneira simplificada os 

processos constituintes da etapa de Acondicionamento Primário dos produtos 

injetáveis. É importante ressaltar que cada um dos processos geram documentos 

que compõem o dossiê do lote produzido, utilizados como dados para a elaboração 

deste estudo. 
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Figura 18: Mapeamento do processo de Acondicionamento Primário de produtos injetáveis 

 
Fonte: Própria autora (2017) 
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O processo produtivo tem seu início no Setor de Pesagem, responsável pelo 

recebimento, conferência e pesagem das matérias-primas do produto a ser 

fabricado. Em seguida, a matéria-prima pesada é encaminhada para o setor de 

Fabricação, onde o lote é produzido e armazenado em reatores, conforme 

especificações. O lote armazenado é, então, liberado pelo operador do setor e pelo 

responsável da área de Produção, através da verificação de parâmetros específicos 

(pH e massa volumétrica) que deverão estar em conformidade com as 

especificações do produto em questão. Caso haja necessidade de realizar ajustes 

no produto antes da liberação, os operadores deverão fazê-los e, em seguida, 

verificar novamente os parâmetros necessários para a liberação do lote. Caso o 

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

Em paralelo, o setor de Lavagem de Frascos é responsável pela lavagem e 

despirogenização (esterilização a seco) dos frascos utilizados como embalagem 

primária do lote produzido. O setor de Esterilização é responsável pelo preparo e 

esterilização em autoclave das tampas de alumínio e das rolhas de borracha, 

também utilizados durante o envase do lote. Dessa forma, tais setores preparam os 

materiais a serem utilizados e estes são 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 

maquinário e da limpeza e sanitização da linha. Durante esta etapa, existem pontos 

críticos que serão discutidos nesta seção, como a drenagem dos resíduos de água 

da linha antes do recebimento do produto. 

Após a preparação adequada da linha de envase, o setor recebe o produto 

previamente liberado pelo setor de Fabricação e os operadores realizam as 

dosagens iniciais do produto na máquina, cuja finalidade é a drenagem da linha e 

realização de possíveis ajustes de volume, seguida da retirada de amostras para a 

liberação do envase pelo setor de Fabricação. Nesta etapa, os operadores do setor 

de Fabricação verificam parâmetros específicos (pH e massa volumétrica) do 

produto recebido que deverão estar em conformidade. O lote deverá ser liberado 

pelo operador da Fabricação e pelo responsável da área de Produção. Caso o 

produto esteja em desacordo com as especificações, o setor de Envase deverá 
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realizar nova amostragem para a liberação. Caso o produto esteja em conformidade, 

o lote poderá ser envasado. 

Durante o envase do lote são realizados controles em processo, a fim de 

garantir a conformidade do volume de produto e das condições dos materiais 

utilizados no lote. Durante o controle em processo de volume dos frascos são 

retiradas amostras do lote, cujo volume é verificado através de metodologia 

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

Após o término do envase do lote, as unidades de frascos envasados são 

encaminhadas ao setor de Esterilização, onde são devidamente esterilizados em 

autoclave, finalizando a fase de Acondicionamento Primário. 

O processo de envase é caracterizado como uma das etapas mais críticas do 

Acondicionamento Primário, sendo composto por diversos subprocessos e 

atividades específicas, conforme descrito na Raia “Envase de Frascos” do 

fluxograma da Figura 18. Tais subprocessos foram avaliados durante todo o projeto 

e diferenciados entre críticos e não críticos para a definição das principais causas do 

problema de baixo rendimento e tomada de decisões pelos gestores da empresa 

objeto de estudo. 

A partir do início do projeto, fez-se necessário a análise das documentações 

dos lotes envasados anteriormente, como formulários do processo de envase, 

formulários 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 apresentações de 50 ml (99 lotes), 100 

ml (87 lotes) e 500 ml (34 lotes) dos produtos envasados na empresa do período de 

junho de 2015 a março de 2016, anterior às mudanças propostas no projeto. Os 

resultados encontrados foram de 89,99%, 91,87% e 88,86%, respectivamente, 

conforme demonstrado no Gráfico 1 abaixo. 
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Gráfico 1: Rendimento médio do período de junho de 2015 a março de 2016 

 
Fonte: Própria 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 redução de perdas e desperdícios excessivos e aumento de unidades envasadas 

e da lucratividade. 

Durante as primeiras reuniões para a implementação do projeto de 

rendimento foram realizadas sessões de Brainstorming, a fim de determinar as 

etapas críticas do processo de envase e as principais causas para o problema do 

baixo rendimento na organização. A Figura 19 representa algumas das ideias 

levantadas durante as discussões nas reuniões. 

 

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

 
Fonte: Própria autora (2017). 
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 A partir das ideias coletadas durante as reuniões foi realizado a estruturação 

do diagrama de Ishikawa ou diagrama 6M’s (Método, Mão-de-Obra, Máquina, 

Materiais, Meio Ambiente e Medida). Ao elaborar o Diagrama de Ishikawa, verificou-

se que o problema do baixo rendimento não sofre interferência das variáveis 

Materiais e Meio Ambiente, as quais foram excluídas do esquema, considerando-se 

um diagrama de 4M’s (Método, Mão-de-obra, Máquina e Medida), conforme Figura 

20 abaixo. 

 

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

 
Fonte: Própria autora (2017) 

 

Após o levantamento das principais causas para o problema do baixo 

rendimento e a classificação entre as principais variáveis que compõem o diagrama 

é possível analisar os pontos críticos destacados e traçar um plano de ação para a 

resolução do problema em questão. 

Dentre as diversas causas, durante o período retratado no estudo, foram 

identificadas: 

A) Variável Método 

 

 Falha na preparação da linha de envase (purga do dreno e purga com 

nitrogênio) / Falta de padronização dos procedimentos: 

A linha de envase pode apresentar resíduos da água utilizada no processo de 

limpeza, o que influencia diretamente na etapa de liberação e maior perda de 
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produto. Durante esta etapa são realizados procedimentos de purga da linha através 

dos bicos dosadores da máquina de envase com nitrogênio ou através do dreno 

para a retirada da água que pode diluir o produto. 

A falta de padronização do procedimento e do tempo de purga e a ausência 

de controle e registro em documentação foram identificadas como causas críticas 

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

 Falha no processo inicial do lote (sangria inicial) / Falta de padronização dos 

procedimentos: 

Ainda devido à presença de resíduo de água na linha de envase, faz-se 

necessário uma maior quantidade de dosagens (sangria inicial) para a retirada de 

amostras de produto utilizadas na liberação da linha. Esta etapa necessita de 

amostras de produto conforme especificação de pH e massa volumétrica, sendo 

este último parâmetro influenciado diretamente pela presença de água no sistema. 

Devido a não padronização do procedimento, os operadores responsáveis 

pela atividade se utilizavam de recursos visuais e de suas experiências vivenciadas 

no setor para realizarem a liberação do produto conforme especificação. 

Assim como na etapa de preparo da linha, a falta dessa padronização e a 

ausência de controle da etapa e registro em documentação foram identificadas como 

causas críticas para a maior perda de produto e consequente redução do 

rendimento dos lotes. 

 

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

Ao longo do processo de envase são realizados, com frequência 

predeterminada, controles em processo do volume de produto envasado. O controle 

em processo da indústria em questão 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 utilização deste método de controle em processo 

e a grande frequência de amostragem durante o processo geram perda de um maior 

volume de produto. 
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B) Variável Máquina 

 

 Falha nos procedimentos de manutenção preventiva e obsolescência dos 

equipamentos: 

Durante o processo de envase podem ocorrer falhas pontuais nos diversos 

equipamentos utilizados, provocando a perda de produto. As falhas no plano de 

manutenção preventiva, assim como na manutenção corretiva, podem afetar o bom 

funcionamento dos principais equipamentos utilizados no processo, gerando 

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

Além disso, a obsolescência de equipamentos, como a envasadora e a 

recravadora (responsáveis pelo envase e fechamento dos frascos, respectivamente), 

consiste em um dos pontos mais críticos do processo, também devido a perdas de 

unidades e menor rendimento do processo. 

 

C) Variável Medida 

 

 Especificação inadequada do volume de envase: 

A perda de produto devido à ampla faixa de volume em relação ao volume 

nominal, utilizada como especificação para a etapa de controle em processo dos 

produtos injetáveis consiste em um tópico crítico quanto ao problema de rendimento 

da organização. 

Essa maior faixa de volume permite uma maior variação no volume envasado 

durante o processo, reduzindo o número de unidades de frascos gerados e, 

consequentemente, o rendimento do lote em questão.  

 

D) Variável Mão-de-Obra 

 

 Falha no acompanhamento do rendimento: 

O rendimento do processo de envase não consistia em um indicador a ser 

monitorado pela organização. A falha no acompanhamento do rendimento dos lotes 

pelos gestores e pelos principais envolvidos no processo constitui, portanto, uma 



59 

 

 
 

etapa crítica a ser observada, pois impossibilita o controle mais rígido do processo e 

a consequente tomada de decisão para se obter melhorias na Produção. 

 

A partir da identificação e da classificação das principais causas do baixo 

rendimento foi realizado um planejamento das ações corretivas e preventivas para 

implementação das melhorias necessárias, utilizando-se a ferramenta 5W2H 

(Quadro 2). Para a solução dos problemas relacionados no quadro 5W2H, todos os 

envolvidos no projeto de melhoria do rendimento participaram na elaboração do 

plano de ação, determinando as ações a serem tomadas, prazos e responsáveis. 

Dentre as ações corretivas e preventivas sugeridas e validadas, destacam-se 

desde alterações simples de processo e reparos em maquinários, até mudanças 

mais complexas, como troca de equipamentos e alterações de metodologias e 

medidas de processo. 

As ações planejadas foram implementadas nos prazos determinados e, 

semanalmente, foram realizadas reuniões de acompanhamento dos resultados 

atingidos. A aplicabilidade de conceitos de Gestão da Manutenção e de Gestão 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 maquinário, utilizando-se técnicas de modo a adequar e restaurar 

instalações e equipamentos críticos, a fim de garantir o seu bom funcionamento e 

prevenir possíveis falhas. 
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Quadro 2: 5W2H 

PROBLEMA 
MEDIDA 

(WHAT - O QUE) 

RESPONSÁVEL 

 (WHO - QUEM) 

PRAZO 

 (WHEN - 

QUANDO) 

RAZÃO 

(WHY - POR QUÊ) 

PROCEDIMENTO  

(HOW - COMO) 

INVESTIMENTO 

 (HOW MUCH - 

QUANTO CUSTA) 

(1) Falha no 
acompanhamento 

do rendimento do 

processo de envase. 

Implementar reuniões 

periódicas com operadores 

/ mecânicos. 

Equipe do projeto 

de rendimento 
10/03/2016 

Acompanhar e discutir 

propostas para otimização do 

rendimento. 

Reuniões semanais, 

apresentando os resultados 

e as principais falhas do 

maquinário e do processo. 

Sem custo adicional, 

apenas a mão-de-

obra dos 

colaboradores. 

(2) Falta de 
padronização dos 

procedimentos. 

Padronização da purga da 

linha pelo dreno. 

Colaboradores da 

Produção 
10/03/2016 

Otimizar a rinsagem da linha 

de envase e evitar perdas 

desnecessárias de produto na 

etapa de liberação do lote. 

Determinação da 

quantidade de 500 ml de 

produto a ser retirado pelo 

dreno para retirada do 

excesso de água da linha. 

Sem custo adicional, 

apenas a mão-de-

obra dos 

colaboradores. 

(3) Falta de 
padronização dos 

procedimentos. 

Estabelecimento do tempo 

para purga da linha com 

nitrogênio. 

Colaboradores da 

Produção 
14/03/2016 

Padronizar a retirada dos 

resíduos de água da linha, a fim 

de eliminá-la o máximo 

possível, evitando a diluição do 

produto e alteração da massa 
volumétrica. 

Acompanhamento de 3 

lotes consecutivos por 

apresentação e produto. 

Sem custo adicional, 

apenas a mão-de-

obra dos 

colaboradores. 

(4) Falha nos 
equipamentos. 

Acoplar válvula na boia do 

tanque reservatório de 

produto da sala de envase. 

Encarregado da 

Manutenção 
26/03/2017 

Bloquear a linha em casos de 

falta de ar comprimido, a fim 

de evitar vazamentos. 

Instalar a válvula na boia e 

acompanhar os lotes em 

sequência. 

 Sem custo 

adicional, apenas a 

mão-de-obra dos 

colaboradores. 

(5) Falta de 
padronização dos 

procedimentos. 

Padronização da purga da 

linha pelos bicos da 
enchedora no processo de 

sangria inicial. 

Colaboradores da 
Produção 

15/04/2016 
Evitar perdas desnecessárias na 
etapa de preparação da linha. 

Acompanhamento de 3 

lotes consecutivos por 
apresentação e produto. 

Sem custo adicional, 

apenas a mão-de-
obra dos 

colaboradores. 

(6) Falha nos 
procedimentos de 

manutenção 

preventiva. 

Aumentar a velocidade da 

máquina recravadora de 

frascos de 60 para 70Hz. 

Colaboradores da 

Manutenção 
26/03/2017  

Evitar perdas de unidades nas 

estações de envase. 

Aumento da velocidade da 

máquina recravadora de 

frascos que constitui o 

gargalo do processo. 

Sem custo adicional, 

apenas a mão-de-

obra dos 

colaboradores. 

(7) Falha nos 
procedimentos de 

manutenção 

preventiva. 

  Ajustar os conjuntos dos 

formatos da máquina de 

batoque dos frascos. 

Colaboradores da 

Manutenção 
09/04/2016 

Evitar perdas de unidades nas 

estações de envase por ausência 

de batoque ou batoque 

posicionado incorretamente. 

 Padronizar as peças dos 

formatos da máquina para 

otimizar o setup e diminuir 

a incidência de frascos sem 

batoque. 

 R$ 10.000,00 
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(8) Falha nos 
procedimentos de 

manutenção 

preventiva. 

Instalar novos conjuntos 

de formatos e guias da 

máquina de recravar 

frascos. 

Colaboradores da 

Manutenção 
01/05/2016 

Evitar perdas de unidades nas 

estações de envase (melhorar o 

transporte e posicionamento 

dos frascos, otimizando o 

processo de posicionamento da 

tampa de alumínio e 

recravacão). 

Padronizar as peças dos 

formatos da máquina para 

otimizar o setup e diminuir 

a incidência de frascos sem 

tampas. 

R$ 10.000,00 

(9) Falha nos 
procedimentos de 

manutenção 

preventiva. 

Recuperação do cabeçote 

da máquina de recravar 

frascos. 

Colaboradores da 

Manutenção 
01/05/2016 

Evitar perdas nas estações de 

envase. 

Recuperação do cabeçote 

já existente na máquina.  
R$ 3.780,00 

(10) Perda de 
produto no controle 

em processo. 

Alterar a metodologia de 
controle em processo. 

Colaboradores da 
Produção e 

Validação 

30/06/2016  

Reduzir a perda de produto no 

controle em processo através da 
implementação de método não 

destrutivo. 

Realizar testes 

comparativos entre as 

metodologias (atual e 
proposta) em 3 lotes 

consecutivos por 

apresentação em produtos 

específicos. 

Aproximadamente 
R$ 23.000,00 

(11) Obsolescência 

do equipamento. 

Adquirir nova máquina 

envasadora de frascos. 

Gestores da 

Manutenção e 

Produção 

19/06/2017 

Máquina envasadora 

apresentando variabilidade no 

processo produtivo. 

Aquisição da nova 

envasadora. 

Aproximadamente 

R$ 400.000,00 

(12) Obsolescência 
do equipamento. 

Adquirir nova máquina 

recravadora de frascos. 

Gestores da 

Manutenção e 
Produção 

31/01/2018 
Máquina recravadora, gerando 

perdas na estação. 

Aquisição da nova 

recravadora. 

Aproximadamente 

R$ 335.000,00 

(13) Perda de 
produto no controle 

em processo. 

Alterar a frequência de 

controle em processo do 

envase. 

Colaboradores da 

Produção 
31/06/2018 

Reduzir a quantidade de 

amostras utilizadas no controle 

em processo por apresentação. 

Realizar estudo de 

frequência a partir dos 

resultados da qualificação 

da nova máquina de 

envase. 

 Sem custo 

adicional, apenas a 

mão-de-obra do 

colaborador. 

(14) Perda de 
produto no controle 

em processo. 

Alterar a faixa de volume 

de controle em processo do 

envase. 

Colaboradores da 

Produção 
31/09/2018 

Reduzir a perda de produto no 

controle em processo através da 

redução da faixa de volume. 

Realizar análise do estudo 

de volume residual dos 

produtos e alterar as faixas 

especificadas de volume. 

 Sem custo 

adicional, apenas a 

mão-de-obra do 

colaborador. 

Fonte: Própria autora (2017).
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Após a definição do plano de ação, os gestores da área produtiva validaram a 

proposta, cujo início da execução foi imediato. É importante destacar que as ações 

preventivas e corretivas realizadas, em sua maioria, não apresentaram custos extras 

para a organização, apenas os custos de mão-de-obra devido a utilização de 

materiais já existentes. Além disso, ressalta-se a aplicação da Gestão de Processos 

no projeto de melhoria do rendimento, pois permitiu a padronização e o 

aperfeiçoamento das atividades e processos realizados no envase dos produtos. 

Dentre as melhorias implementadas pelo setor de Manutenção, em conjunto 

com a Produção, destacam-se o aprimoramento da linha e das máquinas de envase, 

batoque e recrave, utilizadas no envase e fechamento dos frascos, respectivamente. 

É importante ressaltar a necessidade da atuação da Manutenção na execução de 

ações preventivas, preditivas e corretivas, visando à implementação da melhoria 

contínua nas organizações. A partir da observação do processo foram realizados 

ajustes simples e pontuais no maquinário, como descritos abaixo: 

 Instalação de válvula pneumática para controlar o nível de produto no 

tanque reservatório de produto (item 4 do Quadro 2), a fim de evitar vazamentos; 

 Ajuste da velocidade da máquina de recrave (item 6 do Quadro 2) que 

consiste no gargalo do processo e cujo histórico apresenta um grande número de 

perdas de unidades de frascos devido ao mau fechamento dos frascos envasados; 

 Recuperação do cabeçote da recravadora (item 9 do Quadro 2) que 

consiste na parte do equipamento responsável pela centralização e fechamento do 

frasco com a tampa de alumínio, utilizando-se pressão. A falha do equipamento gera 

perdas de unidades de frascos durante o processo; 

 Padronização de peças das máquinas de batoque 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 maquinários, ocorridas durante o processo. 

Imediatamente após o início do projeto, em paralelo às ações da Manutenção, 

o setor de Produção implementou ações corretivas referentes a padronização das 

etapas de preparação e liberação da linha de envase, descritas nos itens  2, 3 e 5 do 

Quadro 2: 
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 Padronização da quantidade de produto a ser retirado pelo dreno (item 2) 

para eliminação de uma maior quantidade de resíduo de água de limpeza da 

linha; 

 Padronização do tempo de purga da linha com nitrogênio através dos bicos 

dosadores (item 3) para retirada de resíduo de água da linha de envase; 

 Padronização da quantidade de frascos a serem retirados no momento da 

liberação da linha através da sangria inicial de produto pelos bicos dosadores 

da envasadora (item 5). 

 Registro em documentação do lote das quantidades de amostras e do tempo 

de purga da linha com nitrogênio. 

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

a partir da implementação dos projetos e da conclusão das ações, foi realizado a 

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

utilizados como referência. 

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

junho de 2015 a março de 2016 (anterior às mudanças) e abril de 2016 a junho de 

2017 (posterior às primeiras mudanças), respectivamente (Quadro 3): 

 Entre 2015 e 2016 foram avaliados 99 lotes para a apresentação de 50 ml, 87 

lotes para a apresentação de 100 ml e 34 lotes para a apresentação de 500 

ml. 

 Entre 2016 e 2017 foram avaliados 74 lotes para a apresentação de 50 ml, 43 

lotes para a apresentação de 100 ml e 32 lotes para a apresentação de 500 

ml. 

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

Apresentação 

(ml) 

Jun/2015 – Mar/2016 

(unidades de lote) 

Abr/2016 – Jun/2017 

(unidades de lotes) 

50  99 74 

100  87 43 

500  34 32 

Fonte: Própria autora (2017). 
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A partir dos resultados obtidos foi realizada a comparação entre as médias 

dos períodos avaliados para as três apresentações de volumes utilizadas no estudo 

(50 ml, 100 ml e 500 ml). 

Analisando o período posterior a implementação 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 indústria. O aumento 

de 3,34%, 2,65% e 1,34%, respectivamente, conforme Quadro 4 e Gráfico 2 abaixo, 

demonstram a efetividade das melhorias imediatamente implementadas.  

Quadro 4: Comparação 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: Própria autora (2017). 

 
Gráfico 2: Comparação entre as médias dos rendimentos de junho de 2015 a junho de 2017 

 
Fonte: Própria autora (2017). 

 

Pode-se verificar, entretanto, um menor ganho em rendimento para a 

apresentação de maior volume (500 ml). Isso se dá 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 são realizados testes de volume extraível que consiste 

em um método destrutivo para a verificação dos volumes envasados durante o lote 

(LIMA, 2017). O Controle em Processo consiste em verificações realizadas durante a 
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produção de um lote, a fim de monitorar e, quando necessário, ajustar o processo 

com a finalidade de garantir a conformidade das especificações do produto 

(ANVISA, 2010). O subprocesso de controle de volume é realizado com uma 

determinada frequência de forma a monitorar o volume do produto ao longo do 

processo de envase, evitando desvios de qualidade e volumes fora de 

especificação. 

O controle em processo se inicia juntamente com o envase de frascos. Ao 

longo do processo são retirados 8 frascos a cada controle, envasados com produto, 

como amostras para o controle do volume. Os frascos são enumerados e pesados, 

em sequência, em balança semi-analítica. Em seguida, os frascos são vertidos pelo 

operador, de modo a extrair todo o produto nele contido. As amostras de frascos 

são, novamente, pesadas em sequência, de modo a determinar o volume do líquido 

envasado. 

Ao final do processo de pesagem, o operador avalia o resultado do controle 

em processo. Caso os resultados estejam fora de especificação, o operador deverá 

interromper o processo, realizar o ajuste do volume na máquina de envase e, em 

seguida, realizar nova amostragem, repetindo o procedimento. Caso os resultados 

estejam em conformidade, o processo deverá prosseguir e uma nova amostragem 

apenas deverá ser realizada de acordo com a frequência determinada em 

procedimento. 

Este subprocesso, descrito na Figura 21, está inserido no processo de envase 

e é controlado pelos operadores e responsáveis pela área da Produção através da 

utilização da ferramenta Carta de Controle (Figura 22) que permite a avaliação de 

tendências e variabilidades ao longo do envase. A metodologia destrutiva do 

controle em processo é responsável, portanto, por grande perda de amostras 

durante o envase, determinando o menor rendimento dessas apresentações. 
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Figura 21: Controle em Processo (método destrutivo) 

 
Fonte: Própria autora (2018). 
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Figura 22: Carta de Controle em Processo de Envase 

 
Fonte: Adaptado da documentação da área produtiva da indústria objeto do estudo (2018). 

 

A partir disso, uma das ações propostas no projeto foi a alteração da 

metodologia de controle em processo (item 10 do Quadro 02), a fim de reduzir a 

perda de produto através da implementação de um método não destrutivo de 

amostras. Segundo Lima (2017), a alteração para a apresentação de 500 ml foi 

realizada com segurança, promovendo uma eficiência no controle em processo. A 

alteração, portanto, constituiu um marco no projeto de rendimento devido aos 

ganhos obtidos pela empresa. Ainda segundo Lima (2017), a implementação da 

nova metodologia garantiu a melhoria e o ganho de cerca de 5,8% no rendimento 

final do processo de envase de um lote. 

A metodologia não 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 alumínio) 

para se determinar a tara média do material. Em seguida, ao longo do processo são 

retirados 8 frascos, envasados com produto e fechados com rolha de borracha e 

tampa de alumínio, como amostras para o controle do volume. Os frascos são 

enumerados e pesados, em sequência, em balança semi-analítica. Os frascos 
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pesados e em conformidade são retornados para compor o lote, não 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 especificação, o operador deverá 

interromper o processo, realizar o ajuste do volume na máquina de envase e, em 

seguida, realizar nova amostragem, repetindo o procedimento. Caso os resultados 

estejam em conformidade, o processo deverá prosseguir e uma nova amostragem 

apenas deverá ser realizada de acordo com a frequência determinada em 

procedimento. 

A metodologia modificada, descrita na Figura 23, consiste em um processo 

não destrutivo, cujos ganhos são significativos para a organização. Apesar dos 

resultados significativos, não foi possível realizar a alteração para as demais 

apresentações envasadas na empresa devido a grande variabilidade dos materiais 

utilizados no processo e, consequentemente, aos resultados insatisfatórios dos 

estudos realizados. 

Dessa forma, a fim de acompanhar o ganho para esse volume, 

especificamente, foram avaliados os 22 lotes envasados a partir da alteração 

(30/06/2016), cuja média foi de 95,31%, conforme representados no Quadro 5 e no 

Gráfico 3. Percebe-se, portanto, um ganho considerável de rendimento (6,45%) após 

a implementação da metodologia de controle em processo para a apresentação de 

500 ml, destacando esta ação como uma das principais responsáveis pela melhoria 

do processo e alcance do objetivo de maximização do rendimento. 

 

Quadro 5: Comparação entre as médias dos rendimentos após alteração da metodologia de Controle 
em Processo para 500 ml 

Rendimento (%) 

Volume (ml) Jun/2015 – Mar/2016 
Jun/2016 - Jun/2017 

(após alteração da metodologia) 

500 88,86 95,31 

Fonte: Própria autora (2017). 
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Gráfico 3: Comparação entre as médias dos rendimentos após alteração da metodologia de Controle 
em Processo para 500 ml 

 
Fonte: Própria autora (2017).
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Figura 23: Controle em Processo modificado (método não destrutivo 500 ml) 

 
Fonte: Própria autora (2018). 
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A partir dos resultados alcançados é possível avaliar, além dos ganhos para o 

processo, os ganhos financeiros para a organização objeto do estudo com as 

mudanças implementadas até junho de 2017. No Quadro 6 abaixo, foram 

apresentados os resultados parciais do balanço financeiro da empresa após a 

implementação do projeto, no período de abril de 2016 a junho de 2017. Os 

resultados demonstram a quantidade esperada de unidades de frascos, a 

quantidade 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 implementação inicial resultaram em retorno financeiro imediato para a 

organização. 

 

Quadro 6: Balanço financeiro com a implementação do Projeto de Rendimento até Junho de 2017 

Apresentação 

(ml) 

Quantidade Esperada no 

período sinalizado 

(unidades de frascos) 

Quantidade 

Preservada 

(unidades de frascos) 

Valor 

Economizado 

(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: Própria autora (2017). 

 

Além do exposto até então foram identificados quatro pontos críticos e 

determinantes para a continuidade do projeto de rendimento, citados no Quadro 2 

(5W2H): a obsolescência das máquinas envasadora e recravadora, a ampla faixa de 

volume especificado para o controle em processo e a elevada frequência de 

realização de controles em processo durante o envase. 

Em um segundo momento de melhorias foi verificado a necessidade de 

realizar a aquisição de novas máquinas para a organização, de modo a aumentar 

ainda mais o ganho de unidades produzidas, reduzindo o número de perdas do 

processo e permitindo o aumento do rendimento. Dessa forma, foi realizada a 

aquisição e instalação da nova máquina envasadora (item 11 do Quadro 2), ocorrida 

em junho de 2017, seguida da aquisição e instalação da máquina recravadora (item 

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

A nova envasadora foi uma opção de maquinário com características 

específicas para garantir uma menor variabilidade e, consequentemente, maior 

segurança e confiabilidade do processo. Comparando-se os dois equipamentos, é 
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possível identificar uma maior precisão e a possibilidade de realização de ajustes 

individuais das seringas injetoras da nova envasadora, diferente do equipamento 

antigo que não permitia tal ajuste e gerava frascos com volume acima do limite, 

ocasionando a perda de produto. A alteração do maquinário permitiu, portanto, a 

maior confiabilidade no processo, assim como segurança nas implementações de 

ações futuras, como a alteração da faixa de volume e da frequência de controle em 

processo. 

Outro fator importante é a obsolescência da recravadora de frascos, ponto 

crítico devido a grande perda de unidades envasadas na estação de trabalho, cujo 

fechamento defeituoso impossibilita a conformidade das unidades e sua 

comercialização. Apesar das ações corretivas realizadas inicialmente pela 

Manutenção, a máquina recravadora constitui o gargalo do processo e, portanto, foi 

detectada a necessidade de troca do equipamento. 

A partir da ação conjunta dos setores de Produção e Manutenção, a alteração 

dos equipamentos delimitou um novo marco no projeto de rendimento, garantindo 

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

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

junho de 2016 a junho de 2017 (anterior à mudança do equipamento) e junho de 

2017 e setembro de 2018 (posterior à alteração dos maquinários e anterior a 

alteração da faixa de volume e frequência do controle em processo), 

respectivamente (Quadro 7): 

 Entre 2016 e 2017 foram avaliados 63 lotes para a apresentação de 50 ml, 30 

lotes para a apresentação de 100 ml e 26 lotes para a apresentação de 500 

ml. 

 Entre 2017 e 2018 foram avaliados 115 lotes para a apresentação de 50 ml, 

75 lotes para a apresentação de 100 ml e 34 lotes para a apresentação de 

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

Apresentação 

(ml) 

Jun/2016 – Jun/2017 

(unidades de lote) 

Jun/2017 – Set/2018 

(unidades de lotes) 

50  63 115 

100  30 75 

500  26 34 

Fonte: Própria autora (2018). 

 

A partir do levantamento dos lotes foi realizada a comparação entre as 

médias dos períodos avaliados para as 3 apresentações de volumes (50 ml, 100 ml 

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

Analisando o período posterior a instalação dos equipamentos, verificou-se 

um aumento discreto do rendimento para as apresentações de 50 ml e 100 ml e 

consequente ganho para a indústria. O aumento de 1,21% e 0,34% para as 

apresentações de 50 ml e 100 ml, respectivamente, entretanto, sem ganhos 

significativos para a apresentação de 500 ml, conforme Quadro 8 e Gráfico 4 abaixo. 

 

Quadro 8: Comparação 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: Própria autora (2018). 

 
 

Gráfico 4: Comparação entre as médias dos rendimentos de junho de 2016 a setembro de 2018

 
Fonte: Própria autora (2018). 
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Em um terceiro momento e em paralelo, ao longo de 2018, foram realizados 

estudos complementares para alteração das faixas de volume (item 14 do Quadro 2) 

e da frequência de controle em processo (item 13 do Quadro 2) para todas as 

apresentações envasadas. As ações foram realizadas em conjunto pela Produção, 

Controle de Qualidade e Validação, baseados em estudos específicos e ferramentas 

estatísticas. 

Para elaboração 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 apresentação, a fim de determinar o volume mínimo de envase para cada 

um deles. O volume mínimo de envase foi determinado somando o volume nominal 

(50ml, 100ml ou 500ml) ao volume residual descrito para cada 

produto/apresentação. 

A partir do volume mínimo foram realizados cálculos para a determinação das 

demais faixas de volume (mínimo de alerta, média, máximo de alerta e máximo). 

Para isso, foram considerados os valores de desvio-padrão (2σ, 4σ, 6σ e 8σ, 

respectivamente) dos resultados de volumes obtidos com o controle em processo 

dos três primeiros lotes para cada apresentação de cada produto fabricado na 

empresa. 

Dessa forma, em setembro de 2018 foram implementadas as alterações das 

faixas de controle de volume, com o intuito de garantir o volume residual mínimo 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 alteração da frequência de controle em processo foi a última 

ação tomada nesta etapa do projeto de melhoria do rendimento. A alteração da 

máquina de envase por um equipamento de maior estabilidade e precisão foi  

determinante para esta mudança, cuja proposta consistiu em alterar a frequência de 

amostragem por quantidade predeterminada de frascos envasados para uma 

frequência por tempo (a cada 30 minutos), reduzindo o número de amostras 

utilizadas no lote, conforme duração do processo. 
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Para a alteração da frequência de controle em processo foram realizados 

estudos a partir da análise dos resultados obtidos na etapa produtiva de envase e 

Planos de amostragem e procedimentos na inspeção por atributos (NBR 5426), 

através de análises dos dados estatísticos de três lotes para cada conjunto de 

seringas da máquina e de análises comparativas do número de amostras retiradas 

durante o processo pelo Plano de Amostragem NBR 5426 e pela frequência a cada 

30 minutos. 

O estudo foi realizado com a finalidade de comprovar a efetividade da 

mudança, garantindo a confiabilidade do processo, a redução do número de 

amostras, o aumento do rendimento e, consequentemente, a redução do tempo de 

produção. 

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

fevereiro de 2018 a setembro de 2018 (anterior à mudança da faixa e volume e 

frequência) e setembro de 2018 e novembro de 2018 (posterior à alteração das 

faixas de volume e frequência de controle em processo), respectivamente (Quadro 

9): 

 Entre fevereiro e setembro de 2018 foram avaliados 66 lotes para a 

apresentação de 50 ml, 46 lotes para a apresentação de 100 ml e 26 lotes 

para a apresentação de 500 ml. 

 Entre setembro e novembro de 2018 foram avaliados 17 lotes para a 

apresentação de 50 ml, 13 lotes para a apresentação de 100 ml e 7 lotes para 

a apresentação de 500 ml. 

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

Apresentação 

(ml) 

Fev/2018 – Set/2018 

(unidades de lote) 

Set/2018 – Nov/2018 

(unidades de lotes) 

50  66 17 

100  46 13 

500  26 7 

Fonte: Própria autora (2018). 

 

A partir do levantamento dos lotes foi realizada a comparação entre as 

médias dos períodos avaliados para as 3 apresentações de volumes (50 ml, 100 ml 

e 500 ml). Apesar do curto período após a implementação das mudanças e dos  



76 

 

 
 

poucos resultados levantados, as melhorias podem ser identificadas, apesar de 

discretas. 

Analisando o período posterior às alterações dos procedimentos, verificou-se 

um aumento do rendimento para as apresentações de 50 ml, 100 ml e 500 ml e 

consequente ganho para a indústria. O aumento foi de 0,77%, 1,48% e 0,11% para 

as apresentações de 50 ml, 100 ml e 500 ml, respectivamente, conforme Quadro 10 

e Gráfico 5 abaixo. 

Quadro 10: Comparação entre as médias dos rendimentos de fevereiro de 2018 a novembro 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: Própria autora (2018). 

 
Gráfico 5: Comparação entre as médias dos rendimentos de fevereiro de 2018 a novembro de 2018 

 

Fonte: Própria autora (2018). 
 

Estas modificações no processo, até o presente momento, apresentaram 
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apresentação de 50 mL, o maior tempo de processo de envase demanda um maior 

número de amostras quando comparado às demais apresentações. Para a 

apresentação de 500 mL, a metodologia de controle em processo diferenciada 

(método não destrutivo) foi a grande responsável pelo aumento de rendimento 

desses lotes, sendo as demais modificações mais sutis no que diz respeito ao ganho 

em unidades envasadas e melhora do rendimento. 
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A apresentação de 100 mL, entretanto, mostrou melhores resultados, isso 

devido ao menor tempo no processo de envase e, consequentemente, a 

necessidade de um menor número de amostras utilizadas no controle em processo. 

Após as implementações realizadas pela equipe com o direcionamento do projeto de 

envase, a organização apresentou o rendimento máximo em relação à capacidade 

produtiva da fábrica, demonstrando que as modificações propostas e 

adequadamente colocadas em prática permitiu o ganho satisfatório 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: Comparação entre as médias dos rendimentos antes e depois do Projeto de Rendimento 

Rendimento (%) 

Volume (ml) Anterior ao Projeto Posterior ao Projeto 

50 89,99% 94,60% 

100 91,87% 95,63% 

500 88,86% 95,41% 
Fonte: Própria autora (2018). 

 

Desde o início do projeto de melhoria do rendimento do processo de envase 

todas as ações corretivas, melhorias e padronização do processo foram realizadas 

com a colaboração dos diversos setores da empresa, utilizando-se o conhecimento 

e a vivência dos profissionais envolvidos. 

Além disso, o processo foi padronizado e aprimorado e a cultura de melhoria 

contínua foi incorporada ao projeto por toda a equipe responsável, garantindo a 

maximização do rendimento e implementação de novos indicadores na empresa. 

Por fim, os resultados do projeto foram acompanhados e comparados no 

período avaliado, demonstrando os ganhos de rendimento no processo, bem como 

os ganhos financeiros pela instituição. No Quadro 12 abaixo foram apresentados os 

resultados do balanço financeiro da empresa após a implementação do projeto, no 

período 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 

quantidade de frascos preservados durante o processo e o valor economizado pela 

empresa com os ganhos obtidos desde o início do projeto. 

 

Quadro 12: Balanço financeiro final com a implementação do Projeto de Rendimento 

Apresentação 

(ml) 

Quantidade Esperada no 

período sinalizado 

(unidades de frascos) 

Quantidade 

Preservada 

(unidades de frascos) 

Valor 

Economizado 

(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: Própria autora (2017). 

 

Percebe-se, dessa forma, que o projeto de rendimento resultou na melhoria 

gradativa do rendimento dos produtos de maior apresentação envasados na 

organização. A partir do plano de ação estabelecido e das ações implementadas 

conforme prioridades, a empresa garantiu o aumento das unidades envasadas, a 

padronização e melhoria contínua dos seus processos e, consequentemente, a 

melhora no rendimento do envase e no balanço financeiro da empresa. 
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7 CONCLUSÃO 

 

O projeto de rendimento conduzido por uma equipe focada na melhoria 

contínua e no aprimoramento do processo de envase da organização apresentou 

resultados favoráveis em sua primeira etapa. A partir da implementação do projeto, a 

empresa visou o seu direcionamento para o mercado, para os processos e para o 

ciclo contínuo de planejamento, execução, verificação e plano de ação (PDCA). 

O presente estudo apresentou a identificação das principais causas do baixo 

rendimento no processo de envase de produtos injetáveis e apresentou o plano de 

ação para tomada de decisões pelos gestores de uma indústria farmacêutica. Para 

isso, foram utilizados métodos de modelagem de processos e ferramentas da 

qualidade, a fim de facilitar e otimizar tais decisões. Todas as etapas do projeto 

foram validadas pelos gestores responsáveis antes de serem implementadas. 

Ressalta-se, dessa forma, a importância da gestão e da cultura da qualidade 

para se garantir a sistematização, a padronização, a melhoria contínua e a 

consolidação de uma organização no mercado. 

O presente estudo apresenta os resultados favoráveis obtidos no 

monitoramento dos lotes de maiores volumes envasados (50 ml, 100 ml e 500 ml) 

dos produtos injetáveis no período avaliado, comprovando a efetividade das ações 

tomadas para a resolução do problema. Apresenta também a melhoria gradativa do 

rendimento da etapa de envase, assim como os ganhos financeiros apresentados no 

balanço final da quantidade de unidades de frascos preservados e o sucesso do 

projeto quanto à economia garantida para a organização.  

Dentre as principais causas identificadas durante as reuniões e sessões de 

Brainstorming, alguns pontos foram levantados e identificados como pontos críticos 

a serem resolvidos. Dentre os pontos críticos é possível destacar a necessidade de 

alteração da metodologia de controle em processo da apresentação de 500 ml, a 

obsolescência das máquinas envasadora e da recravadora de frascos, a alteração 

da faixa de volume e da frequência de controle em processo. Estas mudanças 

definiram marcos no projeto, sendo possível a verificação e acompanhamento 

gradativo dos resultados obtidos a partir de cada implementação. 
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Para a apresentação de 50 ml, obteve-se um aumento gradativo com as 

melhorias pontuais de equipamentos, a partir de manutenções corretivas e 

preventivas, padronização de procedimentos realizados durante o envase e as 

trocas dos maquinários. Apesar de discretas, as melhorias podem ser notadas ao 

longo do projeto. 

Para a apresentação de 100 ml, o setor produtivo alcançou o seu auge em 

rendimento, estabilizado devido às limitações do próprio processo que deverá ser 

modificado, caso se deseje obter melhores resultados. Dessa forma, o gargalo do 

processo passou a ser o número de unidades envasadas para esterilização, sendo 

necessário rever, por exemplo, o tamanho do lote envasado na tentativa de alcançar 

um rendimento ainda mais próximo ao resultado de 100%. 

Para a apresentação de 500 ml, o auge do aumento do rendimento e da 

melhoria do processo foi a implementação da nova metodologia de controle em 

processo, utilizando-se um método não destrutivo de amostras. A redução da perda 

de produto utilizado no subprocesso garantiu o ganho em cerca de 5,8% em 

rendimento de um lote, demonstrando a efetividade da ação. Apesar dos resultados 

significativos, não foi possível aplicar a mudança da metodologia às demais 

apresentações 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 implementações das ações de 

alteração das faixas de volume e da frequência de realização do controle em 

processo que garantiram a utilização de um menor número de amostras no processo 

e, dessa forma, a redução de perdas de produto e ganho de rendimento para todas 

as apresentações. 

O aumento do número de unidades envasadas e a economia dos custos 

agregados ao processo, a partir da implantação do projeto de acompanhamento do 

processo, do foco em manutenções preventivas e da padronização dos processos 

permitiram o retorno financeiro da organização, garantindo a melhoria contínua e a 

consolidação da empresa no mercado. 
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8 PERSPECTIVAS 

 

Posteriormente às implementações das últimas ações propostas no projeto, 

como a alteração das faixas de volume e da frequência de controle em processo, 

verificou-se um aumento discreto no rendimento das apresentações de 50 ml e 500 

ml e um aumento significativo no rendimento da apresentação de 100 ml, isso 

devido ao menor tempo no processo de envase desta última apresentação e, 

consequentemente, a necessidade de um menor número de amostras utilizadas no 

controle em processo. 

Apesar disso, faz-se necessário um acompanhamento por um período maior, 

a fim de monitorar os resultados e obter dados mais confiáveis do processo a partir  

de tais mudanças. Dessa forma, para a obtenção 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 elaboração de um novo plano de ação. 

A partir da verificação dos resultados após a implementação do plano de ação 

inicialmente proposto, verificou-se também a necessidade de dar continuidade ao 

projeto e reiniciar o ciclo de melhoria contínua, retornando a etapa de planejamento 

e elaboração de um novo plano de ação, focado nos novos gargalos do processo. 

A partir da continuidade das reuniões periódicas da equipe do projeto de 

rendimento da organização é possível verificar outros pontos críticos que 

sobressaíram com a evolução do processo, demonstrando tais gargalos. Dentre 

estes pontos, é possível destacar a necessidade de avaliação da alteração da 

metodologia de controle em processo para as demais apresentações, assim como a 

obsolescência da máquina batocadora de frascos, frente aos demais equipamentos. 

Outra proposta futura de trabalho, portanto, consiste na elaboração de um 

novo plano de ação, englobando estes e outros problemas encontrados, retomando 

o processo de melhoria contínua e garantindo melhores resultados nos rendimentos 

que se encontram estabilizados no presente momento. 

Ainda como proposta futura, segundo a Resolução RDC nº 17, de 16 de abril 

de 2010, “os registros dos lotes de produção devem conter as quantidades obtidas 
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de produto nas diferentes etapas da produção (rendimento), juntamente com os 

comentários ou explicações 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 adequação à legislação. 

Além de todo o exposto, é importante ressaltar que a continuidade do 

monitoramento do rendimento e a avaliação da necessidade da tomada de novas 

ações são importantes para manter o ciclo da melhoria contínua em curso, 

independente do projeto, mas de forma a garantir a competitividade e sobrevivência 

do mercado. 
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