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Resumo

Numa época de grave crise econémica com a maioria dos mercados a registarem
recessdes significativas impdem-se a mudanca de paradigmas e das abordagens de gestéo
tradicionais. Tendo em conta o mercado cada vez mais concorrencial, questdes relacionadas
com a qualidade e o baixo custo adquirem vital importéncia para a subsisténcia da maioria das

empresas.

Assim, a garantia de prosperidade dos negdcios das empresas podera ser atingida
através da andlise e da reengenharia dos seus processos, visando a eliminacdo de tudo o que

ndo acrescente valor para a empresa, isto €, a eliminagdo de desperdicios.

A metodologia Lean Six Sigma surge da fusdo da metodologia Lean (com origem no
Toyota Production System) e da metodologia Six Sigma (com origem na Motorola). A sua
aplicabilidade had muito que passou as barreiras dos processo de producgédo sendo, actualmente,
aplicada aos servigos. Tem vindo a afirmar-se no contexto mundial, com diversas empresas a
implementarem as suas tecnicas e ferramentas e a obterem bons resultados na reducdo de
custos, na melhoria de qualidade, na relacdo com o cliente e no relacionamento entre 0s

intervenientes nos processos da empresa.

A presente dissertacdo propdem a aplicacdo de ferramentas e técnicas Lean Six Sigma
ao contexto real de uma empresa da inddstria farmacéutica e que se encontra inserida num
mercado fortemente concorrencial, com o objectivo de proporcionar a criacdo de valor e a

eliminacdo de desperdicios.

Para o desenvolvimento do caso de estudo recorreu-se a inimeras ferramentas Lean
Six Sigma, nomeadamente, 5S, Workflow Diagrams, Kaizen, Andon, Standard Work, Matriz
de Prioridades (GUT), 5WHY’s, Brainstorming, SIPOC, entre outras técnicas da engenharia

industrial, tendo como metodologia de abordagem o ciclo DMAIC.

O caso de estudo permite reconhecer a importancia desta metodologia que € sustentada

pelos ganhos obtidos e pelo investimento nulo na maioria das situacées.

Sdo evidenciadas algumas das limitagdes metodologia e é realcado o aspecto de

complementaridade com a ergonomia de postos de trabalho.

Palavras-chave: Reengenharia de Processos, Lean Six Sigma, Lean, DMAIC, custo,
desperdicios.
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Abstract

In a time of severe economic crisis with the majority markets registering significant
recessions is imperative the change of paradigms and traditional management approaches.
With the increase of market competition, quality and low cost issues purchase vital

importance to the survival of most companies.

Therefore, enterprises business prosperity can be granted as a result of analysis and
reengineering of its processes, aiming the elimination of all the non value-added to the
company, ie waste disposal.

Lean Six Sigma methodology arises from Lean (based on Toyota Production System)
and Six Sigma (originating from Motorola) fusion. Its applicability has long passed the
barriers of production processes and is currently applied to services. It has been stating itself
in the global context, with several companies implementing their techniques and tools,
obtaining good results in costs reducing, quality improvement, customer relations and

relationship between actors in the business processes.

The current dissertation proposes the application of Lean Six Sigma tools and
techniques to a real context of a pharmaceutical industry enterprise, which is inserted in an

extremely competitive market, to create value and waste disposal.

Numerous Lean Six Sigma tools were used to develop the study case, including 5S,
Workflow Diagrams, Kaizen, Andon, Standard Work, Matrix of Priorities (GUT), SWHY’s,
Brainstorming, SIPOC Diagrams, among other industrial engineer techniques, with the use of

DMAIC cycle as the approach methodology.

This study case allows the recognition of the methodology importance, supported by

its gains and lack of investment in most situations.

At last and to complete the analysis, it was depicted some handicaps on the

methodology and emphasized its complementary with ergonomics in work stations

Key words: processes reengineering, Lean Six Sigma, Lean, DMAIC, waste, cost.
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Capitulo | - INTRODUGAO

“...we had to make sure that people understood that the project wasn't just the flavor of the

month.”

(Moatter apud Thomas, 2006: 2)

Com o presente capitulo pretende-se fazer uma introducéo ao trabalho desenvolvido
identificando, por um lado, o seu enquadramento e, por outro lado, os objectivos a atingir. E,
também, justificada a escolha do tema e apresentada a metodologia a seguir para atingir 0s
objectivos definidos. Por fim, para uma melhor compreensdo e visdo global da dissertacdo, €

apresentada a sua estrutura.

1.1. Enquadramento

O sucesso das metodologias Lean, Six Sigma e similares é lendario na industria pesada
e de grande dimensdo, nomeadamente, na industria automével e de componentes electrénicos,

indUstrias que originaram estas metodologias.

As empresas da industria farmacéutica tardaram em entrar neste novo movimento de

interpretacdo da gestdo mas, nos dias de hoje, quase todas possuem departamentos préprios,
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dedicados e focalizados na melhoria continua de todos os processos da organizacdo
(Zonnenberg apud DePalma, 2006).

De facto, Danese e Constantinou (2009) afirmam que, actualmente, os fabricantes
farmacéuticos estdo cada vez mais empenhados em reduzir 0s custos operacionais mantendo
os niveis de qualidade (que nesta industria devem ser elevados). Com o custo de producdo dos
medicamentos a aumentar e uma constante pressao competitiva dos medicamentos genéricos,
as empresas da industria farmacéutica procuram manter a sua subsisténcia e, também, o lucro,
recorrendo para o efeito ao aumento da eficiéncia dos processos produtivos através da
optimizacdo dos recursos, da reducao dos desperdicios, do controlo dos stocks, entre outros
(Danese e Constantinou, 2009).

E interessante verificar que esta atitude de melhoria e de focalizagdo no aumento da
eficiéncia tem sido fomentada pelas entidades reguladoras da industria farmacéutica, quer a
nivel internacional quer a nivel nacional como, por exemplo, a U.S. FDA nos Estados Unidos
da América (Danese e Constantinou, 2009) e o INFARMED em Portugal.

Apesar do foco da industria farmacéutica ter estado e continuar a estar na qualidade,
esta industria ndo conseguiu acompanhar outros tipos de industrias como, por exemplo, a
industria automovel, no que diz respeito a eficiéncia dos processos produtivos, em grande
parte devido aos custos e encargos envolvidos em qualquer melhoria de processos. A verdade
€ que os produtores farmacéuticos tém desfrutado de margens de lucro significativas, de
forma consistente ao longo do tempo, pelo que introduzir mudangas ndo era, até ha pouco

tempo, economicamente um incentivo.

Tal como ja foi referido, esta realidade mudou e a procura pelo melhor produto através

do mais baixo custo de producdo conduziu as organiza¢fes farmacéuticas ao Lean Six Sigma.

O IBERFAR SA (IBF) conota-se como uma empresa inovadora, alicercada nos
principios da melhoria continua contribuindo, inclusivamente, para a disseminacdo destes

principios a todas as empresas do ramo em Portugal.

Assim, segundo a premissa da melhoria continua, o presente trabalho pretende
funcionar como uma proposta de valor, crescimento, evolugédo e confirmacdo do IBF como

um dos laborat6rios mais inovadores de Portugal.
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1.2. Justificacdo do Tema

A escolha do tema justifica-se pelo interesse suscitado no autor pelo impacto e
importancia que possuem o0s processos em qualquer organizagdo. Eles sdo o “core” das
empresas e o facto de se poder actuar sobre eles com vista a sua exceléncia foi um dos
factores determinantes para o desenvolvimento do presente trabalho. A utilizagdo da
metodologia Lean Six Sigma como mote principal do trabalho, deve-se ao facto de ter sido
possivel integrar e desenvolver um projecto de melhoria continua, segundo os parametros em

que actualmente assenta toda a visdo estratégica do IBF.

1.3. Objectivos

A necessidade de processos cada vez mais eficientes/optimizados, com vista a
obtencdo de produtos e prestacdo de servigos de forma a responder as especificacBes dos
agentes economicos, exigem a adopcdo de métodos eficazes de melhoria continua dentro das

organizacdes.

O trabalho desenvolvido tem como objectivo principal redesenhar 0s processos
associados ao departamento de controlo de qualidade dos medicamentos produzidos no IBF
reduzindo, ou até mesmo, eliminando os desperdicios, de modo a torna-los mais eficientes.

Assim, este objectivo primordial pode ser subdividido em trés objectivos secundarios:

1. ldentificacdo e caracterizacdo dos processos de controlo de qualidade do
laboratorio IBF;

2. ldentificacdo de oportunidades de melhoria nos processos identificados no
ponto anterior;

3. Identificacdo de propostas de melhoria que conduzam a um aumento da

eficiéncia dos processos associados ao controlo de qualidade.

A identificacdo e caracterizacdo dos processos que estdo inerentes ao controlo de
qualidade séo feitas através do seu acompanhamento, ao longo de algumas semanas, de modo
a permitir uma compreensdao/conhecimento de todas as tarefas que, actualmente, sdo

realizadas em cada processo.
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Depois, serdo identificadas oportunidades de melhoria nos processos ja caracterizados.

Por ultimo, com vista a melhoria da eficiéncia dos processos, serdo propostas algumas
acgdes a tomar, recorrendo a metodologia Lean Six Sigma e outras ferramentas da engenharia
industrial. Sera realizado, também, um estudo de complementaridade entre a ergonomia € 0

Lean Six Sigma, com vista a melhoria continua de processos.

1.4. Metodologia

A metodologia DMAIC (abreviatura proveniente da designacdo anglo-saxonica) é a
metodologia usada nesta dissertacdo como meio para atingir 0s objectivos que se pretendem
atingir, sendo constituida por cinco fases que se interligam. As cinco fases do ciclo DMAIC
séo:

(D) Define — Definir
(M) Measure — Medir
(A) Analyse — Analisar
() Improve — Melhorar
(C) Control — Controlar

O enfoque da metodologia DMAIC esté na robustez e simplificacdo de processos uma
vez que tenta reduzir o nivel de defeitos e aumentar tanto a satisfacdo dos clientes como o

lucro da organizacao onde esta a ser implementada.

Assim:

e Numa primeira fase foram definidos (D) os processos alvo e 0s objectivos do trabalho.
Ainda nesta fase, foram acompanhados todos os processos in-loco de forma atenta,
minuciosa e critica. Foi possivel definir o estado actual da empresa;

e A segunda fase corresponde a medicdo (M) dos processos, ou seja, identificacdo das
estatisticas e indicadores que permitem matematicamente suportar o trabalho

desenvolvido;
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e Depois definido o estado actual e identificadas as estatisticas, procedeu-se a analise
(A) dos dados tendo em conta os principios e ferramentas Lean Six Sigma. Nesta fase,
foi identificado aquilo que poderia ser considerado como area de potencial melhoria;

e ldentificadas as areas de melhoria (I) foram desenvolvidas ac¢des de correccdo
(propostas de melhoria) tendo sido, posteriormente, avaliadas segundo a sua
viabilidade e impacto (através de eventos Kaizen);

e Por fim, foram estabelecidos planos de implementacéo e controlo (C) das accbes de

melhoria identificadas na fase anterior.

1.5. Estrutura do contetdo

A presente dissertacdo encontra-se organizada em cinco capitulos. O capitulo |
apresenta a introducdo ao trabalho. E, dado a conhecer o enquadramento, os objectivos a

tingir, metodologias adoptadas/utilizadas, e a motivacdo para a escolha do tema.

No capitulo 11 é feita a revisdo do estado da arte relacionada com a tematica Lean Six
Sigma e outros conceitos associados a reengenharia de processos. Este capitulo procura
descrever a evolucdo do conceito Lean Six Sigma e seus intervenientes, bem como apresentar
casos actuais de sucesso da implementacdo da metodologia. Sdo, também, descritas as
principais ferramentas Lean Six Sigma e sua aplicabilidade, tendo em conta a opinido de

diversos autores da respectiva area.

O caso de estudo tem inicio no capitulo Il que inicia com a caracterizacdo do
ambiente industrial envolvente. Depois é feita uma breve referéncia a estrutura e organizagédo
da empresa farmacéutica onde é desenvolvido o trabalho e sdo identificados, e devidamente
caracterizados, os elementos e processos alvo de estudo, nomeadamente 0s processos de
amostragem e de analises fisico-quimicas, realizadas pelo departamento de controlo de

qualidade da empresa.

No capitulo IV sdo identificadas as oportunidades de melhoria no departamento de
controlo de qualidade apds a analise dos processos que lhe estdo associados e é realizada uma
andlise comparativa entre o estado actual e o estado futuro, estado obtido apés a

implementacdo das propostas de melhoria.
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Por fim, no capitulo V, sdo apresentadas, de um modo sucinto, as conclusées gerais do
estudo desenvolvido e, ainda, sugeridos os estudos/trabalhos que poderdo vir a ser efectuados
no seu seguimento. O capitulo tem, ainda, uma seccao reservada a uma opinido critica do

autor relativamente aos intervenientes no caso de estudo.
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Capitulo Il - REVISAO DO ESTADO DA ARTE

‘There is no magic method. Rather, a total management system is needed that
develops human ability to its fullest capacity to best enhance creativity and fruitfulness, to

utilize facilities and machines well, and to eliminate all waste.”

Toyota Production System, by Taiichi Ohno (1988)

Neste capitulo pretende-se rever e sistematizar 0s conceitos teoricos utilizados nesta
dissertacdo, analisando o aparecimento e a evolucdo do pensamento Lean até ao Lean Six
Sigma, 0s seus principios e principais ferramentas, bem como toda a temética relacionada com

a reengenharia e optimizacao de processos.

2.1. Conjuntura econémica actual

Em 2008 todos os centros de estudos econémico-sociais, nacionais e internacionais,

alertavam para uma regressdo da evolucdo economica mundial.

Tal cenario levou, inclusive, o actual presidente da Comissdo Europeia, Durdo
Barroso, a afirmar que a actual/futura crise econdmica “exigiria um esfor¢o sem precedente”

(in Publico 2008) e que so, assim, se conseguiria ultrapassar este periodo conturbado.
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Segundo o INE (Instituto Nacional de Estatistica), em Portugal, o PIB continuou a
diminuir, sofrendo uma reducdo de 3,7% no 1° trimestre de 2009, em compara¢do com o
trimestre homdlogo (no trimestre anterior essa reducdo tinha-se cifrado em 2%) devido a
contraccdo das exportacdes, do investimento e, em menor grau, do consumo privado. Os
indicadores de actividade econémica e de clima econdémico voltaram também a diminuir no 1°
trimestre de 2009. Em resultado do contributo negativo dos consumos corrente e duradouro,
mais expressivo no segundo caso, o indicador de consumo privado também diminuiu no 1°
trimestre de 2009. A figura 1.1 permite visualizar os indicadores de sintese econémica (ICE —
indice de Clima Econdmico e IAE — indice de Actividade Econdmica) ao longo da Gltima
década. E de realcar a queda acentuada que se verificou ao longo do ano de 2008 e inicio de

2009, reflectindo o periodo de crise financeira em que ainda nos encontramos.

. INDICADORES DE SINTESE ECONOMICA
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Figura Il. 1 — ICE e IAE de Portugal entre Janeiro 1998 e Janeiro 2009

Fonte:
http://www.ine.pt/xportal/xmain?xpid=INE&xpgid=ine_destaques& DESTAQUESdest_boui=56408519&DESTAQUESmMod
0=2 Acedido a 12 de Junho 2009

Com a economia a contrair, afectando tanto PME’s como grandes empresas, nos
diversos sectores, a capacidade de investimento € substancialmente menor, pelo que se exige a

mudanca de paradigmas.

Neste ambito, a obtencdo de lucro terd& de ser conseguida através da
reducdo/eliminacdo de todas as actividades que ndo acrescentam valor ao produto/servico

final ao invés de investimento em actividades de valor acrescentado (visdo tradicional).

Adicionando a este facto o fendmeno da globalizagdo, tem-se verificado a alteracéo

radical do modus operandi das empresas em virtude da crescente agressividade da
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concorréncia. As empresas véem-se forcadas a desenvolver produtos com uma qualidade cada
vez maior, em prazos cada vez mais curtos e a responder a encomendas de produtos Unicos e
exclusivos. Visando a exceléncia dos seus produtos, torna-se imprescindivel a
racionalizagdo/optimizacdo dos seus recursos e processos produtivos, a reducdo/minimizacao

de desperdicios e a diminuicao/erradicacdo do trabalho desnecesséario.

2.2. Visando a exceléncia

Em qualquer processo genérico, estima-se que até 95% do tempo para o realizar é
considerado desperdicio. Tradicionalmente, as organizacGes tendem a orientar o seu esforgo
para aumentar a produtividade em actividades que ja acrescentam valor aos processos (5%),
ignorando o potencial de ganhos que poderiam ter caso orientassem o seu esfor¢o para as
actividades que ndo acrescentam valor a empresa (95%) (Sousa e Almeida, 2008).
Consequentemente, e independentemente do negocio, cerca de 40% dos custos resultam da

manutencdo desses desperdicios.
De que modo é que as empresas podem atingir um nivel de exceléncia?

Mediante a conjuntura econdmica actual, o nivel de exceléncia das empresas podera
ser atingido recorrendo a tecnicas, metodologias, filosofias e/ou ferramentas, que visem

diminuir as actividades que nao acrescentam valor a empresa.

O Lean Six Sigma, uma das metodologias actualmente mais em voga, assenta na
maximizacdo do valor acrescentado a um produto ou servico através de melhorias a nivel da
satisfacdo dos clientes, dos custos, da qualidade, dos tempos de processamento e do

investimento de capital (George, 2002).

Numa visdo estratégica, o Lean Six Sigma € considerado uma filosofia organizacional
que apela a esforcos implacaveis com vista a eliminacdo do desperdicio a todos o0s niveis da
organizacdo, possibilitando a melhoria da qualidade produtiva a um nivel de 3.4 defeitos por
milhdo de oportunidades (Carreira e Trudell, 2006: 3). Esta filosofia, de certo modo,
assemelha-se a uma religido cujo objectivo € a perfeicdo sendo, por isso, praticamente
impossivel de atingir. Contudo, € o esforco constante e a dedicagdo sem fim para atingir a

perfeicdo, que adquire extrema importancia neste contexto (Carreira e Trudell, 2006: 4).
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Esta metodologia resulta da fusdo entre as técnicas Lean e Six Sigma. Esta fusdo deve-
se ao facto de que o Lean, por si s6, ndo conseguir colocar um processo sob controlo
estatistico e o Six Sigma, aplicado isoladamente, ndo permitir reduzir drastica e rapidamente
0s tempos de ciclo e os investimentos de capital (Franco, 2006).

Pode-se ler no site oficial do exército americano (www.army.mil.com) que,
ironicamente, Six Sigma e Lean tém sido frequentemente considerados metodologias rivais.
Os entusiastas da metodologia Lean fazem notar que a metodologia Six Sigma presta pouca
atencdo a tudo a que esteja relacionado com o fluxo e rapidez do processo, enquanto 0S
apoiantes da metodologia Six Sigma apontam que a metodologia Lean ndo abrange as
necessidades dos clientes e a variacdo nos processos. No fundo, ambos estdo correctos. De
facto, os argumentos utilizados por cada uma das partes s0 servem para justificar a escolha da
sua metodologia em detrimento da outra. No entanto, as duas metodologias, quando

adoptadas na resolucdo de uma situacéo, podem-se complementar.

Seguidamente é feita a caracterizacdo de cada uma das duas metodologias, Lean e Six

Sigma, e, numa fase posterior, serd abordado o tema Lean Six Sigma.

2.3. Pensamento Lean

Nesta seccdo pretende-se, recorrendo a literatura relevante, descrever a evolucdo do

pensamento Lean ao longo do tempo, bem como 0s principios em que 0 mesmo assenta.
2.3.1. Histdria evolutiva do pensamento Lean

O termo Lean significa, na lingua portuguesa, Magro, derivando da filosofia de
producdo que ficou a dever-se aos desenvolvimentos registados na Toyota, na terceira década
do séc. XX, e que alguns autores consideram ter atingido a fase de maturacdo (Machado,
2007).

A literatura sugere a origem do Lean, inicialmente conhecido por Lean
Manufacturing, no TPS (Toyota Production System). Contudo, a mesma literatura permite
verificar que a evolucdo do conceito j& se comecara a verificar em tempos anteriores aos do

aparecimento do TPS. Segundo a Strategos’ inc (2006) a cronologia evolutiva do pensamento

! Strategos inc — Consultants Engineers Strategistics, disponivel em www.strategosinc.com

10
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Lean, que se apresenta seguidamente, permite identificar os influenciadores do pensamento tal

como o conhecemos hoje.

1850 - 1890

Periodo referente a Guerra Civil Americana;
Criacdo de pecas intermutaveis, convengdes de desenho de tolerancias e
desenvolvimento de maquinas-ferramenta da responsabilidade de Eli Whitney.

1890 —

1910

Desenvolvimento do conceito de trabalho standard e de estudo de tempos e
métodos por Frederick W. Taylor;

Aparecimento dos diagramas de processos e adigdo a literatura existente do
estudo de movimentos (Motion Study) da responsabilidade de Frank Gilbreth.
Introducgéo do conceito da psicologia atraves do estudo de atitudes e motivagéo
dos trabalhadores como influenciadores do desenvolvimento de qualquer

processo, por Lilian Gilbreth.

1910 —

1950

Periodo referente as duas grandes guerras (Primeira Guerra Mundial e Segunda
Guerra Mundial);

Introducdo das linhas de montagem, linhas de fluxo e estratégia de
manufactura, por Henry Ford. E considerado por muitos o primeiro a aplicar
JIT e Lean Manufacturing;

Desenvolvimento do Controlo Estatistico de Qualidade (SQC) e do Total

Quality Management (TQM), por Edwards Deming, Joseph Juran e Ishikawa.

1950 —

1975

Desenvolvimento do Toyota Production System (TPS), Just-in-Time (JIT),
producdo sem stocks, reducdo de setups, células de producdo, entre outras
técnicas, por Taichii Ohno, Shigeo Shingo e Eiji Toyoda, (motivados pela

vitdria dos aliados, na segunda guerra mundial).

11
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e Criacdo dos conceitos de World Class Manufacturing (WCM), Stockless

Production (Producdo sem stocks) e o Continuous Flow Manufacturing

(CFM), quando os produtores Americanos, como a Omark Industries, General

Electric e Kawasaki atingem o pico do seu sucesso.

[EEN
O
(=]
o

Aparecimento do conceito de Lean Manufacturing, suscitado pela obra de

James Womack (1990) - “The Machine that Changed the World”, que se

dissemina com rapidez por todo o globo, servindo de mote a inGmeras

industrias.

Na figura 11.2 é apresentado o diagrama temporal com os principais desenvolvimentos

cientificos que permitiram o desenvolvimento do pensamento Lean.

*Trabalho Standard:;
+Estudo de tempos e métodos;

*Diagramas de processos,

*Motion Studv;

*Atitudes e motivagoes dos
trabalhadores como influenciadores dos

Processos.
. f L
-?eq:a? 111t‘erm;ta; EIS‘I d +Linhas de montagem; *World Class Manufacturing;
lon) engoes de desenho de +Linhas de fluxo; *Produgio sem siocks;
tolerancias, *Estratégia de manufactura  +Fluxo continuo de produgio.
*Desenvolvimento de +SQC
maquinas-ferramenta -TQI\fi
€ T >€— >€ T >€— > (—T > € >
1850 1890 1910 1950 1975 1980 1990
Eixo Temporal .ppg. «Lean Manufaciuring.

«JIT:
*Redugcio de sefups:
*Células de produgio.

Figura 11. 2 - Evolugdo do Pensamento Lean

Como se pode constatar atraves desta breve cronologia, a evolugdo do pensamento

Lean ao longo do tempo foi acontecendo motivado pelas diferentes situacdes socio-

econdmico-politicas e por diferentes intérpretes.
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E importante mencionar que neste trabalho o conceito de Lean serd considerado uma
filosofia, quando se pretende referir a indole relacionada com o pensamento cognitivo —
ambito estratégico. Serd considerado uma metodologia sempre que o intuito for descrever
ferramentas e abordagens — &mbito operacional, estabelecendo-se assim, a validade de ambos,
tendo presente que filosofia/pensamento é diferente de metodologia.

O core do pensamento Lean esta amplamente ligado ao Toyota Production System
(TPS) pelo que a sec¢do que se segue se debrucara sobre este sistema de producao.

2.3.2. Toyota Production System

Apos a Segunda Guerra Mundial, Eiji Toyoda e Taiichi Ohno introduziram na Toyota
Motor Company, sediada no Japdo, o conceito pioneiro de Toyota Production System (TPS) -
Sistema de Producéo Toyota.

O TPS € um sistema de producdo que contrasta com a producdo artesanal (Craft
Production) e a producdo em massa (Mass Production), dois sistemas de producdo ainda

utilizados actualmente.

No sistema de producdo Craft Production ou producdo artesanal o produtor artesanal
utiliza operadores altamente qualificados e ferramentas simples. Caracteriza-se pela
flexibilidade uma vez que é possivel fazer exactamente aquilo que o cliente solicita, isto é, a
producdo processa-se “um produto de cada vez”, garantindo, por isso, a caracteristica de
exclusividade. Contudo, o custo de producdo é muito elevado e imputado ao cliente,
resultando num preco de aquisicdo elevado (Loveridge, 1990). Assim, ndo € com espanto que
surge durante a Primeira Grande Guerra, nos Estados Unidos da Ameérica, o sistema de
producdo em massa ou Mass Production como uma alternativa ao modo de producdo

artesanal.

E impossivel falar em producdo em massa sem referir Henry Ford, criador deste
sistema de producdo. Este conceito de producdo implica a utilizacdo de profissionais
estritamente especializados para o desenvolvimento do produto e de operadores sem nenhum
conhecimento técnico para a sua producdo, sendo os operadores considerados como simples
maquinas, ou apoio as mesmas. Ford acreditava que qualquer problema que ocorresse numa
linha de montagem (malfunction) seria da responsabilidade do contramestre e do engenheiro
industrial (Womack et al., 1990: 32). Nestas circunstancias, a producdo em massa

possibilitava a producédo de produtos standard em grande volume, o que se traduzia num
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custo de produgdo baixo e, consequentemente, também baixo custo de aquisi¢do para o
cliente. Contudo, os processos padronizados conduziam & desmotivacdo e desinteresse dos
operadores e a variedade no que se refere aos produtos oferecida ao cliente era bastante

reduzida.

Womack (2006) considera Ford o primeiro pensador Lean, na medida em que ja
identificava o processo de criacdo de valor e o fluxo de valor, do conceito ao langamento do
produto, da producdo a venda ao cliente. Além disso, Ford era considerado um fervoroso
inimigo do desperdicio.

A Toyota Motor Corporation, através do TPS, combina as vantagens da producéao
artesanal e da producdo em massa, evitando o alto custo da primeira e a rigidez da segunda.
Para esse fim, utilizada equipas multi-profissionais, com elevada qualificacdo a todos os
niveis da organizagdo e maquinas altamente flexiveis e automaticas com vista a producéo de

grande variedade e elevado volume de produtos.

O TPS é também definido como Lean Production, porque usa menos de tudo, em
comparagdo com a producdo em massa - metade do esforco humano na fabrica, metade do
espaco fisico, metade do investimento em ferramentas e metade do tempo para desenvolver

um novo produto (Womack, 2006).

Em suma, a grande diferenca entre o sistema de producdo em massa € 0 TPS é que 0
sistema de producdo em massa tem por objectivo produzir algo “suficientemente bom”,
aceitando a existéncia de defeitos nos seus produtos, enquanto o sistema de producdo TPS

estabelece como objectivo a perfeicdo, quer dos processos, quer dos produtos desenvolvidos.
2.2.2.1. Os conceitos pilar do Toyota Production System

A ideia que esta subjacente ao TPS passa pela manutencdo de um fluxo continuo de
produtos em linha que facilmente se possa adaptar a alteracdes da procura. Assim, o TPS
assenta em 2 pilares fundamentais: Just-in-Time e Automation ou Jidoka que podem ser
visualizados na Casa TPS que consta da figura 11.3 e que serdo desenvolvidos nas seccoes
subsequentes. A Casa TPS tem como base as pessoas, a estabilidade e propdsito dos
processos, cujo tecto, definido como melhor qualidade, custo e reduzido e menor tempo de

entrega, tem no Just-in-Time e Jidoka os alicerces de sustentacao
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Toyota Production System

Melhor qualidade — Custo reduzido — Menor tempo de entrega

Just-in-Time Jidoka
Fluxo ::Ie Construido
Producgdoe
Sistema i
o Qualidade

Estabilidade de Processos

Pessoas e Propdésito

Figura Il. 3 - Casa Toyota Production System

Fonte: Adaptado de http://Leanexperience.com.au/wp-content/uploads/2008/06/Leanhouse.bmp

Acedido a 22 de Julho 2009
a) Just-in-Time

Para que um sistema de producdo apresente um fluxo continuo é necessario assentar
nos principios Just-In-Time (JIT), o que significa produzir apenas as produtos necessarios na
quantidade certa, num periodo de tempo especifico. Como resultado, o excesso de stocks e o
excesso de Mao-Obra-Directa (MOD) serdo, naturalmente, diminuidos conseguindo-se,

assim, uma reducdo dos custos de producdo e um aumento da capacidade produtiva.

Com a aplicacdo deste modelo de producdo, ndo haveria a necessidade de stocks de
produtos acabados e intermédios (Altekar, 2005). No entanto, apesar da reducdo dos custos
ser 0 objectivo mais importante deste sistema de producdo, deve, também, permitir atingir trés
outros objectivos secundarios que ajudam a alcancar o seu objectivo primordial,
nomeadamente (Altekar, 2005):

1. Controlo da qualidade - Permite ao sistema uma adaptacdo as flutuacGes da
procura, em termos de quantidade e de variedade;
2. Garantia de qualidade - Assegura que cada processo ira fornecer aos processos

subsequentes apenas unidades conformes;

15



Reengenharia de Processos na Industria Farmacéutica

3. Respeito pelo trabalhador - Deve ser cultivado o respeito pelos trabalhadores
sempre que o sistema utiliza recursos humanos com vista a reducdo de custos. Para
0 sistema funcionar a gestdo de topo deve fornecer total apoio aos seus
trabalhadores e, sempre que existirem flutuacdes no mercado, deve fazer tudo o
que seja possivel para garantir a seguranga dos postos de trabalho (Womack,
Jones, Roos, 1990: 102).

Convém enfatizar que estes trés objectivos secundarios ndo podem existir
isoladamente ou ser alcancados de forma independente. Cada um deles sofre a influéncia dos
outros e influenciam o objectivo principal do sistema - reducdo de custos (Altekar, 2005).
Com a produtividade como conceito orientador e a redugdo de custos como objectivo
principal, o JIT empenha-se por atingir cada um dos objectivos (primarios ou secundarios)

para os quais foi concebido.

O conceito da producdo JIT assenta, para alem do fluxo continuo de producéo,
também, no sistema pull (tal como sugere a figura 11.3). Segundo Hopp e Spearman (2004)
para se perceber como e porque apareceu o sistema pull, € necessario conhecer o ambiente
industrial que o precedeu, 0 “world of MRP (Material Requirements Planning)”. Este sistema
de planeamento da producdo surge nas décadas de 50/60 do século passado nos Estados
Unidos da Ameérica, assumindo-se como uma nova técnica de gestdo de stocks que assenta na
racionalidade e em métodos estatisticos de reposicdo de stocks (Laurindo e Mesquita, 2000).
O primeiro modelo de MRP (com outras evolucbes, nomeadamente o MRP 11) apresentava 3

conceitos base para o planeamento da producéo:

e Plano Director de Producdo (PDP), ou Master Production Scheduling (MPS);
e Listagem de materiais, também designada por Bill Of Materials (BOM);

e Nivel de stocks existente.

As mudancas ocorridas no ambiente industrial americano, fomentadas pela difusdo do
uso de computadores nas empresas, primeiramente para fins administrativos e posteriormente
no planeamento da producdo, levaram a que a técnica MRP, gradualmente, fosse dominando

toda a industria (Kenworthy apud Mesquita et al, 2000: 134).

Esta breve introducdo ao MRP permite introduzir a origem do JIT, como elemento
estrutural do TPS. Recorrendo a literatura pode-se verificar que enquanto o MRP tomava

conta da indlstria americana, no Japdo seguia-se um caminho diferente (Hopp e Sperman,
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2004). Talvez devido a caréncia de fortes sistemas computacionais, os computadores foram
muito menos utilizados no controlo de producdo e stocks, o que levou muitas empresas
japonesas, destacando-se a Toyota, a desenvolverem fortemente os sistemas ReOrder-
Point/ReOrder-Quantity (ROP/ROQ). Deste modo, Taiichi Ohno desenvolveu o sistema TPS
em que o ganho de eficiéncia ndo fica dependente de grandes volumes de producgédo, uma vez
que os japoneses ndao tinham mercado. O TPS, segundo Ohno (1988), tem como objectivo

produzir o maximo possivel, num fluxo continuo.

Com o background historico anterior sera mais facil compreender o conceito de
sistema pull. A utilizagdo do MRP implica um planeamento da producédo baseado em fontes
estatisticas, sendo a producdo “empurrada” (sistema push) para o cliente. O sistema pull, por
outro lado, deixa que seja o cliente a “puxar” a produgdo. Sendo assim, é possivel produzir
exactamente 0 que o cliente quer e quando pretende (premissas da producéo JIT). Por outras
palavras, Ohno (1988) tinha como objectivo munir a Toyota de um sistema capaz de
responder rapidamente a procura, sem elevados stocks e que garantisse um sistema de

producdo de fluxo continuo, evitando quebras e paragens na producao.

A implementacdo do sistema JIT ajuda a reduzir a producdo excessiva, 0 tempo de
espera, 0 transporte, o tempo de ciclo, o nivel dos stocks, a movimentacdo excessiva de

recursos e o nimero de produtos defeituosos.
b) Jidoka (Automation)

O segundo pilar do TPS é o conceito de Automation ou Jidoka — denominado por
Shigeo Shingo como pré-automacdo (Shingo, 1988: 58). Segundo Hinckley (2007) a melhor
definicdo de Jidoka ¢é “automatizacao com toque humano” dada por Hirano (1988), sugerindo,

ainda, os seguintes atributos fundamentais:

e O trabalho do operador e da maquina devem ser distinguiveis;
e O equipamento e o operador trabalham independentemente;

e O setup, carregamento e descarregamento do equipamento devem ser a prova
de falha.

Liker (1998) e Suzaki (1987) descrevem o Jidoka como o conceito de construcdo em
qualidade, ou seja, a producdo tem por base a qualidade dos seus produtos e das operagoes, e
em conceber equipamentos e operacdes de modo a libertar os trabalhadores para que possam

dedicar-se a operagcOes de valor acrescentado adequadas a humanos. Neste conceito fica
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implicito que ndo existe qualquer necessidade do operador ficar preso a um equipamento
apenas para se certificar que esta a operar convenientemente. Utilizando o principio Jidoka, o
operador apenas tem de atender a maquina quando for efectivamente necessario podendo,

deste modo, operar varias maquinas durante 0 mesmo periodo de tempo.

Para que um equipamento possa operar de forma independente do trabalhador,
necessita de estar dotado de sistemas de deteccdo de falhas para que efectue o alerta para o
trabalhador, rejeite o produto produzido segundo a falha, se desligue ou corrija
automaticamente a falha verificada. Para tal devem ser montados sistemas a prova de erros e
detectores de erros dentro do processo da maquina (poka-yoke) para evitar que os defeitos

continuem no fluxo de produgéo.

A produtividade melhora quando s@o usados hanedashi para retirar as pecas
automaticamente, convertendo a responsabilidade do operador em fazer somente chaku chaku

(“carregar carregar”).
Suzaki (1987) estabelece os seguintes beneficios associados ao principio Jidoka:

e Melhoria da produtividade;

e Melhoria da qualidade;

e Melhoria da seguranca;

e Permitir o manuseamento de varias maquinas/processos;

e Viabilizar a automacao a um custo reduzido.

Para além dos dois conceitos supramencionados, pilares do TPS, existem mais dois
conceitos de importancia capital. O TPS inclui a flexibilidade da forca de trabalho (Shojinka)
que permite variar o namero de trabalhadores em fungdo da procura (principio fundamental
para o funcionamento da producdo JIT) e o aproveitamento das ideias provenientes do

pensamento criativo dos operadores (Shoikufu) (Liker, 1998).

As ferramentas Lean presentes neste capitulo sdo a sustentacdo e concretizagdo dos
dois pilares principais do sistema TPS — JIT, Jidoka e dos dois conceitos fundamentais -
Shojinka e Shoikufu.
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2.3.3. Principios do pensamento Lean

Womack e Jones tentam mostrar, através da sua obra Lean Thinking (1996), que a

dimensdo do conceito Lean tinha extrapolado a industria automdvel, nomeadamente o seu

criador, a Toyota. Surge, entdo, pela primeira vez, o conceito de pensamento Lean, que pode

ser aplicado a qualquer industria e que tem por base o Toyota Production System.

Baseados na mesma obra - Lean Thinking, 1996 - Cunningham e Jones (2007) definem

5 principios basicos do pensamento Lean, orientadores para qualquer inddstria, i) valor, ii)

cadeia de valor, iii) fluxo, iv) sistema pull e v) perfeicdo que, seguidamente, se descrevem.

Value (valor) — O valor identifica o que realmente importa para o consumidor. O
consumidor é a entidade que compra o produto ou servico pelo que € ele que
define o valor desse produto ou servigo. Assim, o valor esta relacionado com todas
as caracteristicas do produto ou servico que sdo desejadas pelo consumidor.
Segundo Cabral e Andrade (1998) valor é produzir um produto ou fornecer um
servico que responda as necessidades do consumidor. Deste modo, podem ser
identificadas actividades que acrescentam valor, considerando-se todas as outras
desperdicio, logo, eliminaveis.

Value Stream (cadeia de valor) - A cadeia de valor garante que toda a actividade
do negdcio acrescenta valor ao produto e, consequentemente, ao consumidor. O
mapeamento da cadeia de valor deve identificar todo o fluxo de actividades de
valor acrescentado e valor ndo acrescentado da producdo ou da prestacdo de
servicos, desde a concepcdo ao lancamento do produto (incluindo o
desenvolvimento e transformacdo de matéria-prima) e desde a encomenda a
entrega ao cliente. Depois de mapeado o processo, todas as actividades que néo
acrescentam valor ao produto ou servico devem ser eliminadas, conseguindo-se,
assim, obter a cadeia de valor de um produto ou servico. Este principio estende-se,
muitas vezes, para fora da empresa, como por exemplo na aplicacdo de principios
Lean as cadeias de abastecimento (Lean Supply Chain).

Flow (fluxo) - Apds o valor ter sido especificado com precisdo, a cadeia de valor
de determinado produto ter sido totalmente mapeada e as actividades que geram
desperdicios eliminadas, o préximo passo é fazer com que os produtos fluam
através das actividades. Este principio implica suprimir esperas para a execucao

das tarefas e stocks entre etapas do processo. As esperas ocorrem, frequentemente,
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devido a0 modo como estd organizada/pensada a empresa e a producdo,
condicionando os tempos de resposta (Cabral e Andrade, 1998).

e Pull System — Tal como referido na seccdo 2.2.2.1., o sistema pull é um dos
principios fundamentais do JIT, consequentemente do TPS e, por fim, de todo o
pensamento Lean. Assim, o sistema pull permite que seja o consumidor a “puxar”
a producéo, evitando a acumulacéo de stocks e garantindo a entrega do produto ao

cliente, na quantidade correcta e na altura certa.

e Perfection (Perfeicdo) - Quinto principio do pensamento. Pressupde que o
processo de reducdo de esforco, tempo, espaco, custos e erros seja continuo e
infinito. Ser& sempre possivel especificar melhor o valor, eliminar desperdicios ao
longo da cadeia, suprimir obstaculos que interrompam o fluxo do produto e fazer
com que o cliente puxe mais a producdo. Serd apenas esta predisposicdo de

insatisfacdo constante que permitird o sucesso da implementacdo da filosofia Lean.

2.3.4. Fontes de desperdicio

O pensamento Lean é uma abordagem inovadora as praticas de gestdo, orientando a
sua accdo para a eliminacao gradual do desperdicio (muda) através de procedimentos simples
(Pinto, 2006). E possivel encontrar em «Criacdo de valor e eliminacdo de desperdicios» de
Pinto e Amaro (2007) as sete principais fontes de desperdicio huma organizacao, tendo sido
identificadas anteriormente por Shigeo Shingo (1989), elaborado sobre o TPS, e que se

enumeram:

Producéo excessiva
Processos inapropriados
Esperas

Transportes

Stocks desnecessarios

Defeitos

N o o s~ wDd e

Movimentacdo desnecessaria

Seguidamente sera caracterizada cada uma das fontes identificadas.
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1. PRODUCAO EXCESSIVA - Representa o antagonismo dos principios JIT,
sistema baseado no conceito pull, em que apenas se produz o que o cliente
pretende, nem mais, nem menos. No fundo, produzir em excesso conduz a uma
filosofia JIC — Just-In-Case, modelo pelo qual parte significativa das empresas
ainda se rege. A producédo excessiva &, muitas vezes, proveniente da i) utilizagdo
de lotes de elevada dimensdo ou producdo em massa, ii) antecipa¢do da producao,
iii) impossibilidade de se efectuar a mudanca de ferramenta num curto espago de
tempo e iv) necessidade de criar stock para compensar unidades defeituosas. A
producao em excesso gera consequéncias varias para a empresa, nomeadamente:

o Necessidade de antecipar compras (MP ou qualquer outro tipo de
material/pecas) de forma a sustentar a producéo;

e Aumento de stocks;

o Maior propensédo a ocorréncia de stocks intermédios;

e Planeamento produtivo sem qualquer flexibilidade.

E possivel, através dos métodos e ferramentas Lean, suprimir este desperdicio

como, por exemplo:

e Trabalho programado;

e Balanceamento dos postos de trabalho;
e Producéo em fluxo continuo;

e Nivelamento da producédo (Heijunka);

e Mudanca rapida de ferramentas e setups.

2. PROCESSOS INAPROPRIADOS - Esta fonte de desperdicio refere-se a
complexidade desnecessaria de alguns processos de producdo que, quando
convertidos em processos mais simples, conduzem a resultados mais eficientes.
Um aumento da taxa de defeituosos pode ser consequéncia de operagdes ou
processos incorrectos. A complexidade de alguns processos que, muitas vezes é
acompanhada pela falta de formacdo dos colaboradores conduz a afectacéo
indevida de recursos, manuseamento incorrecto de ferramentas, entre outros,
constituindo, também, uma fonte de desperdicio. Para eliminar esta fonte de

desperdicio, o Lean propde a formacdo dos colaboradores, analise dos processos
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com vista & sua simplificacdo e eficiéncia, trabalho padronizado e, por fim,
automatizacdo dos processos.

3. WAITING TIME (ESPERAS) — Representa periodos de inactividade, ou seja,
tempo em que maquinas ou pessoas estdo em espera devido a um problema num
processo a jusante motivado por atrasos nos transportes, maquinas paradas,
diferencas entre os operadores na cadéncia de trabalho, layout problematico ou
lotes de producdo de grande dimensdo. Pinto e Amaro (2007) sugerem, entéo,
alguns métodos de eliminagdo deste desperdicio, nomeadamente:

e Nivelamento da producéo;
e Layout especifico por produto, considerando-se o Gptimo para 0 processo;
e Mudancas rapidas de ferramentas;

e Balanceamento dos postos de trabalho;

4. TRANSPORTES - Diz respeito a deslocacdo de materiais de um posto de
trabalho para outro, como € o caso do trabalho em processo/curso (Work In
Progress - WIP). Os sistemas de transporte e movimentacdo podem ter efeito
negativo, porque usam indevidamente o espaco da fabrica, aumentam o tempo de
fabrico e, em muitos casos, resultam em danos no produto. Esta fonte de
desperdicio, na maioria das vezes, ndo pode ser eliminada devido a necessidade de
deslocacdo dos materiais/produtos durante o processo produtivo. Contudo, pode
ser reduzida atraves da diminuicdo da frequéncia (n° de deslocacbes) e da
distancia de cada deslocacdo. A metodologia Lean identifica algumas directrizes
para a eliminacdo deste desperdicio, nomeadamente:

e C¢élulas de producéo;

e Producdo fluida, sem interrupcoes;

e Operadores flexiveis (temética discutida posteriormente);
e Flexibilidade operacional;

e Produtos modulares.
5. STOCKS DESNECESSARIOS - Toda a producio que nio seja necessaria para

atender os pedidos do cliente conduzem & acumulacéo de stocks (MP, WIP e PA).

Niveis de stocks acima das necessidades implicam mais espaco em armazém,
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resultando em maiores custos para a empresa. Pinto e Amaro (2007) referem que a
melhor maneira de encontrar desperdicios € procurar pontos de acumulagdo de
stocks, pois por detrds dos mesmos poderd existir uma variedade de causas que
necessita de ser analisada, isto é, stocks elevados normalmente escondem
problemas associados a producdo. Assim, a reducdo dos stocks podera pér a
descoberto todos os problemas da fabrica (figura 11.4). Na figura 11.4 os stocks
representam o mar onde se encontram submersas rochas (problemas) que poderéo
causar graves problemas a embarcacdo (fabrica). Diminuindo o nivel do mar
(stock) é possivel identificar as rochas, ou seja, 0s problemas que assolam a

fabrica.

Stock

Figura 11. 4 - Stocks escondem os problemas da producéo
Fonte: Adaptado de http://www.civil.ist.utl.pt/mlog/Docs/Gestao_Producao_6.pdf Acedido a 24 de Agosto 2009

Uma das principais causas pelo qual se acumulam stocks é o facto da empresa 0s
aceitar como normais, algo que faz parte do activo da empresa. Outras causas
muito comuns sdo o0s tempos de setups muito longos, a existéncia de gargalos ou
estrangulamentos (bottlenecks ) na produgéo, a antecipacdo da producdo (adopcéo
do sistema JIC em vez de JIT), problemas de qualidade e a dessincroniza¢éo dos

processos.

A metodologia Lean propde alguns modos de eliminacdo/reducdo do nivel de

stocks, nomeadamente:

e Nivelamento da producéo;

e Sincronizagdo da producéo;
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e Produgéo Pull;
e Melhoria continua da qualidade dos processos;

e Mudanca rapida de setups.

DEFEITOS - Os defeitos ou problemas de qualidade ndo s6 criam incerteza no
processo como influenciam a capacidade de producédo, podendo mesmo limita-la.
A estes estdo associados custos de inspeccdo, reparacdo (rework) e resposta as
reclamacdes dos clientes. Existe uma relagéo directa entre os defeitos e os stocks,
pois quando se encontram defeitos com alguma frequéncia aumentam o niimero
de inspecgdes e, também, a quantidade a produzir para colmatar as unidades
defeituosas, implicando deste modo na diminuicdo da produtividade. Pinto e
Amaro (2007) identificam as seguintes causas para a ocorréncia de defeitos:

e Enfase na inspeccio do produto final;

e Auséncia de padrdes de inspeccao;

e Falhas humanas;

e Auséncia de trabalho padronizado;

e Transportes e movimentacdes (gerando maioritariamente danos).
O Lean sugere as seguintes accdes para eliminar esta fonte de desperdicio:

e Implementacdo do trabalho padronizado;

e Presenca de dispositivos de deteccdo de erros ou error-proofing (poke-yoke
— abordado em seccdo posterior);

e Producdo com fluxo continuo;

e Eliminacdo da movimentacdo de pecas e materiais;

e Automatizacao de actividades.

Pinto e Amaro (2007) referem que “a inspecgdo detecta pegas com defeito, mas
ndo é solucgdo para eliminar defeitos”, pelo que ¢ extremamente importante saber a
origem dos defeitos, para que as accbes correctivas sejam as mais efectivas

possiveis.

7. MOVIMENTACAO DESNECESSARIA - Esta fonte de desperdicio reflecte as

movimentacOes realizadas quando da realizagcdo das actividades de um processo,

muitas vezes desnecessarias e, por isso, ndao acrescentam valor. Entre as causas
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mais comuns para a movimentacdo/trabalho desnecesséario esta o isolamento do
operador, a propria desmotivacdo do operador, layout mal concebido do ponto de
vista ergonémico e funcional, a falta de formacdo dos operadores e a pouca
enfatizagdo, por parte da organizacdo, em aspectos relacionados com o estudo do
trabalho. Os movimentos numa actividade devem ser feitos para acrescentar valor
ao produto, pelo que todos os que ndo satisfacam esta premissa devem ser
considerados desperdicio. A metodologia Lean fornece indicagbes para a
eliminacdo desta fonte de desperdicio, nomeadamente:

e Garantir fluxo continuo de producéo;

e Trabalho padronizado;

e Formacéo e treino de colaboradores;

e ldentificacdo de movimentacdes que ndo acrescenta valor, eliminacdo das

mesmas ou simplificacdo do processo.

Para além das 7 fontes de desperdicio supramencionadas, Penfield (2006), baseado na
obra de Womak e Jones «Lean Thinking: Banish Waste and Create Wealth in Your
Corporation, Revised and Updated» de 2003 identifica uma oitava fonte de desperdicio,

nomeadamente:

8. SUBUTILIZACAO DOS COLABORADORES - E a mais nova forma de
desperdicio que reconhece que as empresas ndo utilizam inteiramente as
capacidades, nomeadamente, de tomada de decisdo dos seus colaboradores. O
Lean é um processo bastante autocratico de reengenharia, com o propdsito de
mudar completamente os processos de trabalho e, potencialmente, as pessoas,
pelo que este pensamento tenta incutir, principalmente a gestdo de topo, que a
valorizacdo do intelecto do operador € fundamental, pelo que o operador deve ser
envolvido e ter uma voz activa em qualquer projecto de melhoria continua
horizontalizando, assim, a estrutura hierarquica da organizacdo, contrapondo com

0 que acontecia na filosofia de producdo em massa de Henry Ford.

A metodologia Lean, actualmente, ja é aplicada para além da inddstria automdvel,
sendo aplicado inclusivamente aos servigos. Alicercados na obra de Brunt e Butterworth
(1998), «Waste Elimination in Lean Production — A Supply Chain Perspective», Pinto e

Amaro (2007) sugerem a existéncia de 7 novas fontes de desperdicio, apliciveis aos servicos:
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NAO UTILIZAGAO DO POTENCIAL DOS COLABORADORES - Segundo
Penfield (2007), esta fonte de desperdicio poderia ser englobada no lote de fontes
j& identificadas por Shigeo Shingo (1989). Contudo, Brunt e Butterworth (1998)
consideram que podera ser uma fonte ndo s6 associada a producdo mas, também,
aos servicos, dai existir esta separacdo classificatéria. Citando Pinto e Amaro
(2007:4), “as organizagdes que promovem e premeiam a intervencdo € a
criatividade das pessoas reportam ganhos significativos de eficiéncia e de
desempenho financeiro”. O pensamento Lean implica um envolvimento total da
gestdo de topo, sendo necessaria a criacdo de uma cultura de confianca e respeito

mutuo onde a comunicagdo, clara e objectiva, adquire maxima importancia.

SISTEMAS INAPROPRIADOS - Numa altura em que ter um sistema de gestéo
integrado topo de gama parece ser sindnimo de avango sobre a concorréncia,
convém desmistificar uma série de pressupostos. Ter um sistema tecnologico
avancado, por si sO, ndo garante diferenciacdo perante a concorréncia. Porqué?
Porque a ndo correcta utilizacdo ou a utilizacdo parcial do sistema é considerada
uma fonte de desperdicio, bem notdria, nas modernas e actuais organizacdes.
Assim, 0 pensamento Lean sugere que os sistemas sejam devidamente utilizados e
centrados nas necessidades da organizacdo, uma vez que também consomem
tempo e dinheiro, através da manutencdo, aquisicdo de aplicacdes desnecessarias,

paperwork, entre outros.

3. DESPERDICIO EM SERVICOS E ESCRITORIOS - Fazendo o paralelismo com

as 8 fontes de desperdicio associadas a producdo, 0 «excesso de producdo» podera
representar o excesso na utilizacdo de papel, desperdicio de consumiveis, canetas,
entre outros. Outro paralelismo pode ser feito entre as movimentacdes
desnecessarias e as movimentagfes/comunicacdo nos servicos e escritorios que,
qguando ndo necessarias e efectivas sdo consideradas uma fonte de desperdicio.
Assim, segundo Penfield (2006), € possivel extrapolar para os servicos as fontes de

desperdicio na producéo identificadas por Shigeo Shingo (1989).
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4. INSPECCOES INEFICIENTES - Tanto na producd C€OmoO nos Servicos,
nomeadamente nos escritorios, existe a necessidade das inspeccGes finais serem
reduzidas, podendo este objectivo ser atingido adoptando-se, por exemplo,
metodologias anti-falha, nomeadamente, a poke-yoke.

5. TEMPO DE SERVICO AO CLIENTE - Nas organizagdes é comum um
departamento estar a espera de informacdo/documento de outro departamento.
Neste sentido, o desperdicio esta na espera do cliente (interno, ou externo a

organizacgéo) pelo servico, informacéo ou produto que necessita.

6. MATERIAIS - Uma das preocupacgdes emergentes, tanto na construcao civil e na
industria de transformacdo como, também, nos servicos, é a reutilizacdo dos
materiais, pois sdo conhecidos os beneficios financeiros e organizacionais que lhe
estdo associados. Como tal, o investimento em materiais tem, hoje em dia, uma
abordagem diferente da que tinha no passado, existindo a preocupagcdo em
conhecer o tempo de vida, o tempo de producdo, o tempo de utilizagéo (cliente) e a
possibilidade de se reutilizar quando o ciclo de vida chegar ao seu termo, de modo
a reduzir o desperdicio, nomeadamente, compra excessiva de materiais (gerando

acumulacéo se stocks), problemas no cliente, na producéo, entre outros.

7. ENERGIA - Quando se fala em energia, pretende-se mencionar as fontes de
energia comuns, utilizadas tanto na inddstria como nos servigos e escritorios, isto
é, gas, electricidade, combustiveis, etc. O uso inapropriado destas fontes, conduz
ao desperdicio, acarretando custos adicionais a organizacdo, sujeitos a inflacdo
devido a constante subida dos precos de compra. Associado a este facto, aparece a
necessidade emergente de racionalizacdo de energias ndo renovaveis e a
preocupacdo sobre o impacto ambiental das mesmas. Consequentemente, as
organizacdes tém uma quase obrigatoriedade em se munirem de sistemas de gestao
de energia cada vez mais sofisticados, mas continua a faltar o elemento do senso
comum de desligar as maquinas, luzes, fechar a torneira, etc (Pinto e Amaro,
2007).

Em simula, as fontes de desperdicio apresentadas ndo podem, nem deverdo, ser as

Unicas existentes, tanto na industria, como nos servicos. Ao invés, deve-se considerar
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desperdicio tudo o que ndo crie valor, pelo que s6 através de uma analise minuciosa dos
processos, envolvidos num sentimento de insatisfacdo constante, se podera descobrir

problemas escondidos e promover ac¢des para os resolver (melhoria continua).

Para finalizar, e citando Pinto e Amaro (2007), “o potencial de ganho com a

eliminacdo de desperdicios ¢ enorme, estamos, portanto, rodeados de tesouros”.

A figura 11.5 resume, esquematicamente, as principais fontes de desperdicio, descritas
ao longo desta seccdo de acordo com Shigeo Shingo (1989) e Brunt e Butterworth (1998) para

a industria e os servicos, respectivamente:

Shigeo Shingo (1989) Brunt e Butterworth (1998)
IndUstria Servigos

* Producéo excessiva

* Processos inapropriados

* Waiting Time

» Transportes

« Stocks desnecessarios

* Defeitos

« Movimentagdo desnecessaria

N&o utilizacdo do potencial dos
colaboradores

Sistemas inapropriados

Desperdicio em servicos e escritorios
Inspeccdes ineficientes

Tempo de servico ao cliente
Materiais

Energia

Figura 11. 5 - Fontes de desperdicio na industria e nos servicos

2.3.5. Ferramentas Lean

O pensamento Lean, mais do que as suas directrizes de mudanca de paradigmas,

fornece uma miriade de ferramentas. Nesta seccdo sdo apresentadas as principais,

nomeadamente:

N o gk~ w DR

Metodologia 5S

Heijunka

Poka-yoke

Kanban

Kaizen

TQM — Total Quality Management
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8. Padronizacéo de tarefas (Standard Work)
9. TPM — Total Productive Maintenance
10. Técnica dos 5 Porqués (5 WHY's)

11. Andon — Gestéo visual

12. SMED

A descrigdo pormenorizada de cada ferramenta Lean, bem como algumas referéncias

bibliograficas de suporte, encontra-se apresentada no Anexo I.

2.3.6. Lean: uma forma de pensar a gestao

As ferramentas Lean apresentadas na sec¢do anterior ndo podem, nem devem ser
consideradas solucdes para todos os problemas das organizacfes. Ndo se pode pensar que o
pensamento Lean e as suas ferramentas séo a salvagdo de um negdécio. Contudo, parece claro
que a aplicacdo deste pensamento ¢ um factor de diferenciacdo perante a concorréncia e um

grande impulsionador para uma maior rentabilidade do negocio.

Nesse sentido, é imperativo que as organizacOes se estruturem segundo o pensamento
Lean, procurando envolver a totalidade dos seus colaboradores, desde os operadores, gestores,

engenheiros, a gestdo de topo.

Uma premissa fundamental do pensamento Lean é a forma como a gestdo olha para os
operadores da organizacdo. O pensamento Lean implica abandonar os principios de Ford, em
que o operador era visto apenas como um elemento anexo a maquina, e abracar a valorizacéo
do mesmo como ser pensante, criativo e interventivo. A verdade é que esta forma de ver o
operador ainda causa alguma estranheza a maioria das organizacdes, principalmente em
Portugal contudo, passando essa barreira, existird maior facilidade no sucesso do pensamento

Lean na organizagao.

Esta forma de pensar a gestdo, para além de levar a conclusdes indevidas, conduz
muitas vezes a pressupostos errados. Arnheiter e Maleyeff (2005) identificam alguns desses

pressupostos:

e E muito comum associar o pensamento Lean a despedimentos, muito por culpa do
termo Lean, que é facilmente associado a cortes orgamentais, reducdo de pessoal,
entre outros. O pensamento Lean implica totalmente o contréario, ou seja, um

operador que produza menos ndo € conduzido ao despedimento pois é analisada a
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razdo dessa subproducdo e sdo estudadas formas de garantir uma maior
produtividade do operador e eliminacdo de actividades que nédo acrescentam valor.
O objectivo do pensamento Lean é possibilitar que os operadores produzam mais e
melhor, e nunca promover o seu despedimento.

e O pensamento Lean ainda é muito associado ao Lean Manufacturing, criando o
espectro de que esta forma de pensar a gestdo sé funciona em ambientes fabris. A
realidade demonstra que a aplicabilidade do pensamento Lean ja& hd muito que
passou os limites da producdo, estando hoje presente em todos os segmentos da
organizacdo, seja ela industria de transformacéo, servicos, saude ou financeira.

e Devido a origem do pensamento Lean, muitos créem que 0 sucesso deste
pensamento apenas é possivel no Japdo ou em povos que partilhem as mesmas
caracteristicas. Mais uma vez a realidade demonstra que tal pressuposto € errado,
pois 0s maiores casos de sucesso de implementacdo deste pensamento sao

originarios de povos muito diferentes do povo Japonés.

Em suma, o pensamento Lean é efectivamente uma forma agil e eficaz de pensar a
gestdo, mas pressupdem um corte total com os modelos de gestdo em que ndo impera a
transversalidade e a valorizacdo de todos os colaboradores. Na opinido do autor deste
trabalho, invariavelmente, todas as organizacGes caminhardo para o pensamento Lean, pois
sera a unica forma de se manter a competitividade, num mundo cada vez mais globalizado,

onde o factor de diferenciacdo € fundamental.

2.4. Six Sigma

A metodologia Six Sigma é, actualmente, uma referéncia da qualidade e do controlo
estatistico de processos. Utilizada cada vez mais pelas empresas, esta poderosa metodologia
tem atraido a atencdo de gestores por todo o mundo. A presente sec¢do permitira compreender

a metodologia e os factores para 0 emergente sucesso.
2.4.1. Historia

O conceito da metodologia Six Sigma foi desenvolvido no inicio dos anos 80 do século
passado, na multinacional Norte-Americana Motorola Corporation. A criagdo desta

metodologia surge como uma resposta efectiva & ameaca da concorréncia Japonesa,
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principalmente na inddstria de componentes electronicos, tendo preconizado melhorias
dréasticas na qualidade dos produtos. Nessa época, a Motorola destinava cerca de 5% a 10%
dos investimentos, por vezes até 20%, para a correc¢do de defeitos nos seus produtos, o que
representava cerca de 900 milhdes de US ddlares anuais. O desenvolvimento da metodologia
Six Sigma foi uma questdo de sobrevivéncia (Linderman et al., 2003; Furterer e Elshennawy,
2005).

A metodologia Six Sigma foi popularizada no final da década de 90 do século XX pela
Allied Signal e pela General Electric Corporation (GE), pela mao do seu CEO Jack Welch. O
entdo presidente da GE lancou o desafio de atingir o nivel de qualidade Six Sigma em todos os
processos da empresa: do projecto a fabricacdo, prolongando-se até aos servigos. Nasceu,
assim, um dos casos mais famosos da aplicabilidade da metodologia Six Sigma, cujo
desenvolvimento e resultados foram tdo rapidos como surpreendentes, constituindo ainda
actualmente uma referéncia no mundo empresarial (Linderman et al., 2003; Furterer e
Elshennawy, 2005; Arnheiter e Maleyeff, 2005).

Arnheiter e Maleyeff (2005) referem como ultimo marco historico do Six Sigma o
facto da Ford Motor Company ter-se tornado o primeiro grande produtor automovel a adoptar
a metodologia Six Sigma, no final de 1999, iniciando-se assim a expansdo da mesma para as

mais variadas industrias.

2.4.2. Conceitos Basicos

A semelhanca do Lean, o Six Sigma pode ser considerado uma filosofia de gestdo da
qualidade e uma metodologia que se centra em reduzir a variacdo e defeitos de medida, e em

melhorar a qualidade de produtos, processos e servicos (Furterer e Elshennawy, 2005).

Uma das melhores definicbes de Six Sigma encontradas na literatura é dada por
Cavanagh et al. (2000: xi):

“Six Sigma é uma metodologia compreensiva e flexivel para atingir, sustentar e
maximizar o sucesso organizacional. Six Sigma é unicamente conduzido pela capacidade de
compreender as necessidades dos consumidores, uso disciplinado de factos, dados e analises

estatisticas, e a assidua atencdo na gestdo, melhoria e reengenharia dos processos de negdcio.”

31



Reengenharia de Processos na Industria Farmacéutica

Segundo Breyfogle 111 (2008) o termo sigma (o), na designacdo Six Sigma, € uma letra
do alfabeto Grego usada para descrever a variabilidade, i.e., 0 desvio padrdo, sendo o nimero
de defeitos por milh&o de oportunidades de producéo a unidade de medida.

O objectivo original, implicito na definicdo de Six Sigma, é a reducédo de defeitos para
ndo mais de 3.4 por milhdo de oportunidades (DPOMO - Defects Per One Million
Opportunities). A Motorola definiu este objectivo para que a variabilidade de um processo

fosse + 6 desvios padrdo, ou seja, 6 sigmas a partir da média. Alguns estudos acabaram por

levar a Motorola a assumir que um processo esta sujeito a distdrbios que podem levar a média
do processo a deslocar-se num méximo de 1.5 desvios padrdo do target, o que permite
justificar o valor de 3.4 DPOMO (Linderman et al., 2003).

Este objectivo estava longe dos niveis normais de qualidade verificados na industria e
requeria grandes esforcos de melhoria, pois a meta de reducéo de defeitos era realmente muito

ambiciosa.

Segundo Brue (2005) a maioria das empresas funcionam com um sistema de qualidade
de quatro sigma, tolerando 6 210 DPOMO (figura Il. 6). Operando com um sistema de
qualidade de seis sigma, € possivel criar um ambiente quase sem defeitos, permitindo apenas
até 3.4 DPOMO. Nestas circunstancias, produtos e servicos sdo praticamente perfeitos
(99,9997% de produtos e servicos em conformidade). O nimero de defeitos por milhdo de
oportunidades de producéo ¢ apresentado na figura 11.6 para sistemas com diferentes niveis de

qualidade.

1000000
900000
800000
700000
600000
500000 -
400000
300000
200000
100000

Numero de defeitos

Sigma do processo

Figura Il. 6 - DPOMO em fun¢io do namero de desvios padrio ()

Fonte: Adaptado de Linderman et al., 2003
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A tabela 11.1, por sua vez, apresenta para cada nivel de qualidade o custo de ndo

qualidade, o que traduz o nivel de qualidade em linguagem financeira

Tabela Il. 1 - Nivel de qualidade em linguagem financeira

Nivel de qualidade em linguagem financeira

Nivel de qualidade DPOMO Custo de “nio” qualidade’
Dois Sigma 308 537 Né&o se aplica
Trés Sigma 66 807 25 a 40%
Quatro Sigma 6 210 15 a 25%
Cinco Sigma 233 5a15%
Seis Sigma 3.4 <1%

Fonte: Adaptado de http://werkemaconsultores.com/inside.php?ident=8, acedido a 6 de Setembro 2009.

Para melhor se compreender o impacto do nivel seis sigma comparativamente ao nivel

quatro sigma o mais, comum nas empresas actuais, consulte-se a tabela 11.2:

Tabela Il. 2 - Comparacao entre o nivel quatro sigma e o nivel seis sigma

] Quatro Sigma Seis Sigma
Tipo de falha
(99,38% conforme) (99,9997% conforme)
Horas de falta de energia eléctrica Sete horas por més Uma hora a cada 34 anos
Operac0es cirurgicas incorrectas por
berag : P 5.000 1,7
semana
Cartas extraviadas por cada 3000.000
) 3.000 1
enviadas
Fornecimento de agua ndo potavel Quinze minutos por dia Um minuto a cada 7 meses

Fonte: Adaptado de http://werkemaconsultores.com/inside.php?ident=8, acedido a 6 de Setembro 2009.

O Six Sigma elimina a variacdo desnecessaria, implica uma mudanca de cultura de
negocio e cria uma infra-estrutura apenas sustentada no aumento das taxas de producéo,
rentabilidade e satisfacdo do consumidor. Eliminando os defeitos, elimina-se a insatisfacdo do
consumidor. Esta metodologia mede estatisticamente e reflecte a verdadeira capacidade de um
processo, correlacionando as suas caracteristicas com o0s demais processos da organizagéo,

conseguindo avaliar o impacto de uma melhoria num processo noutro com o qual esta

% Este custo de”ndo” qualidade refere-se ao custo que a empresa tem por cada unidade defeituosa, o que inclui
custo de reparacdo, perda de oportunidade de venda, paragem de producao, etc.
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correlacionado. Deste modo, garante-se que qualquer melhoria num processo ndo esta a

afectar negativamente outro (Brue, 2005).

Hahn e Doganaksoy (2000) consideram o Six Sigma uma abordagem altamente
disciplinada que normalmente envolve quatro fases, nomeadamente, medigdo, analise,
melhoria e controlo. A estas quatro fases ainda se junta uma precedente, designada por
definigdo ou descricdo. Estas cinco fases constituem o ciclo DMAIC, que serd analisado com
algum detalhe na seccao seguinte.

2.4.3. Ciclo DMAIC

O ciclo DMAIC é uma metodologia ou, até mesmo, a metodologia inicial de qualquer
projecto Six Sigma. Com a combinagdo das metodologias Lean e Six Sigma, este ciclo
manteve-se, continuando a ser a a matriz base em que qualquer projecto Lean Six Sigma deve
assentar (Brett e Queen, 2005).

A designacéo do ciclo (DMAIC) resulta da concatenacédo das iniciais das designacoes
das cinco fases da metodologia Lean Six Sigma (inicialmente apenas da metodologia Six

Sigma), nomeadamente:

e Define (Definir);

e Measure (Medir);

e Analyze (Analisar);
e Improve (Melhorar);

e Control (Controlar).

Apos a fase Control, o ciclo continua sendo iniciada uma nova fase Define com vista a

uma melhoria continua (figura 11.7).
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5. Control 1. Define

\/

4. Improve 2. Measure

3. Analyze

Figura Il. 7 - Ciclo DMAIC

Brue (2002: 103) refere muitas vezes o ciclo DMAIC como “magic without the ‘G’ for
‘guesswork’”. O ciclo DMAIC permite, através de factos mensuraveis, descobrir a raiz de
problemas de desperdicio e ineficiéncia sendo considerado o core da metodologia Six Sigma

e, consequentemente, do Lean Six Sigma.

Brue (2002) afirma, também, que esta disciplina de passo-a-passo que define, mede,
analisa, melhora e controla as variaveis que determinam o valor dos outputs, faz do ciclo

DMAIC a chave do verdadeiro sucesso do Lean Six Sigma.

As fases do ciclo DMAIC, na optica Lean Six Sigma, podem ser definidas da seguinte
forma (Brue, 2002 e Pyzdek, 2003):

1. Fase Define (Definir) - Corresponde a primeira fase do ciclo DMAIC. E
fundamental identificar e definir claramente o problema. Ao identificar o problema
€ necessario estabelecer objectivos e metas. Para que 0s objectivos e metas sejam o
mais realistas possivel é preciso conhecer a realidade que se pretende melhorar.
Nesse sentido, é usual fazer-se 0 mapeamento de processos através do walkthrough
(caminhar através) do processo. De facto, apenas o conhecimento profundo dos
processos e da relacdo das suas actividades permitira desenvolver melhorias na
empresa. Depois de conhecido o processo e identificado(s) os problema(s), é
possivel canalizar esforgos para resolver o(s) problema(s) que gera(m) maior

impacto e retorno.
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2. Fase Measure (Medir) — A metodologia Six Sigma oferece a orientagdo analitica
mas tem necessidade de dados que sustentem a sua implementagéo. A metodologia
Lean, por sua vez, tende a aplicar melhorias em processos com dados insuficientes
para que se possa determinar a raiz do problema. Neste caso, verifica-se a
existéncia de projectos, cujo sucesso é de curta duragdo ou de resultados
desanimadores. A combinacdo de dados com conhecimento e experiéncia € o que
separa um verdadeiro processo de melhoria de um simples concertar momentéaneo
do processo. Assim, nesta segunda fase é fundamental obter métricas do processo
identificado na fase Define, com vista a constru¢do de um conhecimento factual do
mesmo. Este conhecimento ajuda a estreitar o leque de possiveis causas para o
problema e que requererdo investigacdo na fase seguinte, fase Analyze.

3. Fase Analyze (Analisar) - Nesta fase € comum tentar compreender porque se
verificam os problemas e, posteriormente, dividir em multiplas razdes que vao ser
identificadas como as provaveis causas. Por outras palavras, tenta-se perceber que
inputs estdo a afectar os outputs do processo. Deve-se formular hipdteses que
possam justificar os problemas, e testa-las estatisticamente, para que seja possivel
compreender quais sdo os factores criticos para o output do processo. E neste
momento que a fase Analyze se transforma num ciclo, enquanto se vao testando as
hipdteses. O ciclo consiste em: 1) desenvolver possiveis hipOteses para as causas
do problema; 2) analisar o processo e os dados/métricas; 3) se as hipdteses estdo
correctas, adiciona-las a uma lista reduzida, onde sdo colocadas apenas as que
geram mais impacto no output, sendo sobre essas que se devem desenvolver
metodologias de melhoria. Sempre que a hipotese é incorrecta, retorna-se ao passo
2 ou rejeita-se a hipdtese e regressa-se ao passo 1. Assim que se conhece quais sao
os principais factores que contribuem para a maioria da variacdo do output, e como
tal justificativos do problema encontrado, deve-se passar para a fase seguinte, a

fase Improve.

4. Fase Improve (Melhorar) - Nesta fase sdo desenvolvidas e implementadas
melhorias que visam responder as causas identificadas na fase Analyze. As
melhorias efectuadas devem ser traduzidas em mudangas que garantam que o
problema e suas causas, analisados na fase anterior, sejam eliminados. Neste

sentido, a criatividade da equipa de projecto (responsavel pelas melhorias),
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permitird a aplicacdo de uma bateria de ferramentas que a metodologia Lean Six
Sigma tem ao dispor das organizagdes, o que levara a reducdo, ou mesmo a
eliminacdo, de defeitos, desperdicios, e custos desnecessarios que estdo
interligados com as necessidades do cliente, identificadas na fase Define. Depois
de implementada a fase Improve, deve-se transitar para a Ultima fase do ciclo
DMAIC, a fase Control.

5. Fase Control (Controlar) - A implementacéo de melhorias na fase Improve permite
resolver o problema no momento. Contudo, tem de existir, por um lado, a garantia
de que o problema ndo volta a ocorrer e, por outro, que 0s processos redesenhados
possam ser melhorados no futuro. Por isso, serd necessario fazer o controlo dos
processos através da sua documentacdo, acompanhamento e monitorizacéo,
recorrendo a métricas e ferramentas de medida adequadas, de forma a garantir a

continuidade da melhoria implementada.

A figura 1.8 sintetiza as questdes relevantes que envolvem cada uma das cinco fases

do ciclo DMAIC, servindo como guidelines para a correcta implementacdo da metodologia.

Sempre que termina a fase de controlo (Control) e existe a necessidade de iniciar um
novo projecto este comeca novamente pela fase definir (Define) do ciclo DMAIC e ndo em
qualquer outras das fases do ciclo. Assim se explica a existéncia na figura 1.8 da seta branca a

ligar as fases Control e Define denominada novo projecto.
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Define

Qual é o negodcio do projecto?
Qual € o consumidor/cliente?
Qual € o mapa do estado actual?
Qual € a abrangéncia deste
projecto?

Quais sdo as variaveis?

Qual ¢é a data de conclusdo do
projecto?

Novo Projecto

Measure

Quais sdo as métricas chave para
0 processo visado?

As meétricas sdo validas e

Control
Durante o projecto, terei
controlo do risco, qualidade e

custos?
. ;o il .(') 2
Que tipo de relatorios se devem hdf:dlanas. _
criar? Existem dados suficientes?

Como € que se mede a
progressiao do projecto?
E o sucesso?

Como garantir que os objectivos
foram cumpridos e se vao
manter?

Como € que se mantém os
ganhos obtidos?

' Analyze

Qual ¢é o estado actual?

Impr ove ) O estado actual € o melhor que o
Qual é o mapa do estado futuro? processo pode gerar?

Quais sao as actividades
necessarias para o cumprimento
dos objectivos?

Quais sdo as metodologias a
utilizar?

Quais sdo as causas do
problema?

Quais sdo o0s recursos
necessarios?

Quais sdo os maiores obstaculos
para a conclusdo do projecto?

Figura Il. 8 - Ciclo DMAIC (guesswork roadmap)
Fonte: Adaptado de Pyzdek (2003: xviii)

2.4.4. Beneficios e Implicacgdes

Joseph M. Juran (1964) escreveu que “toda a melhoria de qualidade ocorre project-by-
project (projecto a projecto) e de mais nenhuma outra forma”. Este é, sem duvida, um dos
elementos essenciais do Six Sigma. Contudo, é muito dificil encontra-lo na literatura mais

recente.
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Juran queria demonstrar que para Se conseguir optimizar grande parte do sistema
produtivo, a empresa deve procurar melhorar projecto a projecto, processo a processo. Nao
existe nenhuma metodologia que permita melhorar o todo sem melhorar, gradualmente, as

partes, isto é, as operagdes.

Sendo considerada a metodologia que conduz a mais melhorias nos processos (Juran,
1964), sempre que um projecto Six Sigma é devidamente implementado ha beneficios para a
organizagéo (Cavanagh et al., 2000), nomeadamente:

e Reducdo de custos;

e Melhoria da produtividade;

e Crescimento da quota de mercado;
e Fidelizacdo de consumidores;

e Redugéo de tempos de ciclo;

e Reducdo de defeitos;

e Mudanca de cultura organizacional;

e Desenvolvimento de produto/servico.
O sucesso do Six Sigma passa por:

e Melhoria continua dos processos e procedimentos;

e Expansdo da metodologia com vista ao envolvimento de todas as areas da
empresa, fornecedores e clientes;

e Utilizar a metodologia de forma adequada a realidade da empresa e mediante
objectivos realistas da mesma (ndo se deve estabelecer objectivos inatingiveis
mediante determinada realidade organizacional, ou seja, € preciso estabelecer
metas ambiciosas, mas concretizaveis);

e Divulgacdo constante dos resultados obtidos tanto a stakeholders (ver Glossario)
como a todos os colaboradores da organizacéo;

e Formacdo especifica e dedicada para os especialistas do programa.

Segundo Wessel e Burcher (2004) a especializagdo em Six Sigma implica a aquisi¢cao
gradual de quatro “cintos”, que correspondem a quatro niveis de especializacdo,

nomeadamente:
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e Yellow Belt — E 0 mais baixo nivel de especializagio Six Sigma. Permite a gestdo
de pequenos projectos de melhoria, mas nunca a lideranga de projectos e equipas;

e Green Belt — O profissional Six Sigma possuidor deste cinto podera conduzir
projectos e equipas durante a aplicacdo da metodologia, mas somente a nivel de
projecto;

e Black Belt — Um profissional podera obter este cinto através da passagem por um
exame de aprovacao e certificacdo dos seus métodos de trabalho. Seré responsavel
pela implementacdo da metodologia Six Sigma em toda a empresa e serd
responsavel pela formacéo de Green e Yellow Belt’s;

e Master Black Belt — E o nivel mais elevado de especializagio em Six Sigma. Sera
responsavel por solucionar todas as duvidas referentes a implementacdo de um
projecto Six Sigma, incluindo analises estatisticas, estratégicas e implementacao e
planeamento de novas politicas na empresa. Inclui, também, a formagéo de Black
Belts.

A metodologia Six Sigma deve ser considerada uma modernizagdo das existentes, nao
sendo, por isso, necessario abdicar de qualquer programa de gestdo da qualidade que esteja a
ser adoptado. Por exemplo, o sistema tradicional TQM tem o seu enfoque exclusivamente nos
requisitos do consumidor. A metodologia Six Sigma, por sua vez, incide na qualidade tanto na
perspectiva dos consumidores, como dos investidores, com o objectivo de aceder total e

proveitosamente aos requisitos do consumidor (Wessel e Burcher, 2004).

A metodologia Six Sigma permite controlar a variacdo dos processos. O controlo da
variacdo dos processos nao implica, contudo, um rapido aumento de eficiéncia dos mesmos.

Para aumentar rapidamente a eficiéncia dos processos pode-se adoptar a metodologia Lean.

2.5. Lean Six Sigma

Depois do exposto torna-se mais facil compreender a origem da metodologia Lean Six
Sigma. A metodologia Lean Six Sigma pode ser considerada a estratégia dos novos tempos
que visa a melhoria de toda a estrutura de uma organizagdo e, principalmente, garante a
manutencdo dos ganhos. Se a implementacdo de cada uma (Lean e Six Sigma) resulta em
melhorias, € com naturalidade que se assiste a sua jungdo pois permite resultados ainda mais

positivo dado a sua complementaridade.
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A figura 11.9 apresenta as caracteristicas de cada metodologia, e a sua analise

comparativa, permite verificar a forma como se complementam.

+—Depois pois Antes

+—Antes

Foco do Six Sigma Foco do Lean

ues]

Tornar o processo eficaz Tornar o processo eficiente

Entender e reduzir a variacao Identificar fases que nao agregam

valor e reduzir desperdicios

Reduzir e eliminar os defeitos

Reduzir gargalos

Melhorar o desempenho em
Custo, Tempo e Qualidade

Aumentar velocidade do processo

Qualidade, Acuracidade, Defeito " Quantidade, Velocidade, Gargalo
Zero, Reduzir variacao Zero, Reduzir fases que nao
agregam valor

Figura I1. 9 - Comparacéo entre Lean e Six Sigma
Fonte: http://www.leansixsigma.com.br/ACERVO/ACERVO_310193.PDF.

A figura 11.10, por sua vez, mostra as fases do processo onde cada metodologia incide.

Lean e Six Sigma permitem Siv Sigma permite controlar

Lean incide no fluxo de melhorar mpenh e
: o S S elhorar o desempenho, a variabilidade do processo,
valor, permitindo eliminar aumentar a qualidade .

d dici e e aumentando a capacidade
0s desperdiclos eficiéncia e eficacia

do mesmo

\ \

Figura Il. 10 - Fases do processo onde incidem Lean e Six Sigma

Cliente

Fornecedor

Fonte: Adaptado de http://www.leansixsigma.com.br/ACERVO/ACERVO_310193.PDF.

O sucesso desta metodologia esta, em grande parte, dependente da correcta seleccdo e

aplicacdo de ferramentas apresentadas na sec¢do seguinte.

Quando se recorre a uma equipa cuja missao € preconizar melhorias, esta deve saber
exactamente o que esperam dela. Nesse sentido, ter um modelo standard de melhoria, como o

ciclo DMAIC, é extremamente util, pois providencia um roadmap completo e detalhado de
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todos 0s passos necessarios a execucdo de qualquer projecto, nomeadamente um projecto de

melhoria.

2.5.1. Ferramentas Lean Six Sigma

Nesta sec¢do sdo identificadas algumas ferramentas a que o Lean Six Sigma recorre

frequentemente e que advém do Lean e do Six Sigma, nomeadamente:

Modelo de Kano

Quality Function Deployment (QFD — House of Quality)
Suppliers, Inputs, Process, Output, and Customers (SIPOC) process map
Voice of the Customer (VOC)
Critical-To-Quality Tree

Diagrama de afinidades

Matriz de prioridades (GXUXT)
Diagrama de Pareto (Analise ABC)
Spaghetti Diagrams

Failure Mode and Effect Analysis

Time Value Analysis

Tecnica dos 5 WHY'’s

Brainstorming

Diagramas de Causa e Efeito

Design Of Experiments

Value Stream Mapping (VSM)

Kaizen

Single Minute Exchange of Dies (SMED)
Metodologia 5S

Kanban

Jidoka

Just-In-Time (JIT)

Takt Time

Heijunka

Poka-yoke

Andon
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e Controlo Estatistico de Processo (SPC)
e Diagrama de Controlo de Qualidade

e Standard Work

e Ciclo PDCA (Plan-Do-Control-Act)

H& ferramentas cuja utilizacdo é mais adequada em determinadas fases do ciclo
DMAIC. No Anexo Il sdo identificadas as ferramentas para cada fase. A caracterizacdo das
ferramentas ndo sera exaustiva. Sera sugerida alguma literatura neste &mbito para os leitores

que pretenderem maior aprofundamento.
2.5.2. Casos de sucesso

Para além do sucesso verificado nas empresas de origem das metodologias Lean e Six
Sigma, nomeadamente Toyota (Lean Manufacturing), Motorola e GE (Six Sigma), existem

actualmente inumeros casos de sucesso de implementacdo da metodologia Lean Six Sigma.

Os casos de sucesso que sdo, de seguida, apresentados estdo no ambito de diferentes
industrias sendo de destacar alguns na industria farmacéutica, sector alvo em que se insere

este trabalho.
2.5.3.1. Caterpillar

Este é um exemplo de que a metodologia Lean Six Sigma (LSS) passou as barreiras
dos seus criadores. A Caterpillar € uma multinacional Norte Americana, sendo considerada a
maior fabricante de materiais e equipamentos para construcdo. Segundo Byrne et al. (2007)
esta empresa deparou-se em 2000 com uma situacdo de estagnacdo produtiva onde se
comecava a temer o pior. Determinados a ganhar de novo a posi¢do de lideranca no mercado e
comegar a crescer novamente, a empresa implantou a metodologia Lean Six Sigma em Janeiro
de 2002. A Caterpillar queria revolucionar, ndo so, a forma como os colaboradores
trabalhavam, mas também a atitude dos mesmos no local de trabalho. O objectivo era dirigir

toda a inovacgdo em prol do cliente.

O programa comecou com nove meses de formacdo a 4200 colaboradores com
diferentes backgrounds, desde a engenharia, a financas. Depois da formacdo, estes
colaboradores lideraram os seus proprios projectos, pelas 27 unidades de negdcio da empresa,
e serviram de mentores para o resto da organizacdo. Para além da prova inequivoca de que a

metodologia LSS abrange hoje todo o tipo de negécio, a Caterpillar é o exemplo de como o
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LSS é claramente uma estratégia. Repare-se que, aplicando os métodos LSS, o departamento
que sofreu mais transformacGes foi o de estratégia e desenvolvimento. Com o estudo
elaborado sobre consumidores, mercados e as proprias capacidades da Caterpillar, foi possivel
desenvolver novos produtos capazes de responder as necessidades dos clientes e, com isso,

promover o crescimento da empresa.

Mas ndo foi sé a nivel estratégico que a Caterpillar sofreu transformacgdes. Existiram
muitas transformacfes operacionais, em particular na Caterpillar’s Supply Chain. Através do
LSS foi possivel reduzir em 50% os tempos de entrega e reduzir os atrasos provocados pelos
fornecedores de bombas. Historicamente, sempre que uma bomba avariava durante os testes
inicias a mesma, a Caterpillar tinha de repara-la ou ficar a espera que o fornecedor enviasse
alguém para a reparar o que envolvia consumo de tempo. Depois da aplicacdo da metodologia
LSS os fornecedores fazem o seu préprio teste de processo e ruptura de bombas, antes de
enviar o material para a Caterpillar, sendo Ihe atribuida uma penalizacdo financeira se nao

corresponderem aos objectivos de qualidade do produto especificados pela Caterpillar.

De acordo com o Vice-presidente da Caterpilar, Dave Burritt, os resultados da
implementacdo da metodologia LSS foram fenomenais sendo, actualmente ,um componente

critico de sucesso da empresa (citado em Byrne et al. 2007).

2.5.3.2. Caetano Bus

A Caetano Bus é uma empresa que produz autocarros e carrogarias para 0S mesmos,
resultante de uma parceria entre o grupo Salvador Caetano e a Evobus, a divisdo de autocarros
da Daimler. Segundo Coimbra (2008), durante a primeira fase de implementacdo da
metodologia, foi possivel identificar que a situacdo inicial das linhas de producdo da empresa
se caracterizava por operaces de montagem ndo balanceadas, falta de trabalho normalizado,
abastecimentos feitos em contentores de rede em lotes de 5 autocarros e paragem dos

operadores por falta de material. Foram, entdo, definidos os seguintes objectivos:

e Aumentar em 25% a produtividade (medidas em horas/autocarro)

e Aumentar em 20% a produtividade das pessoas directamente ligadas ao
abastecimento da linha;

e Dotar e empresa de um fluxo de material optimizado criando condigdes para a

implementacdo de um sistema de gestdo Pull.
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Para responder a estes objectivos, a equipa de projecto implementou o sistema de
gestdo Pull, com uma forte componente em Gestdo Visual e utilizagdo de Kanbans,
organizacdo fisica dos transportes para acelerar fluxos de materiais, metodologia 5S e trabalho
padronizado (standard work).

O relatério da empresa permitiu constatar os seguintes ganhos:

e Aumento de producdo de 5 autocarros/semana para 7 autocarros /semana;
e Reducdo do tempo de ciclo por autocarro;

e Aumento da produtividade dos abastecimentos a linha em 40%;

e Reducdo de paragens por falta de material;

e Reducdo do nimero de defeitos detectados na inspeccao final.

A Cateano Bus é mais um exemplo de sucesso. Um dos resultados da aplicacdo da
metodologia nesta empresa pode ser visto na figura 11.11, onde se pode comparar o estado
anterior (oficina desorganizada) com o estado posterior a aplicacdo da metodologia LSS
(organizacéo e catalogacéo dos itens da oficina).

ANTES DEPOIS

Figura 11. 11 - Antes e depois da aplica¢do da metodologia LSS

Fonte: http://pt.kaizen.com/uploads/tx_nppresscenter/Kaizen_Forum_Nr_10.pdf
2.5.3.3. Wyeth Consumer Healthcare
A empresa da industria farmacéutica Wyeth Consumer Healthcare, originaria dos
Estados Unidos, é responsavel pela producdo de uma das maiores marcas de vitaminas do

mundo, a Centrum. Foi exactamente o fabrico deste produto que despoletou a aplicacdo da
metodologia LSS na organizagdo. De acordo com Thomas (2006), foi criada uma equipa de
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16 membros (com engenheiros, supervisores, chefes de departamentos, responsaveis pela
qualidade e consultores externos) para estabelecer a racionalizacdo e optimizagdo das
operacdes de produgcdo e embalamento, numa iniciativa denominada “Excellence in
Operations”. Em trés semanas, a equipa construiu 14 mapas de fluxo de valor (VSM)

permitindo Ihes, através da analise das operacdes, identificar desperdicios.

Recorrendo as ferramentas TPM, SMED, 58S, JIT e outras ferramentas de melhoria dos
processos, a empresa Wyeth Consumer Healthcare conseguiu reformular por completo a

producéo do produto Centrum, nomeadamente:

e Reducdo dos niveis de stocks através do sistema pull;

e O tempo de ciclo do produto foi reduzido de 33 dias para 11 dias (reducéo de
66,7%);

e A percentagem de produtos conformes subiu de 96,9% para 98,9%);

e Mudancas de ferramenta nas prensas que demoravam entre 12 horas e 16 horas
sdo actualmente, efectuadas em 4 horas (reducdo de aproximadamente 70%);

e A seguranca aumentou excepcionalmente, contabilizando-se 1 milh&o de horas

de trabalho nenhuma paragem e sem nenhum acidente.
2.5.3.4. Johnson & Johnson

O caso de estudo da J&J é mais um exemplo da aplicabilidade do LSS ao mundo da
industria farmacéutica. A J&J, fundada em 1886 na América do Norte, € uma das maiores
referéncias mundiais na producéo de produtos farmacéuticos e utensilios médicos. Segundo o
relatorio de Santiago (2004), em 2003, duas fabricas do grupo foram expostas a analise de
processos que visava descobrir onde poderiam ser efectuadas melhorias que aumentassem a

competitividade.

Nesse sentido, foram estabelecidas duas equipas multidisciplinares, uma em cada
fabrica, cujo objectivo era descobrir as causas principais de algum problema de qualidade nas
instalacBes e identificar mudancas e solucbes efectivas para eliminar esses problemas.
Recorrendo a metodologia DMAIC, a primeira tarefa das equipas foi desenvolver métricas
baseadas na VOC (Voice Of the Customer), entrevistas com clientes, métricas CTQ (Critical
To Quality) e um mapa SIPOC.
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Depois as equipas analisaram as areas prioritérias, separando actividades de valor
acrescentado das actividades que ndo acrescentam valor, utilizando diagramas de Pareto,
diagrama de Causa e Efeito e Matriz de Prioridades para identificar as causas dos problemas.

Como resultado da analise, as equipas descobriram que numa das fabricas poder-se-ia
obter ganhos significativos através da melhoria do interface homem-maquina, setup de
equipamento e procedimentos de manutencdo, por via da reducdo da complexidade da area de
trabalho e dotando o operador de maior conhecimento e liberdade.

Realizou-se formacdo especifica dos operadores, visando aumentar a concentragdo e
perspicacia dos mesmos durante a producdo. Como complemento recorreu-se a gestao visual

— Andon, para reforgar a reducdo de problemas e produtos defeituosos.

A reducdo da complexidade da area de trabalho foi conseguida através da analise do
equipamento critico, recorrendo a ferramenta FMEA, e analise do posto de trabalho e
operacgdes segundo a ferramenta 5S.

Como resultado deste trabalho, a qualidade medida melhorou dramaticamente,

registando em algumas areas cerca de 75% de aumento num periodo de 9 meses.

Na industria farmacéutica mundial pode-se, ainda, destacar as empresas Pfizer,
Cardinal Health, Genentech, Genzyme, Abbott, Baxter BioScience, Valeant Pharmaceuticals,
Medtronic, Invitrogen, Amylin Pharmaceuticals e Merck, como casos de estudo do sucesso da

metodologia Lean Six Sigma.

Em Portugal ndo foi possivel aceder a documentacdo que identificasse casos de
sucesso de aplicacdo da metodologia na industria farmacéutica. Contudo, o envolvimento do
autor na empresa referida no caso pratico, permitiu compreender a existéncia de uma
afluéncia quase geral de todas as empresas da industria farmacéutica portuguesa as aplicacfes

do LSS, fomentadas pela prépria entidade reguladora, o INFARMED.

2.6. Lean Six Sigma e Ergonomia

Segundo O’Neill e Duvall (2004) a ergonomia tem, actualmente, um papel
preponderante na optimizacdo dos processos e na qualidade dos produtos. Nesse sentido, a

fusdo entre o Lean Six Sigma e a ergonomia criaria maltiplas vantagens para as empresas.
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A metodologia Lean Six Sigma, devido a influéncia da metodologia Lean, refere muito
a importancia do operador em qualquer processo e a forma como este o condiciona. Contudo,
é muito dificil encontrar na literatura Lean medidas concretas para os problemas dos
operadores. A metodologia Lean Six Sigma enfatiza muito as actividades que ndo acrescentam
valor contudo, poucas sdo as vezes em que uma actividade é avaliada como condicionadora

do desempenho do operador.

Deste modo, Klatte et al. (1997) consideram que uma empresa apenas consegue
produzir consistentemente produtos de alta qualidade se possuir processos capazes e postos de
trabalho concebidos ergonomicamente. Neste sentido, € impossivel dissociar a ergonomia do
Lean Six Sigma, pois sendo o Lean Six Sigma uma metodologia que visa a exceléncia de
processos e produtos, ndo podera deixar de ter ferramentas de melhoria para um factor

fundamental — o humano.

De acordo com Taghizadegan (2006) a ergonomia evoluiu nos Gltimos anos, deixando
de se ocupar apenas do desenvolvimento de lesdes no posto de trabalho e passando a exercer
um projecto continuo de estudo e melhoria do posto de trabalho, do ambiente de trabalho e da
envolvente social como condicionantes do desempenho operador. Taghizadegan (2006)
defende a importéancia da ergonomia até no desenvolvimento e concepcao dos produtos, pois é

fundamental criar todos os parametros que vao de encontro as necessidades dos clientes.

Atkin e Brooks (2009) e Taghizadegan (2006) acreditam que a moral do operador €
extremamente importante para a produtividade. O Lean Six Sigma aponta para a importancia
de oferecer as melhores condicdes de trabalho possiveis ao operador, oferecer um ambiente
estimulante e de reconhecimento, onde a opinido do operador é tida em conta. Nesse sentido,
uma forma de garantir a satisfacdo do operador € demonstrar a preocupacdo no seu bem-estar,
desenvolvendo, para isso, estudos ergondmicos que possibilitem melhorar as tarefas e o posto
de trabalho.

Como se pode constatar € muito dificil falar nos principios do LSS sem que estes
estejam intimamente relacionados com os principios da ergonomia. Assim o presente trabalho
pretende, através de um caso pratico, demonstrar a associagdo entre o LSS e a ergonomia, e a

necessidade da metodologia LSS ter respostas e ferramentas de melhoria para esta tematica.
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Capitulo Il - ESTADO ACTUAL “AS IS”

Apenas um conhecer minucioso do processo podera conduzir ao sucesso da aplicabilidade do
pensamento Lean.

O objectivo do capitulo que se segue é fornecer ao leitor uma breve introducdo a
industria farmacéutica, fazer a apresentacdo da empresa onde é desenvolvido o trabalho e dar
uma visdo minuciosa e sistematica dos processos visados na corrente dissertacdo, no que diz
respeito respectivamente aos processos de amostragem e andlises fisico-quimicas, das
matérias-primas, material de embalagem e produto acabado. Considerando o ciclo DMAIC

este capitulo esta inserido nas duas primeiras fases, Define e Measure.

3.1. Introducéo a industria farmacéutica

A industria farmacéutica € a industria responsavel pela producao e comercializacdo de
medicamentos. As empresas do ramo tém como principais actividades pesquisar, desenvolver,
comercializar e distribuir produtos farmacéuticos. O IBF posiciona-se como uma empresa que
pesquisa, desenvolve e produz, ndo tendo, contudo, uma marca propria e um canal de

distribuicdo e comercializacéo.

A industria farmacéutica funciona segundo um oligopdlio, onde cada empresa do ramo
tem que considerar os comportamentos e as reacgdes das outras quando toma decisdes de

mercado.
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O medicamento constitui, actualmente, um instrumento fundamental do
desenvolvimento social e, a0 mesmo tempo, uma peca essencial no equilibrio entre o poder
econémico e o poder politico. De facto, a inddstria farmacéutica representa cerca de 13,3%°
do sector da saude, o que permite verificar a grandeza desta industria em Portugal, sendo
representada por empresas como a Bial, Lusomedicamenta, Ferraz Lynce, Tecnimed,

Sofarimex, entre outras.

A industria farmacéutica reconhecida pela sua exigéncia e rigor, em termos de
controlo de qualidade dos produtos e de condi¢fes de higiene e seguranca, tem em Portugal o
INFARMED* como entidade reguladora de todo o mercado.

Contudo, citando Bica et al. (2006), “apesar da inddstria farmacéutica portuguesa ter
revelado persisténcia em termos de manter uma razoavel capacidade produtiva ao longo das
décadas mais recentes, a investigacdo realizada evidencia que o sector em Portugal possui
caracteristicas essencialmente imitadoras, revelando um conjunto de fragilidades acentuadas,

que internacionalmente lhe conferem uma posi¢do débil” (apud Pereira, 2006).

Nesse sentido, sabendo que o investimento necessario para a investigacéo,
desenvolvimento e lancamento de novos produtos, esta apenas ao alcance de algumas
companhias multinacionais, as empresas do mercado Portugués sdo obrigadas a apostar cada
vez mais noutros modelos de competitividade, nomeadamente, modelos que garantam maior

eficiéncia produtiva como, por exemplo, a metodologia Lean Six Sigma.

3.2. Apresentacdo da empresa

A compreensdo da estrutura e do plano estratégico da empresa, que se apresentam
seguidamente, permitira enquadrar o trabalho efectuado e a sua funcdo na melhoria continua

dos processos.

3.2.1. Estrutura

O IBF assenta no desafio continuo e incremental, motivado pelo exigente mercado em

que se insere com elevados padrdes de qualidade e flexibilidade, sustentado através de uma

® Fonte: Associacdo Portuguesa da Inddstria Portuguesa disponivel em: www.apifarma.pt acedido a 12 de
Setembro 20009.
* INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde I.P.
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cultura de inovagdo, de exceléncia operacional e de melhoria continua em todos 0s processos.
A procura de exceléncia e de melhoria continua é manifestada no Sistema de Gestdo
Integrado do IBF, que adopta a metodologia Lean Six Sigma em todo o processo de definicéo,
medicdo, analise, melhoria e controlo (ciclo DMAIC).

O IBF faz parte de um grupo de empresas nacionais, de capitais privados, que cobre
praticamente todo o espectro da industria.

O Grupo € constituido pelas seguintes empresas:

e FERRAZ, LYNCE, S.A., vocacionado para a promocdo e distribuicdo de
medicamentos éticos e de venda livre.

e IBERFAR, INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A., vocacionado para a producéo
de especialidades farmacéuticas para terceiros (laboratdrio).

e LOGIFARMA, LOGISTICA FARMACEUTICA, S.A., plataforma logistica e de

distribuicdo de produtos farmacéuticos.

O Grupo foi fundado em 1924, tendo adquirido em 1996 a empresa CFP -
COMPANHIA FARMACEUTICA, S.A., detida pela MERCK SHARP & DOHME.

Actuando como empresa GMP (Good Manufacturing Practices) e certificada pela
norma NP° EN°® ISO’ 9001 desde 2003, o IBF iniciou a implementagdo do Sistema de Gestao
Integrado, nas vertentes de Ambiente, Seguranca e Saude, tendo obtido as certificacbes NP
EN ISO 14001 e OHSAS® 18001 em 2004.

Actualmente, o Grupo emprega cerca de 219 colaboradores, dos quais 42% estdo

ligados directamente a actividade industrial.

O IBF representa cerca de 47% do total de colaboradores que o Grupo emprega, 0 que
traduzido em nimero de colaboradores significa 103. As empresas Ferraz Lynce e Logifarma

empregam 116 colaboradores (figura I11.1).

® NP — Norma Portuguesa

® EN — European Norm

"1S0 - International Standarization Organization

8 OHSAS - Occupational Health and Safety Assessment Specification
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Os 103 colaboradores da empresa IBF estéo divididos da seguinte forma:

e Conselho de Administracdo — 3;

e Assessoria—2;

e Direcgdo Administrativa e Financeira — 3;
e Gabinete Juridico — 1,

e Direccdo Fabril —1;

e Direccdo de Producéo — 3;

e Servico de Fabrico e Embalagem — 48;
e Manutencdo de Producdo — 6;

e Manutencdo Geral — 3;

e Servico de Controlo da Qualidade — 18;
e Servigo de Garantia da Qualidade — 4;
e Servico de Logistica — 4;

e Seccdo de Pessoal - 1;

e Servico de Gestdo de Eficiéncia — 2;

e Servico de Informatica — 3.

No anexo Alll.2 podera ser consultado o organograma da estrutura organizacional do
IBF.

De notar que o trabalho desenvolvido incidiu no departamento de Controlo de
Qualidade, com o apoio e supervisdo do departamento de Gestdo de Eficiéncia responsavel

pelo sistema de melhoria continua implementado no IBF.

Grupo 219

IBF 103

0 50 100 150 200 250

B N° Colaboradores

Figura I11. 1 - Ndmero de colaboradores do Grupo e do IBF.
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No anexo Alll.1 é apresentada a planta das instala¢cGes da empresa e a identificacdo de
cada um dos edificios onde se encontram todos os colaboradores.

Os colaboradores do IBF tém uma média etaria de 45,6 anos e uma média de

antiguidade de 19,5 anos, conferindo a empresa um elevado nivel de experiéncia acumulada.

No total dos colaboradores, mais de 41% tem habilitacGes literarias igual ou superior
ao 3° ciclo do ensino basico e mais de 25% tem uma licenciatura ou, até mesmo, mestrado.

Embora os colaboradores do IBF tenham as habilitagdes, proficiéncias e formacao
adequadas para o desempenho das suas funcdes, o IBF aposta na formacdo continua como
elemento chave de desenvolvimento organizacional e pessoal, de melhoria da qualidade, da
seguranca, da proteccdo ambiental e do aumento da flexibilidade para responder as

solicitacOes dos seus clientes.

3.2.2. Capacidade produtiva

O IBF tem, actualmente, uma capacidade produtiva disponivel para fabricar e embalar
por ano, em condi¢cdes de multi-produto, cerca de 25 milhGes de embalagens, sendo possivel
produzir até 35 milhdes de embalagens, dependendo dos processos envolvidos.

O IBF detem uma das fabricas mais modernas do sector farmacéutico em Portugal,
com uma flexibilidade de producdo impar, o que lhe permite ir de encontro a diferentes

ensejos dos clientes, desde pequenos lotes, a outros de grandes dimensdes.

3.2.3. Plano estratégico

O plano estratégico do IBF assenta nos principios da metodologia Lean Six Sigma. A
empresa tem como missao produzir mais e melhor tendo sempre em conta o mais baixo custo
possivel. A visdo da empresa é reforcar a sua competitividade, dotando a organizacdo de
ferramentas que contribuam para a melhoria continua dos processos e racionalizacdo dos
recursos envolvidos, com vista a conquista de novos mercados na area da saude, nacionais e

até mesmo internacionais.

A ostentacdo de valores como a importancia do ser humano, que deve ser respeitado
na sua plenitude pessoal e profissional, do cliente, em quem toda a organizacdo deve estar
focada, da comunicacgdo livre e constante entre os colaboradores, do combate ao desperdicio,
do empreendorismo e criatividade, e da flexibilidade e do meio ambiente, permitem criar

condigdes necessarias para atingir os objectivos definidos na visao da estratégica da empresa.
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3.2.4. Departamento de controlo da qualidade

O departamento de Controlo da Qualidade (CQ) do IBF é responsavel pela acreditagdo

de matérias-primas (MP), material de embalagem (ME) e produto acabado (PA). O diagrama

Suppliers,

Inputs,

Process,

Output,

and Customers (SIPOC), tabela I11.1, permite

compreender, globalmente, os diversos fluxos presentes no departamento onde sera

desenvolvido todo o trabalho pratico.

Tabela Ill. 1 - Diagrama SIPOC do CQ

Planeamento geral
IBERFAR

BA dos fabricantes

Matérias-primas /

Aprovacdo/rejeicdo de
matérias-primas, materiais de

‘s Producéo /
materiais de embalagem e produto semi- (;
embalagem / produto acabado Garaﬁtla da
semi-acabado Controlo da Qualidade /
% Logistica
Produgdo Consumiveis Qualidade
Aprovaco/rejeicdo de
produto semi-acabado /
Produto semi-acabado acabado
/ acabado BA de produto semi-acabado
/ acabado Cliente externo
Certificado de conformidade
- EspecificacOes técnicas Logistica
Garantia da Garantia da
Qualidade Documentagéo Resultados de 4guas e Qualidade /
controlo ambiental Producdo /
Responsavel do B
) Manutencéo Geral
_ Servico de
Pedidos de
N Controlo da . o )
] estabilidade de . Relatorios de estabilidade Clientes externos
Clientes Qualidade
produto
externos i
o L Garantia da
Validagdes Resultados de validacéo )
Qualidade

Fonte: Manual da Empresa 2009 IBF S.A.

O diagrama SIPOC permite, de forma clara, identificar diferentes fluxos como, por

exemplo, o fluxo proveniente da Produgdo, dando entrada no CQ o produto acabado,
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posteriormente é submetido ao processo de controlo da qualidade, podendo advir a sua
aprovacao ou rejeicao, seguindo, por fim, de novo para a Producdo, Logistica ou Garantia da
Qualidade.

O CQ divide-se em duas grandes &reas: i) uma area ligada directamente aos processos
de amostragem e andlises Fisico-Quimicas (FQ) de material de embalagem (ME), produtos
acabados (PA), produtos semi-acabados PSA e matérias-primas (MP), com vista o controlo da
qualidade, e ii) uma segunda é&rea relacionada com toda a envolvente administrativa

denominada Garantia da Qualidade.

O caso de estudo debrucar-se-a sobre a primeira area relacionada com os processos de
controlo de qualidade. No desenvolvimento deste caso de estudo sempre que se referir CQ
(Controlo de Qualidade) refere-se a area mencionada anteriormente, ndo contemplando, por
conseguinte, a Garantia da Qualidade.

3.3. Processos de controlo de qualidade

Nesta seccdo sera feita a descricdo de todos os processos acompanhados durante as
fases Define e Measure do ciclo DMAIC, nomeadamente nos processos de amostragem e

analises Fisico-Quimicas (FQ).
3.3.1. Amostragem

A amostragem, e em particular os processos de amostragem, aplica-se em
variadissimas areas do conhecimento e constitui, muitas vezes, a Unica forma de obter

informacao sobre uma determinada realidade que importa conhecer (Mexia, 2005).

A técnica de amostragem envolve a seleccdo, a partir da populacdo total, de um
subconjunto de individuos/objectos sobre os quais sdo efectuadas medicdes. Estas medicdes
servirdo para estimar propriedades (ou parametros) relacionadas com o total da populacédo
(Pennock et al., 2007). A amostragem esta inerente a qualquer campo de pesquisa pelo que
constitui uma ferramenta fundamental para, num curto espaco de tempo e pelo uso de

amostras, obter conclusGes sobre uma populagéo.
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No contexto industrial em que se insere o IBF, é importante controlar a qualidade no
inicio do processo sendo, por isso, realizadas amostragens a todos os lotes, quer de MP, quer
de ME.

3.3.1.1. Abordagem ao processo de amostragem

Tendo em conta o propdsito e o objectivo de uma dissertacdo de mestrado, seria
demasiado extensivo e complexo abarcar a totalidade dos processos de uma seccdo de uma
empresa com dimensdo consideravel e posicao sélida no mercado como € o IBF. Assim, numa
primeira abordagem, foi planeado acompanhar os processos associados a um produto, cuja
seleccdo se basearia na quantidade produzida anualmente e na sua representatividade no total
das vendas. A metodologia a seguir seria acompanhar 0s processos de amostragem e de
analise das matérias-primas (MP) constituintes, bem como a analise do produto acabado (PA),
permitindo analisar todo o ciclo do produto no CQ e sendo possivel identificar e induzir
melhorias com efeito no tempo de ciclo total.

A decisdo recaiu, entdo, no acompanhamento de um produto (o produto XYZ —
decidiu-se por ndo identificar o produto devido a um acordo de confidencialidade com a

empresa), com a constituicdo de MP apresentada no anexo AV.1.

Contudo, a realidade mostrou-se adversa a esta abordagem pois, segundo a analise do
sistema de registo de MP, foi possivel verificar que 90% das MP constituintes do produto ja
se encontravam em armazém e devidamente amostradas e, muito possivelmente, ja analisadas
pelo CQ, o que inviabilizaria 0 acompanhamento de todo o processo de amostragem e analises

FQ que se pretendia.

A justificacdo deste facto prende-se com a proximidade de um novo periodo de

producdo do produto.
Perante esta realidade, seria necessario optar por uma abordagem diferente.

O facto das MP ja se encontrarem em armazeém e ja processadas pelo CQ levantou
algumas questdes no que concerne a politica de aquisicdo de MP em vigor no IBF.
Consequentemente, 0 passo seguinte passa por compreender como se processam as aquisices
das MP.

Certamente que desenvolver a tematica relacionada com o aprovisionamento e o

planeamento da produgdo providenciaria possiveis melhorias que conduziriam a ganhos
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significativos. Contudo, aborda-la profundamente seria desviar do objectivo da dissertacdo e
conduziria a uma extensdo do estudo para outros departamentos do IBF (para além do CQ).

Pesquisando, inquirindo responsaveis e consultando as regras de funcionamento da
empresa foi possivel verificar a existéncia de diferentes técnicas de aprovisionamento dos

materiais necessarios.

Tendo em conta o planeamento das campanhas de producdo, as MP sdo adquiridas
pela empresa segundo uma politica LFL (Lot-For-Lot), ou seja, considerando os prazos de
entrega (lead times) definidos pelos fornecedores, a empresa adquire a quantidade necessaria
para a producéo, deixando a procura puxar a oferta e premiando a rotatividade de stocks.

Este conceito pull encontra-se muito em voga, sendo defendido por grande parte dos
pensadores que estdo na vanguarda da optimizacdo e do planeamento logistico,
nomeadamente os defensores das metodologias Lean e JIT.

Com o planeamento das campanhas de producéo é possivel encomendar 0s materiais,
com base nas quantidades do produto final a produzir e nos prazos de entrega dos
fornecedores de materiais, de modo a que se possa receber 0 mais proximo possivel do inicio
da producdo. Este sistema permite uma maior rotacdo de stocks e € bastante vantajoso
sobretudo quando os custos de posse sdo muito elevados. Um custo de posse pode ser funcéo
do custo de arrendamento do armazém ou de qualquer outro custo relacionado com o
incorporeo, podendo ser, também, caracterizado pelo custo de perda de oportunidade de
producdo de um outro produto (devido a falta de espaco que uma matéria-prima ocupa no

armazém, deixando de existir espaco fisico para a MP que realmente se necessita).

Existem, no entanto, excepcdes a politica LFL. E muito comum encontrar diferentes
PA, com excipientes comuns na sua constituicdo. Neste contexto, o planeamento das
encomendas tem que ser diferente pelo que, nestes casos, o que se verifica é a compra de
elevadas quantidades de matérias-primas (neste caso excipientes) para que possa dar resposta
a uma série de campanhas de producdo (producdo de PA). Existe, consequentemente, uma
acumulacdo de stocks, mas conseguem-se vantagens ao nivel do custo de aquisicdo (da MP),

por via da compra em grandes quantidades que implica, frequentemente, descontos.

O IBF, como entidade produtora, necessita de adquirir tanto as MP como os ME para
0 processo produtivo. Ainda, assim, sabendo de antemdo que principios activos sdo sempre

colocados na empresa pelo cliente quando do arranque de uma campanha de producéo, esta
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politica de colocacdo das MP por parte do cliente estende-se, muitas vezes, aos ME e,
também, aos excipientes (e ndo apenas aos principios activos).

Assim, como as amostragens das MP do produto XYZ ja se encontravam efectuadas e
ndo se perspectivavam novas amostragens num curto espago de tempo, delineou-se uma nova

abordagem.

Centrando, entdo, o objectivo do estudo na perspectiva de apresentacdo do maior
namero de melhorias possivel, decidiu-se ndo seguir um produto especifico, mas acompanhar
diferentes produtos com diferentes tipos de acondicionamentos. Entende-se por

acondicionamento a “embalagem” que envolve as MP e 0 ME.

Pretendia-se, assim, que oportunidades de melhoria encontradas numa MP
acondicionada de determinada maneira, pudessem ser extrapoladas para outras MP que se

apresentassem acondicionadas da mesma forma.

Nas seccOes seguintes serd apresentada a caracterizacdo dos aspectos gerais comuns
aos diferentes tipos de amostragem e, ainda, a caracterizacdo das MP e ME amostrados,

servindo de elemento justificativo para a sua escolha.
3.3.1.2. Aspectos gerais

Existem dois tipos de amostragem, actualmente, em vigor no IBF a amostragem de
MP e de ME (figura I11.2),

Tipos de
Amostragem

Amostragem de
Material de
Embalagem

Amostragem de
Matérias-Primas

Figura I11. 2 - Tipos de amostragem efectuados no IBF

Nas seguintes seccGes do presente capitulo sera abordada a tematica associada a
amostragem destes dois tipos de material, fazendo uso do process walkthrough realizado na

empresa.
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Ainda que os tipos de amostragem possam ser diferenciados, a metodologia associada
é muito similar. A técnica de amostragem que é praticada no IBF € proveniente de antigos
principios da industria de armamento americana, Military Standards (MIL), conhecida
actualmente como 1S02859°, tendo tido a Gltima revisdo em 2006. Contudo, a versio
ISO2859 adoptada no corrente contexto industrial ndo é a mais actual, apresentando

caracteristicas bastante anteriores a ultima reviséao.

Através da consulta do documento interno “Regras Gerais de Amostragem”,
documento pelo qual o IBF se rege, foi possivel verificar que os diferentes tipos de materiais,
ME e MP, possuem, no conceito da 1ISO2859, abordagens diferentes. De facto, como se pode
visualizar na figura 111.3, a constituicdo da amostra final depende do tipo de material,

nomeadamente, principio activo, material de embalagem e excipiente.

.

Processo Amostragem

—
N B

N N
Principio Material de .
Activo Embalagem l 2=l

. Uma porcao de Uma porcao de
T RAIZ(N)+L RAIZ(N)+1
recepientes recepientes

Tipo de material

-

Tamanho da amostra

Figura I11. 3 - Dimensdo da amostra em fun¢éo do tipo de material

Para 0 ME e Excipientes, o principio geral de determinacdo da dimensdo da amostra

baseia-se na regra v/N + 1, em que N representa a dimenséo do lote. Para os principios activos
é recolhida uma porcdo de todos 0s recipientes que constituem o lote, 0 que sugere uma maior
criticidade por parte deste tipo de material para o produto final. De facto, o efeito do

medicamento esta associado ao efeito do principio activo que o constitui.

Para além dos tipos de amostragem supramencionados existem, ainda, outros tipos de

amostragem, normalmente efectuados em estagios intermédios da producéo e, até mesmo, no

% 10 2859-2:1985 sampling procedures for inspection by attributes. Sampling plans indexed by limiting quality
(LQ) for isolated lot inspection — fonte: http://www.smtl.co.uk/~pete/sampling.pdf acedido em 2 de Maio de
20009.
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final da producdo. Contudo, estes tipos de amostragem ndo serdo alvo de estudo neste

trabalho, pelo que o foco central serd a amostragem de MP e ME quando recepcionadas no

armazém e que vao “alimentar” a producao.

Na tabela I11.2 estd listada a dimensdo da amostra que € recolhida em funcdo do
tamanho do lote de material de embalagem e excipientes. Como se pode constatar, quando o
lote compreende 110 recipientes, a dimensdo da amostra € de 11, isto é, é retirada uma
porcdo, que serd sujeita a analise, de 11 dos 110 recipientes.

Tabela Ill. 2 - Dimenséo de amostra em funcdo do tamanho do lote

N¢ de recipientes do Inspecgdo Normal
lote (N) (X=v/N + 1

“

3
1-F
2-15

w-24
25-35
30 - 48
15 -83
bd - 5D
ET-55
100 - 120
12T - 143
144 - TeE
105 - 135
190 - 224
225 - 253
Zod - ZED
B9 -313
324 - T60
361 - 155
400 - 440

:‘;',um-q&m-hl.al.dh

L= TS == B -7 T g O N

ry b

Fonte: Adaptado de Manual de Regras Gerais de Amostragem — IBF S.A.

Na figura I11.4 encontra-se um fluxograma genérico, representativo do processo de

amostragem. A descricdo que se segue permitira compreender cada uma das etapas que o
constituem.

De um modo geral, e seguindo o fluxograma da figura 111.4, 0 ME e a MP dao entrada
no armazém provenientes dos diversos fornecedores, normalmente em lotes de grande
volume. Apoés a recepcdo, um dos operadores de armazém efectua o registo de entrada do
material no sistema informatico (BPCS™). A etapa seguinte consiste em disponibilizar o
material para que seja submetido ao processo de amostragem. O material fica disponibilizado

quando é colocado numa area especifica do armazém denominada quarentena (figura I11.5).

19 BPCS - Business Planning and Control System desenvolvido pela System Software Associates (SSA).
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Figura I11. 4 - Fluxograma genérico do processo de amostragem
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o

Figura I11. 5 - Quarentena

Entre 0 momento em que o operador da entrada da MP ou ME no sistema informatico
e 0 momento em que 0S mesmos se encontram disponiveis para amostragem, pode decorrer
um periodo de tempo variavel. Esse tempo depende das actividades que sao realizadas pelos
operadores de armazém, das quais se destacam a inspecc¢do visual primaria que é efectuada ao
aspecto exterior da embalagem que acondiciona o material e a colocacdo do material na zona
de quarentena.

Tal como € identificado no fluxograma (figura 111.4), a quantidade disponibilizada
para amostragem em armazém dependera do tipo de material. No caso da carga de entrada se

tratar de MP existem duas situacdes a considerar:

1. Se se tratar de um principio activo, toda a carga é colocada na zona de quarentena
para amostragem;
2. Se se tratar de um excipiente, sio disponibilizadas aproximadamente VN + 1

recipientes do lote recepcionado (N representa o tamanho do lote).

Se a carga de entrada se tratar de ME, entdo segue o mesmo critério verificado

anteriormente para 0s excipientes.

Como se pode constatar, os analistas nunca estardo em presenca de todo o lote de ME
e excipientes, apenas de parte dele que esta na area de quarentena. O restante ficara no

armazém, a espera para ser libertado para a producgéo.

Considere-se, como exemplo, um lote de 100 recipientes de um determinado

excipiente. O operador de armazeém, conhecedor do critério de amostragem, disponibilizard na
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quarentena, um nimero de recipientes a rondar as duas dezenas. Os analistas, com o intuito da

constituicio de amostra, para as analises a efectuar no CQ, utilizam o critério da VN + 1,
tendo em conta o tamanho real do lote que deu entrada em armazém (N = 100) e recolhem
amostras de 11 dos 20 recipientes que estdo na quarentena.

Até ao momento foram identificadas e descritas actividades que sdo executadas até a
disponibilizacdo do material para amostragem (quarentena). Em seguida, tentar-se-a
compreender como é efectuado o alerta para o CQ da existéncia de material na quarentena.

N&o existe uma comunicacdo em tempo real entre 0 armazém e o departamento de
CQ. Os analistas do CQ tém conhecimento que a MP ou 0 ME deu entrada no armazém,
atraves do sistema informatico (SI) (pois essa informacéo é colocada no Sl ap0s a recepcao do
material pelo armazem). No entanto, a entrada em armazém ndo implica a disponibilizacdo
imediata do material para amostragem (isto &, disponibilizacdo do material na area de
quarentena).

O operador de armazém, depois de terminadas as tarefas associadas ao lote que deu
entrada, coloca o Boletim Analitico (BA) impresso, juntamente com os documentos que
contém informacdes do fornecedor, num painel denominado Heijunka Box. Um dos analistas
do CQ, a partir do momento gque toma conhecimento, a partir do Sl, da entrada de material em
armazém, desloca-se ao armazem para consultar a Heijunka Box, podendo ter necessidade de

o fazer repetidamente.

O Heijunka Box que se encontra na figura 111.6 é uma ferramenta visual que permite ao
analista verificar a urgéncia da realizacdo da amostragem e o tipo de material a amostrar,
através de um codigo de 3 cores (amarela, verde e vermelha, sendo considerada critica para a

amostragem a cor vermelha).
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Figura I11. 6 - Heijunka Box localizado no armazém

Muitas das deslocacBes que os analistas fazem ao armazém para consultar a Heijunka
Box resultam em véo, pelo que constituirdo uma forma de desperdicio.

A MP e o ME ficardo na quarentena até que o processo de controlo de qualidade do
lote seja concluido e as liberte para o processo produtivo, caso 0 material esteja conforme.

Quando o analista verifica que ha material para analisar, verifica também a sua
urgéncia e recolhe os documentos necessarios, regressando ao departamento de CQ.
Alertando o outro analista responsavel pela tarefa, inicia-se a recolha e a preparacdo de

material para o processo de amostragem.

O material necessario incluira numa primeira instancia, frascos, onde serdo colocadas
as amostras, e rotulos, a colocar nos frascos. Nesta fase € iniciado o preenchimento dos

rotulos a colocar nos frascos.

Na figura 111.7 € possivel observar o modelo de um ro6tulo genérico para as amostras

utilizado no IBF.
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Tipo de Produto: MP ME PSA PA M
N2 BA:

Produto:

Lote Interno: Lote Forn:

Data de Amostragem___/ / Rubrica

Figura I11. 7 - R6tulo genérico para amostras
Fonte: Adaptado do Manual de Regras Gerais de Amostragem — IBF S.A.

Sendo um rotulo genérico, é utilizado para todo o tipo de material. Fornece as

informacdes fundamentais sobre a amostra, nomeadamente:

e Tipo de produto a amostrar, podendo ser MP, ME, PSA, PA ou para analises
de microbiologia (M);

e NuUumero do Boletim Analitico (BA), ou seja, 0 nimero gerado pelo Sl para
aquele material. Este niUmero permite consultar no Sl todos os dados referentes
ao material, incluindo datas de amostragem, valores das analises fisico-
quimicas, entre outros;

e Designacéo do produto;

e Lote interno, que corresponde ao numero de entrada no armazem;

e Lote do fornecedor, ou seja, 0 nimero do lote de fabricacéo;

e Data de amostragem;

e Rubrica do analista responsavel pela amostragem.

E muito comum os analistas terem na sua posse varios BA’s, dependendo do nlimero
de materiais a amostrar. De facto, a cada BA corresponde uma sé referéncia de material (MP
ou ME).

Depois de preparado o material para a amostragem pelos dois analistas, estes
deslocam-se ao armazém onde procedem a amostragem propriamente dita. Nesta fase do
processo, 0 conceito de amostragem adquire um cariz préprio associado ao material a
amostrar.
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O core do processo de amostragem esta dependente do tipo de material a amostrar. As
seccOes seguintes, 3.3.1.3.e 3.3.1.4., tratam do processo de amostragem de matérias-primas e

de material de embalagem, respectivamente.

Finalizada a amostragem, os analistas regressam ao departamento de CQ com as
amostras e procedem ao preenchimento da nota de transferéncia interdepartamental (figura
111.8), onde é inserido o cddigo do produto (nimero do BA), o nimero de lote e a quantidade
amostrada. Este documento permite ao departamento de logistica actualizar os materiais

disponiveis para producéo, abatendo da quantidade disponivel (em quarentena e em armazém)

a quantidade retirada para a amostragem.

................................ No d e L Ot e

Quantidade

Rubrica
do
analista

Figura I11. 8 - Nota de transferéncia interdepartamental

Em seguida um dos analistas d& entrada numa folha Excel, colocada em rede, das

datas de amostragem do respectivo material.

A Ultima etapa do processo de amostragem dependera do tipo de material amostrado.
Nesse sentido, todas as amostras de MP sdo colocadas num armario proprio, ficando
armazenadas até que o analista as recolha para a analise. Os ME ficam na posse dos analistas

responsaveis pela amostragem, pois sao também responsaveis pela analise fisico-quimica.

Nas MP ¢ de destacar, ainda, dois destinos possiveis: Garantia da Qualidade e

Microbiologia. Estes dois destinos serdo caracterizados na secgdo seguinte.
3.3.1.3. Amostragem de matérias-primas

A amostragem de MP é a base para se proceder a 3 tipos de analises que fazem parte

do controlo de qualidade das MP, nomeadamente:
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e Analises Fisico-quimicas (FQ)
e Analises de Microbiologia

e Garantia da Qualidade

O processo inerente as anélises FQ é realizado a todo o tipo de MP. As andlises de
Microbiologia séo realizadas apenas a pedido do cliente, pelo que a amostragem para este

processo seré feita apenas mediante informacao do mesmo.

Por fim, uma das amostras recolhidas (procedimento realizado a todas as MP
amostradas) é armazenada durante 5 anos para posterior analise — Garantia da Qualidade.
Pretende-se com esta amostra, testar as condicbes em que a MP se encontra apds um longo

periodo de tempo, isto €, se mantém as mesmas propriedades fisico-quimicas activas.

Depois de alguma familiarizagdo com a envolvente industrial do IBF, foi possivel
concluir que diferentes tipos de MP se apresentam acomodados de diferente modo, o que
implica metodologias de amostragem diferentes. Contudo, existem procedimentos comuns

independentemente do tipo de MP.

A amostragem de MP é obrigatoriamente realizada numa camara especialmente
preparada para eliminar o maximo de impurezas. Assim, o analista tem de se equipar
convenientemente com bata, touca, luvas, sapatos e proteccdo para a respiracdo (EPI), para
que se garanta a limpeza da camara, a ndo contaminacdo da MP e a salde e bem-estar do
analista. A industria farmacéutica é caracterizada pela utilizacdo de uma panoplia de
componentes, reagentes e MP, muitas vezes nocivos ao ser humano e, também, pelo extremo

controlo em higiene e seguranca.

De facto, a cAmara de amostragem € um elemento bastante importante do processo de

amostragem, pelo que, seguidamente, sera caracterizada.
3.3.1.3.1. A camara de amostragem

A camara de amostragem € o local onde os analistas de CQ procedem a colheita de

amostragem de MP. Na figura 111.9 pode-se observar a cdmara de amostragem.
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Figura I11. 9 - CAmara de amostragem

Esta camara especial possui sistemas de aspiracdo, sistemas de controlo de
temperatura, sistemas de controlo de humidade, entre outros, que permitem reunir todas as
condi¢des de higiene e seguranca necessarias para a manipulacdo de MP.

Considerando a estrutura tipica de uma sala em forma de quadrado, a bancada de
trabalho encontra-se no lado oposto a bancada onde se encontra o material de amostragem. Na
bancada de trabalho pode-se encontrar uma balanca, dgua destilada e uma ampla area de
trabalho.

O analista que se encontra dentro da cadmara comeca por seleccionar material
esterilizado para a recolha da amostra, nomeadamente espatulas, tesouras, etc, colocando-o na

area disponivel da bancada de trabalho.

Sempre que se muda de produto a amostrar, dependendo das suas caracteristicas, a
camara de amostragem necessita de ser limpa, 0 que acrescenta tempo ao processo de
amostragem. Por exemplo, duas MP em p6 com caracteristicas muito diferentes, ndo poderdo

ser amostradas em sequéncia, havendo a necessidade de uma limpeza da camara entre ambas.

Actualmente, os analistas tém instrucbes para que qualquer uso da camara de
amostragem termine antes das 16 horas, possibilitando, assim, a sua limpeza garantindo que a
camara estara disponivel no dia seguinte, no inicio do horério laboral. Esta medida visa

diminuir o impacto do tempo de manutencdo/limpeza da cAmara no processo de amostragem.

A camara possui apenas um acesso para entrada e saida de paletes, pelo que o fluxo de

material ocorrerd sempre pelo mesmo canal.
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Na secc¢do seguinte abordar-se-& os processos de amostragem para diferentes tipos de
MP. As amostragens sdo efectuadas no interior da camara.

3.3.1.3.2. As matérias-primas

Devido ao elevado numero de matérias-primas utilizadas, foram seleccionadas
algumas para as quais serdo observados 0S respectivos processos de amostragem,

nomeadamente:

e Flavonoides Micronizados;
e Manitol;

e Trimetadizina,

e Diclorometano; e

e Oleo de Girassol.

Cada tipo de MP esta acondicionado de forma diferente o que, tal como ja foi referido,
implica processos de amostragem diferentes. No anexo AV.1 pode ser consultada uma breve

descricao das caracteristicas fisicas das MP alvo de estudo.

Seguidamente, sdo descritos, de forma clara e sucinta, os diferentes processos de

amostragem das MP seleccionadas.
a) Amostragem de Flavondides Micronizados

O processo de amostragem inicia-se com a chegada dos dois analistas ao armazém. Os
recipientes para este tipo de MP sdo barricas. Os dois analistas em conjunto iniciam a abertura
de barricas. Para cada barrica, um dos analistas retira o selo de proteccdo de aluminio,
recorrendo a um alicate de corte. Depois, retira o fecho em aluminio que envolve a tampa da
barrica, entdo remover a tampa. As tampas e os fechos sdo colocados em pilha junto da

respectiva palete de barricas.

Cada barrica de Flavondides Micronizados (figura 111.10) possui a MP envolvida por

dois sacos.
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USINE DE BOLEEC i

Figura I11. 10 - Barricas de Flavonoides Micronizados

Em todas as barricas que constituem a palete, depois de destapadas, com o auxilio de
outro alicate sem fins de corte, sdo removidos os atilhos plasticos do primeiro saco (mais

exterior). Deste modo, 0 segundo saco (interior ao primeiro) fica visivel.

Neste momento, um analista desloca-se para dentro da cadmara de amostragem
(designado por analista 1), passando primeiro por uma divisdo da mesma, onde se veste
apropriadamente para a tarefa. Entretanto, no exterior da camara, o outro analista (que

designaremos por analista 2) continua a proceder a abertura das restantes barricas.

O analista 1 comeca por seleccionar o material esterilizado para usar na recolha da
amostra (espatulas, tesouras, etc). Recolhe o material num lado da sala e coloca-o no lado
oposto da mesma. Terminada esta recolha, o analista 1 avisa o analista 2 (que se encontra no
exterior) que estad preparado para iniciar a colheita das amostras, pelo que o analista 2,
recorrendo ao empilhador eléctrico, coloca uma palete, constituida por 5 barricas com
Flavondides Micronizados, dentro da camara. Entre o instante em que o analista 1 avisa o0
analista 2 e o instante em que o analista 2 coloca a primeira palete dentro da camara, o

analista 1 procede ao preenchimento do Boletim Analitico (BA) e prepara alguns rétulos.

No instante em que a palete da entrada na camara, o analista 1 inicia a colheita da
amostra. Recorde-se o facto da MP Flavonoides Micronizados ser um principio activo, o que
implica ter de recolher pequenas porcdes de todas as barricas com vista a constituicdo da

amostra final.

Efectuando pequenos golpes no segundo saco (0 mais interior), ainda selado pelo

atilho de plastico, o analista 1 retira, recorrendo a uma espatula, pequenas quantidades de MP
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do saco, de cada uma das barricas, para um frasco devidamente rotulado para o efeito,
realizando pesagens intermédias e aleatdrias para conferir a quantidade recolhida. Finalizada a
primeira colheita, o analista 1 limpa o local onde foi efectuado o corte e, recorrendo a uma fita
autocolante de aluminio, sela o orificio, garantindo, assim, a preservacdo de qualidade da
restante MP.

Na generalidade dos casos, existem 2 analistas incumbidos de realizar todo o processo
de amostragem, contudo, existe, por vezes, a necessidade, qde um terceiro analista no
processo de amostragem como por, exemplo, quando da recepcdo de Flavondides
Micronizados no IBF.

Assim, terminada a amostragem das primeiras duas paletes colocadas na camara,
chega ao armazém o terceiro analista. Este analista ird ajudar o analista 1, isto &, ira realizar
tarefas dentro da camara de amostragem, pelo que necessita de se equipar devidamente, tal
como o analista 1 o fez anteriormente. Entretanto, o analista 1 informa o analista 2 que o
processo terminou e que pode comegar a recolher as paletes do interior da cadmara. O analista
1 e 0 analista 3 comecam imediatamente a fechar as barricas, sendo auxiliados pelo analista 2
assim que este chega a camara. Depois de fechadas as barricas o analista 2 com o auxilio do
empilhador eléctrico comeca por recolher a palete que se encontra mais proxima da saida da
camara (ver caracterizacdo da camara de amostragem na seccdo 3.3.1.3.1), deslocando-a para

um local livre de quarentena.

O processo de amostragem no interior da camara pode ser resumido pela figura 111.11:

Colocagéo de

fita Saida das

Colocagdo das

Abertura das Remocao do barricas na Corte no 2° Recolha da barricas
- 0ot N autocolante de
barricas 1°atilho cémara de saco amostra aluminio no amostradas da
amostragem camara

corte

Figura I11. 11 - Amostragem de Flavonéides Micronizados

O processo anterior repete-se até que a Ultima barrica seja amostrada, seguindo-se o

processo genérico definido anteriormente para qualquer amostragem.
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A tabela 111.3 apresenta as estatisticas recolhidas durante a observagdo do processo de
amostragem de Flavondides Micronizados. A observagdo do processo de amostragem da MP
Flavonoides Micronizados registou a duracdo de 191,9 minutos, tendo sido amostradas 117
barricas. O tempo médio de amostragem de uma barrica foi de 0,7 minutos, tendo se registado
um tempo total de amostragem de cerca de 77 minutos.

Da tabela 111.3 deve-se destacar o tempo total de espera dos analistas (1 e 3) dentro da

camara entre sucessivas amostragens, registando-se um valor de 45 minutos.

Por fim, todas as tarefas de preparacdao de trabalhos, preenchimento de rétulos, entre
outros, foram consideradas tempos de setup, contabilizando um tempo total de 23 minutos.

Tabela Ill. 3 - Estatisticas do processo de amostragem de Flavondides Micronizados

Descricéo Valor
Tempo de observacdo (min) 191,9
Unidades amostradas (min) 117
Tempo total para amostragem (min) 77
Tempo médio de amostragem de 1 barrica (min) 0,7
Tempo para abertura inicial dos barris (min) 24
Tempo de espera dos analistas na camara (min) 45
Tempo de deslocag6es do analista 2 (min) 45
Tempo dispendido em desloca¢bes CQ/ARM (min) 10,5
Tempo para registos (min) 11
Tempo dispendido em setups (min) 23
Tempo util para amostragem (%) 40
Tempo de espera dentro da cAmara (%) 23
Tempo em deslocacbes CQ/ARM (%) 5
Tempo dispendido em registos (%) 6
Tempo dispendido em setups (%) 12
Tempo para abertura inicial de barricas (%) 13

A tabela 111.3 e a figura 111.12 permitem verificar que do tempo total de observacéo
apenas 40% foi considerado tempo Util para a amostragem e que 23% do tempo total de

observacao foi identificado como tempo de espera dentro da camara (analistas 1 e 3).

E destacar também o tempo dispendido em deslocacbes entre 0 CQ e 0 Armazém
contabilizado em 10,5 minutos, correspondendo a 5% do tempo total de observacgdo (tabela
I11.3 e figura 111.12).
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B Tempos Observados
40%

23%
12% 13%

5% 6%

Tempo Util para Tempo de espera  Tempo em Tempo Tempo Tempo para
amostragem  dentroda camara  deslocacGes dispendidoem  dispendidoem aberturainicial
CQ/ARM registos setups de barricas

Figura I11. 12 - Estatisticas do processo de amostragem de MP Flavonoéides Micronizados (%)
b) Amostragem de Manitol

O processo de amostragem de Matinol comega com a colocagéo de duas paletes da MP
na camara de amostragem. A MP Manitol apresenta-se acondicionada em sacas de cartdo.

O analista 1 (no interior da camara de amostragem) efectua pequenos cortes nas sacas

de onde recolhe pequenas porcdes. E de salientar que esta MP é um excipiente logo, recorre-

se ao critério vN + 1. No caso de estudo foram amostradas cinco sacas de cartdo pois o lote

era composto por 16 sacas.

Depois de recolhida a amostra, o analista 1 limpa o local onde realizou o corte e
coloca a fita autocolante de aluminio, selando o orificio, garantindo, assim, a preservacédo de

qualidade da restante MP contida na saca.

Terminada a amostragem, o analista 2 (no exterior da cAmara de amostragem) recebe o

alerta do analista presente no interior e recolhe a palete de MP.
c) Amostragem de Trimetadizina
A MP Trimetadizina é um principio activo tal como a MP Flavondides Micronizados.

Encontra-se acondicionada do mesmo modo que a MP Flavondides Micronizados, isto
é, em barricas onde se encontra a MP envolvida por 2 sacos.um dentro do outro. Contudo, 0

processo de amostragem € diferente em alguns aspectos no interior da camara de amostragem.

Depois do analista 1 ter retirado o atilho do primeiro saco, retira o atilho do segundo

saco que envolve a MP em vez de lhe dar um corte. Depois recolhe uma pequena porgéo.
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Depois de terminada a colheita, recolhe um novo atilho do armério de material e sela o
saco que contéem directamente a MP (designado anteriormente por segundo saco).

Finalizada a colocacdo de atilhos o analista 2 recolhe as barricas amostradas e coloca
novas barricas para amostrar. Note-se que neste processo foram amostradas 12 barricas, a
totalidade do lote.

d) Amostragem de Diclorometano

O Diclorometano é um liquido que se encontra acondicionado em barris de grande
volume (ver AV.1.2). O processo de amostragem de Diclorometano comega com a recolha
pelo analista, 1 de uma pipeta volumétrica de grande dimensdo e de um recipiente
volumétrico, do armario de material. Entretanto, o analista 2 coloca dois barris dentro da
camara de amostragem. S&o, entdo, retiradas as tampas de seguranga dos barris recorrendo a
uma chave especial. Depois de abertos os barris, o0 analista 1 recolhe a MP, usando a pipeta

volumétrica e transfer de seguida para o recipiente volumétrico.

. O processo de passagem do liquido entre o barril, a pipeta e o recipiente volumétrico
é repetido varias vezes (nesta sequéncia). O liquido presente no recipiente volumétrico é

consecutivamente pesado até se obter a quantidade desejada.

Quando se atinge o volume necessario, o analista 1 coloca a MP amostrada dentro do
respectivo frasco, enquanto o analista 2 fecha os barris e desloca-os para fora da camara de

amostragem.
d) Amostragem de Oleo de Girassol

A amostragem deste tipo de MP ¢ feita no exterior da camara de amostragem devido
as enormes dimensdes dos recipientes (barris) em que se encontra. Assim, a amostragem

inicia-se com a recolha de um recipiente volumétrico e a deslocacdo do analista 1 para junto

dos reservatorios. Como a MP é um excipiente, a amostra é recolhida segundo o critério vN +
1.

O analista faz a limpeza da “boca” de saida dos 3 barris (de um total de 5), alvo de

amostragem, e procede a sua abertura. Séo, entdo, recolhidas pequenas porgdes.

Terminada a recolha de MP, o analista recolhe sacos de plastico e fita-cola que, depois

de efectuar a limpeza as “bocas” de saida, utiliza para selar os barris. Finalizada esta
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actividade, o analista segue o procedimento referido na secgdo 3.3.1.2, ou seja, regressa ao
CQ dando entrada dos produtos amostrados em Sl (sistema informatico), seguindo-se o
preenchimento da nota interdepartamental e, por fim, a colocagdo dos frascos com a MP no

armario de amostragem.

Da observacdo dos diferentes processos de amostragem, foi possivel obter as
estatisticas relevantes para o estudo, nomeadamente, o tempo de amostragem e o0 tempo de
setup (tabela I11.4).

De modo a poder comparar os tempos de espera dentro da camara de amostragem
(relativos ao analista 1) entre o processo de amostragem da MP Flavondides Micronizados e o
processo de amostragem das restantes MP, decidiu-se acumular os dados obtidos durante a
observacdo do processo de amostragem de Véarias MP (designadas mais a frente por Varias
MP), respectivamente, Manitol, Trimetadizina, Diclorometano e Oleo de Girassol.

Uma analise a tabela 111.4 permite concluir que durante o tempo de observacao,
contabilizado em 89 minutos, o analista 1 encontra-se 13% do tempo em espera
(aproximadamente 11,4 minutos), sendo o tempo Gtil de amostragem de 57,8 minutos, ou seja,
65% do tempo total de observacdo. O restante tempo de observacdo comportara os tempos de
setup, deslocacgdes entre 0 CQ e 0 Armazém e outros tempos nao significativos para o estudo,

contabilizando 22% do tempo total de observacdo (tabela I11.5).

Tabela Ill. 4 — Estatisticas do processo de amostragem de Véarias MP

Descricéo Valor Unidades
Tempo de observagao 89 minutos
Manitol

Tempo de amostragem 17,6 minutos
Tempo de setup 1,1 minutos
Trimetadizina

Tempo de amostragem 17,5 minutos
Tempo de setup 0,3 minutos
Diclorometano (Liquido)

Tempo de amostragem 13,8 minutos
Tempo de setup 1,8 minutos
Oleo de Girassol

Tempo de amostragem 8,9 minutos
Tempo de setup 5 minutos
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Tabela I1. 5 - Estatisticas acumuladas do processo de amostragem de Varias MP

Descricéo Valores
Tempo total de amostragem (min) 57,8
Tempo de setup (min) 8,2
Tempo de espera (Analista 1) (min) 11,4
Tempo de deslocacdo CQ/ARM (min) 6,8
Tempo de espera (%) 13
Tempo de deslocacdo CQ/ARM (%) 7,6
Tempo de setup (%) 9
Tempo de amostragem (%) 65
Tempo néo significativo (%) 5,4

Na seccdo seguinte serdo apresentados 0s processos de amostragem relativos a

diferentes materiais de embalagem.

3.3.1.4. Amostragem de material de embalagem

Durante o desenvolvimento do caso de estudo foi possivel identificar 4 tipos

fundamentais de Material de Embalagem (ME) utilizados no IBF, nomeadamente:

e (Cartonagens;
e Fita PVC/PVDC;
e Fita de Aluminio; e

e Folhetos Informativos.

O ME ¢ de extrema importancia para a verificacdo da qualidade do produto final. A

sua amostragem, contudo, encerra inimeros detalhes que conferem fragilidade a este método.

Recorrendo a metodologia utilizada anteriormente na caracterizacdo dos processos de
amostragem de MP, também foram seleccionados alguns materiais de embalagem para o0s
quais se descrevera o processo de amostragem, nomeadamente cartonagens, fita PVC/PVDC e

folhetos informativos.
a) Cartonagens

A amostragem de cartonagens comega com a abertura de caixas de cartdo onde se
encontram centenas de cartonagens de um produto final. Para a abertura das caixas o analista
recorre a utilizacdo de um x-acto, cortando a fita autocolante que a sela. Depois de aberta a

caixa, é efectuada uma inspeccdo visual muito superficial sobre o total de cartonagens com
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vista a deteccdo de cartonagens coladas, danificadas, com pinturas defeituosas ou qualquer
outra anomalia. Enquanto é efectuada esta inspec¢do, o analista vai recolhendo algumas
cartonagens de modo a obter a amostra final.

Seguindo o critério de amostragem para os ME (VN + 1), o analista repete o processo

supramencionado para 6 caixas de cartonagens, provenientes de um lote de 30 caixas.

Terminada a recolha de cartonagens (aproximadamente 30 das diferentes caixas, ou
seja, de cada caixa inspeccionada recolhe um nimero aleat6rio de cartonagens cuja soma final
deverda rondar as 30 cartonagens) o analista, recorrendo a fita-cola industrial, sela todas as
caixas abertas, arrumando-as no local apropriado na quarentena (recorrendo ao empilhador),

dando por concluida a amostragem de ME cartonagens.
b) Fita PVC/PVDC

O processo de amostragem de rolos de fita PVC/PVDC é idéntico ao processo de
amostragem de rolos de aluminio, o outro ME utilizado na constituicdo do produto final, pelo
que a observacdo dos dois tipos de amostragem seria uma redundancia de trabalho que ndo se
justifica. O processo visado foi executado por dois analistas, mas as tarefas foram idénticas

logo, apenas se considerara o trabalho realizado por um dos analistas.

Com o auxilio do empilhador, as paletes de rolos séo retiradas do seu local na
quarentena para que possam ser trabalhadas. O processo comeca com a remocao da capa
plastica que cobre a palete de rolos. Seguidamente, recorrendo a um Xx-acto, € cortada a
embalagem pléstica que envolve o rolo. O rolo é rodado até que seja encontrado o inicio do
mesmo marcado por uma tira de fita-cola. Encontrado o inicio do rolo, desenrola-se uma

porc¢do inicial, a qual € cortada com uma tesoura e considerada desperdicio.

Enrolando a fita de PVC/PVDC que foi cortada do rolo original, constitui-se um
pequeno rolo que constituira uma das amostras pretendidas. Utilizando fita-cola, fixa-se o
pequeno rolo recolhido. Neste € inserido o nimero 1 correspondente a primeira amostra
obtida. Por fim, coloca-se o rolo de amostragem num saco que servira para o seu transporte. A
bobine de PVC (rolo) é colocada novamente dentro da embalagem plastica anteriormente

cortada. A embalagem é devidamente selada e colocada na palete.

Este procedimento repete-se até serem obtidas todas as amostras pretendidas,

representando no caso de estudo 23 rolos.
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¢) Folhetos Informativos

Qualquer caixa de medicamento é acompanhada de um folheto informativo, requisito
legal, onde constam informac@es técnicas do produto, efeitos secundéarios, entre outros (ver
AV.2.1.). Assim, importa garantir que este material se encontra em perfeitas condicOes a nivel
grafico, de dimensdo e de conteudo. Para o efeito, existe a necessidade de constituir amostras
dos lotes recebidos.

O analista abre um pacote constituido por 4 sub-pacotes, dos quais recolhe um folheto
informativo, verificando superficialmente a condi¢cdo dos restantes. Recorrendo a fita-cola o
analista sela o pacote constituido pelos referidos 4 sub-pacotes e coloca-0 numa area mais
livre. O processo repete-se até ter sido constituida a amostra final e todos os lotes visados
estejam amostrados. No presente caso a amostragem terminou com a recolha de 25 folhetos

informativos, colocados numa capa de plastico juntamente com o BA preenchido.

As estatisticas deste estudo, bem como as tarefas constituintes de cada processo de

amostragem, poderao ser consultadas no anexo AlV.3.

3.3.2. Analises fisico-quimicas

As analises fisico-quimicas (FQ) sdo o método fundamental de controlo de qualidade

de todos os produtos existentes no IBF.

O processo de analises FQ € extremamente variavel estando dependente dos requisitos
do cliente. Nesse sentido, tendo em conta a mudanca de abordagem efectuada durante o
processo de amostragem, definiu-se que a observacdo dos processos de analises FQ de MP

seria feita a diversos tipos de testes, ndo importando o tipo de MP (ver anexo AlV.1).

Esta abordagem tem como finalidade poder identificar o maior numero de

oportunidades de melhoria, que possam ser extrapoladas para qualquer analise de MP.

Por sua vez, para as analises FQ de Produto Acabado (PA) decidiu-se, ja que foram
reunidas as condices necessarias, acompanhar a totalidade dos processos de analises FQ de
um produto considerado pela empresa como o mais completo e extenso a nivel processual
(ver anexo AlV.2).

Na figura 111.13 encontra-se o fluxograma genérico do processo de analises FQ para

qualquer MP ou Produto Acabado (PA). O processo inicia-se com a recolha da amostra e do
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Boletim Analitico (BA) do armario de amostras, seguindo-se a recolha do procedimento de
analises. Posteriormente, o analista recolhe o material necessario para a anélise FQ e realiza o
processo de analises FQ. E neste momento que o processo adquire cariz proprio, dependendo

do tipo de PA e MP que se pretende analisar.

Completadas as analises FQ, o analista anota todos os resultados no caderno do
analista remetendo, posteriormente, o documento & avaliacdo por parte da chefia.

Se o produto ndo estiver conforme € averiguada a razdo da ndo conformidade e séo
despoletados os que visem resolver o problema. Caso esteja conforme, se o produto for PA, é
libertado para processos a montante de modo a constituir o produto final, se o produto for MP,

entdo ¢ libertado para o processo de fabrico de PA.

Inicio

Recolha da Recolha do o
amostra e BA do Recolha do material Realizagao do
- —»| procedimento de b - | processo de
armario de P necessario para P
andlises 21 analises FQ
amostras analise FQ

Né&o

Estado completos os
testes das andlises FQ?

Libertacdo do PA
—| para constituicdo
de produto final

Avaliacao dos
<4— resultados obtidos |4—
pela Chefia

caderno do
v

? Si
PA
analista
Averiguagdo do

Libertacdo da MP Anotacéo de todos
para o fabrico de [¢—MP MP ou PA? Sm Produto
PA Conforme?
problema do

os resultados no
Nao
/ N\ produto
> Fim < I

Figura I11. 13 — Fluxograma genérico do processo de andlises FQ

O acompanhamento in-loco dos processos de analises FQ permitiu identificar os sub-
processos comuns a qualquer processo de andlises FQ (seja matéria-prima ou produto

acabado). Um dos sub-processos comum a qualquer analise FQ é a gestdo de stocks.

O fluxograma da figura I11.14 permite verificar que no IBF ndo existe uma politica de gestao
de stocks e a utilizagdo de reagentes implica a consulta de documentos em papel que

apresentam os stocks minimos de cada um dos reagentes. Existe a necessidade de recorrer ao
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Business Planning and Control System (BPCS) vezes consecutivas originando deslocacdes e

trabalhos redundantes.

Sempre que se atinge o stock minimo o analista emite uma ordem de encomenda com
a quantidade a encomendar do reagente em falta. Normalmente a quantidade encomendada é

definida pelo préprio analista, tendo por base encomendas anteriores e a sua propria

experiencia.
Analista recolhe
reagente
. Recolhe novo
Xiste reagente no =
L Nédo— P reagente do
recipiente? i
armario
Sim v
Dé& entrada no
BPCS do reagente
L Analista utiliza o < N&o,
reagente
v
Desloca-se ao
‘ arquivo para
consulta do stock
Analista arruma o minimo

reagente

Atingido o stock
minimo?

Analista continua
L-—\——————P» oprocessode
andlise

Sim

Fim *

Analista emite
ordem de
encomenda

Figura I11. 14 - Fluxograma genérico do processo de gestao de stocks no CQ

Conhecidos os processos visados com este estudo sera possivel compreender o
capitulo que se segue onde séo aplicadas ferramentas e premissas Lean Six Sigma na melhoria

dos processos de amostragem e de analises FQ.
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Capitulo IV - CRIACAO DE VALOR

“...uma organizagdo para criar valor para os seus stakeholders deve centrar-se nas
actividades que vao ao encontro da satisfacao destes, procurando eliminar todas as formas

’

de desperdicio.’

(Pinto, 2008: 8)

O presente capitulo comportara toda a tematica associada a criacdo de valor, onde se
identificardo oportunidades e propostas de melhoria em todos os processos identificados,
descritos e caracterizados no Capitulo Ill. Por fim sera feito o resumo do plano de

implementacao das propostas de melhoria.

Todo o capitulo estara inserido nas fases Analyze, Improve e Control do ciclo DMAIC.

4.1. Metodologia

De modo a sustentar a aplicabilidade dos conceitos abordados na corrente dissertacéo,
as oportunidades de melhoria identificadas teriam de ser aprovadas pela direccéo da IBF para,

posteriormente, se proceder a propostas de melhoria para cada uma das areas.

Assim, depois de realizadas as fases Define e Measure (abordadas no Capitulo 111), foi
efectuada uma primeira andlise do sistema, fase Analisys, do ciclo DMAIC. O resultado

proveniente desta andlise foi, entdo, submetido a avaliacdo da direccdo da empresa. Para o
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efeito recorreu-se a eventos Kaizen (ver Capitulo I1), com equipas de trabalho constituidas por

analistas, responsaveis e membros da direccéo.

Para além das oportunidades de melhorias apresentadas neste estudo, com 0s eventos
Kaizen realizados, foi possivel identificar também outras oportunidades de melhoria, ndo
identificadas durante o process walkthrough.

Por fim, depois de identificadas, avaliadas e seleccionadas as oportunidades de
melhoria com interesse para a Empresa, foram constituidas novas equipas de trabalho, cada
uma das quais com responsabilidade por um subconjunto das oportunidades de melhoria
seleccionadas. Cada equipa de trabalho, trabalhando na respectiva oportunidade de melhoria
que estava associada a uma determinada area da Empresa, procurou, num primeiro passo,
identificar solugdes de melhoria e, posteriormente, era estudada a viabilidade de cada uma e
seleccionada a que conduzia a melhorias mais significativas, fase Improve do ciclo DMAIC,
estabelecendo-se métodos de controlo e acompanhamento, fase Control do ciclo DMAIC. Na
figura IV.1 ¢é apresentada a metodologia que conduziu a elaboracdo de propostas de melhoria
e que compreende uma sequéncia de cinco actividades. E de salientar que a Gltima actividade

é realizada com base nas oportunidades de melhoria que efectivamente foram aprovadas pela

Empresa.
Identificagéo de Apresentagdo e
Process walktrough oportunidades de avaliagdo das
Define e Measure melhoria oportunidades
Analyze Kaizen
Elaboracéo de Elaboracao de Selecgdo das
medidas degcontrolo propostas de oportunidades de
Control melhoria interesse para a

Improve empresa

Figura IV. 1 - Metodologia utilizada
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4.2. Oportunidades e Propostas de Melhoria

Nesta seccdo sdo caracterizadas as oportunidades de melhoria identificadas no caso de
estudo e apresentadas as propostas de melhoria. As oportunidades e propostas de melhoria
encontram-se divididas pelos sub-processos de controlo de qualidade, nomeadamente,

amostragem e andlises fisico-quimicas.
4.2.1. Amostragem

Segundo a abordagem definida no Capitulo [, pretendia-se através do
acompanhamento dos processos de amostragem de diferentes MP e ME identificar melhorias
que pudessem ser extrapoladas para outras MP e ME com caracteristicas semelhantes. Em
seguida, apresentam-se as oportunidades de melhoria, bem como as respectivas propostas de
melhoria no &mbito da amostragem, nomeadamente no que concerne a i) comunicacao inter-
departamental, ii) ao Layout da quarentena, iii) aos equipamentos, iv) a efectividade da

amostragem, v) a padronizacdo de tarefas (Standard Work) e a vi) documentacéo.

4.2.1.1. Comunicacao inter-departamental
a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

Segundo Maynard™! (2009) quanto maior for um negdcio e mais rapido for o seu
crescimento, mais dificil €, para cada departamento, acompanhar 0 que 0S outros
departamentos fazem, em termos de objectivos e metas. Pode parecer irrelevante, mas o que
um operador faz pode ter impacto sobre o(s) outro(s) operador(es), que estdo no mesmo
departamento ou em departamentos distintos. Entender o nivel de impacto pode ter resultados
bastante surpreendentes no que diz respeito a eficiéncia da empresa. Assim, accdes que
permitam melhorar a comunicacdo entre departamentos conduzem a um aumento da

eficiéncia.

A comunicacdo tem, também, grande impacto na rapidez com que 0s objectivos
organizacionais sdo cumpridos. Segundo Maynard (2009), ainda que o0s departamentos
tenham objectivos diferentes, encontram-se sempre ligados, nem que seja por um “fino fio de

algodao”. Como tal, a comunicacdo entre os departamentos deve ser a mais efectiva para que

1 Membro executivo da empresa Trainer Active, cujo “core business” ¢ fornecer formagdes para colaboradores
sobre &reas de comunicagdo, controlo emocional, técnicas de conversagao, entre outras.
Fonte: http://www.fenman.co.uk/traineractive/index.php
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ndo se quebre esse fio e dai resultem gaps de informagdo, que conduzirdo com elevada

probabilidade a perdas directas para a empresa.

A figura IV.2, representa o fluxo do processo inerente a verificacdo de disponibilidade
de material para amostragem por parte de um analista da sec¢do de Controlo de Qualidade

(CQ).
Inicio

A

Analista desce ao
armazém

4

Analista regressa
ao CQcomBAe
informacao do
fornecedor

Existe material
para amostrar?

Analista regressa
ao CQ

A

Analista prepara Analistas descem
material para »|{ ao armazém para
amostragem amostrar

A
Fim

Figura IV. 2 - Fluxograma referente & verificacdo de disponibilidade de material para amostragem

Através da observacdo do fluxograma é possivel verificar que o analista, durante o
periodo laboral, tem de fazer deslocacBes periddicas ao armazém para verificar se existe
material para amostragem, uma vez que ndo ha gqualquer mecanismo, ao nivel do armazém,
que indique a existéncia de material para amostragem se o houver. Todas as deslocacdes que

o analista possa fazer correspondem a um valor acrescentado que é nulo.

Por si s, este facto seria suficiente para se proceder a uma ac¢do de melhoria, contudo
decidiu-se verificar a frequéncia deste acontecimento, bem como o seu impacto. Para tal foi
elaborada uma folha de registos, onde foi requerido ao analista, que indicasse a data e hora de

deslocacdo ao armazém, e ainda que assinalasse a existéncia ou ndo de material para
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amostragem. Na Tabela IV.1. apresenta-se 0 resumo do estudo conduzido durante um periodo
de 30 dias.

Tabela IV. 1 - Sumario de deslocacgdes e tempos dispendidos

Tempo (minutos) NUmero
Total de deslocacdes 182 28
Deslocacdes - existéncia de material 58,5 9
Deslocacdes - inexisténcia de material 123,5 19
Deslocagdo armazém/CQ (ida /volta) 6,5 -

Deste estudo foi possivel verificar que as deslocacGes ao armazém sdo uma tarefa
usual e de frequéncia consideravel. Das 28 deslocacdes contabilizadas, 19 foram deslocacdes
que em nada contribuiram para o0 processo visto que o material ndo se encontrava
disponibilizado pelo armazém constituindo, assim, uma forma de desperdicio. Mais
importante é constatar que, nas 28 deslocagdes, apenas 9 corresponderam a deslocacfes em
que efectivamente o material se encontrava disponivel para amostragem. Mesmo estas 9
deslocacdes ndo sdo de valor acrescentado para o processo, pois sdo deslocagdes que visam
Unica e exclusivamente a verificacdo da disponibilidade do material, recolha de BA e
informacGes do fornecedor, pelo que ainda existe a necessidade de uma nova deslocacdo para
0 processo de amostragem dar realmente inicio. Neste momento, vamos considerar que estas 9

deslocacdes sdo efectivamente necessarias (questdo que sera discutida posteriormente).
Os aspectos principais a concluir deste estudo sdo:

e Inexisténcia de comunicacdo entre 0 Armazém e o Controlo de Qualidade em
tempo real;

e Necessidade de deslocacGes frequentes ao armazem;

e Atraso entre a disponibilizacdo do material para amostragem e o inicio da

amostragem.

Estas constatacbes podem conduzir a oportunidades de melhoria. Em seguida
apresenta-se a proposta de melhoria, bem como algumas reflexdes retiradas durante o evento

realizado no ambito da oportunidade.
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b) Proposta de Melhoria

O modelo ideal de melhoria para esta situacdo implicaria a supressdo total das
deslocacGes ao armazém, excepto aquelas que seriam necessarias para efectuar o processo de
amostragem. Como todos os departamentos da empresa se encontram interligados por uma
rede interna, a proposta de melhoria passaria por informatizar todo o processo.

O problema residia na falta de alerta, por parte do armazém, sempre que a matéria-
prima ou material de embalagem se encontrava disponivel para o processo de amostragem.
Durante o Brainstorming uma das hipoteses langadas referia-se ao facto do alerta poder ser
realizado através de contacto telefonico mas, por via da mobilidade/deslocacéo constante dos
analistas, poderia existir “desencontro” entre as entidades, criando-se novamente delay entre o

fim de um processo e inicio do subsequente.

Ora todos 0s departamentos possuem inUmeros computadores que estédo ligados através
de uma rede interna logo, a proposta de melhoria, passaria pela criacdo de um canal, via
correio electronico, de alerta sobre a disponibilidade dos materiais para amostragem que

tinham dado entrada em armazém.

Recorrendo a esta aproximacao da ferramenta de Gestao Visual descrita no Capitulo 11,
os analistas deslocar-se-iam ao armazém apenas para a recolha dos documentos necessarios e,

posteriormente, para realizacdo do processo de amostragem.

Alertou-se anteriormente para o facto de que mesmo as 9 deslocacdes realizadas ao
armazém com vista a recolha de BA e informacdo do fornecedor ndo poderem ser
consideradas de valor acrescentado. De facto, podem ser consideradas de valor ndo
acrescentado mas necessarias pois, do evento kaizen realizado com a equipa de trabalho, foi

possivel constatar alguns aspectos que sustentam esta afirmacao:

e Ndo existe possibilidade de passagem do BA, retirado do BPCS, para outro modelo
informatico, nomeadamente MS Office; e

e A informacdo do fornecedor é um documento em papel.

Previsivelmente, o proximo passo depois de se encontrar uma ac¢ao correctiva para as
deslocacGes consideradas desperdicio, passaria por tentar suprimir todas as outras que visam a

recolha dos documentos.
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A primeira ideia seria aproveitar o canal de correio electronico e o e-mail de alerta,
anexando todos 0s documentos necessarios, conseguindo se assim, suprimir as 9 deslocac6es
realizadas, consideradas necessarias. Estas tarefas seriam realizadas pelo responsavel de

armazém logo que terminasse a sua actividade no processo.

No entanto, foi possivel apurar que o BA poderia ser impresso em qualquer lado,
directamente do BPCS, pelo que os analistas poderiam imprimi-lo, no seu departamento,
estando assim resolvido um dos condicionantes. O outro condicionante prende-se com a
informacdo do fornecedor, que se encontra disponibilizada apenas em papel. Para contornar
esta questdo, poder-se-ia solicitar ao fornecedor para disponibilizar também a informacdo em
formato digital (.PDF preferencialmente), para que o responsavel do armazém pudesse anexar
essa informacdo ao e-mail de alerta conseguindo-se, assim, que qualquer deslocacdo do
analista ao armazém fosse apenas efectuada para dar inicio ao processo de amostragem (para

recolha do material a amostrar).

Como complemento poderia ser adicionado um Andon, representado por um simples
sinal luminoso que permitisse informar o analista da chegada do correio electronico ao
computador, garantindo assim o menor tempo possivel entra a disponibilizacdo do material

para amostragem e o inicio da mesma.
c¢) Analise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto

Nas seccOes anteriores foi analisado claramente o estado actual sendo exposto, de

modo explicito, qual a proposta de criacdo de valor para esta situacéo.

Segundo Womack e Jones (1996), as movimentacdes sdo uma das grandes fontes de
desperdicio que se podem verificar numa organizacdo. Neste sentido, a figura IV.3 permite
demonstrar como se realizaria 0 processo antecessor de cada amostragem, isto €, entre o
momento em gue o0 armazém se prepara para libertar a mercadoria e 0 momento em que 0s

analistas podem efectuar a sua tarefa
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Activacéo do Andon

Responséavel de armazém insere os registos no BPCS
Através do canal respectivo emite um e-mail
com informacéo do fornecedor anexada.

Analista recebe e-mail e imprime BA do BPCS
e informacéo do fornecedor.

Figura IV. 3 - Sistema informatico apoiado por Andon de comunicacao inter-departamental

Baseado no estudo efectuado, para um periodo de 30 dias, e extrapolando para o
periodo de um ano de trabalho, este sistema permite, em média, eliminar aproximadamente 1
semana de trabalho de um analista, numa actividade sem qualquer valor para o produto, uma

vez que permite eliminar:

e 308 deslocagdes anuais*? considerando que, em média, por més, se fazem 28
deslocacdes (11 meses x 28 deslocaces);
e Aproximadamente 34 horas por ano, isto €, 2002 minutos/ano em deslocacgdes (308

deslocacgdes x 6,5 minutos por deslocacao);
Assim o sistema proposto possibilita:

e Eliminar por completo (100%) as deslocacGes dos analistas ao armazém, quando
estas ndo fazem parte integrante do processo de amostragem;

e Maior efectividade de troca de informacdo, em tempo real, entre os dois
departamentos (Armazém e Controlo de Qualidade);

e Reducdo do tempo de ciclo do produto final.

Para além das melhorias acima mencionadas, € de registar, ainda, a reducao do periodo
de tempo que medeia a disponibilizacdo do material e o0 inicio do processo de amostragem,
dado que é possivel através deste sistema alocar os recursos humanos a outras tarefas que

acrescentem valor aos produtos da IBF.

12 Considerando apenas 11 meses de trabalho efectivo pois, por regra, a IBF encerra durante o més de Agosto.
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Na melhoria acabada de apresentar fica bem patente a aplicabilidade dos principios
Lean Six Sigma.

4.2.1.2. Layout — Quarentena

No Capitulo I, Revisdo do Estado da Arte, foi possivel constatar a importancia que
um layout tem dentro de uma organizagdo. O principal motivo para o planeamento e
optimizacdo de um layout é o interesse em reduzir os custos de movimentagdo e facilitar a
fluéncia do produto no processo. Para isso, procura-se minimizar a distancia que tem que ser
percorrida pelo fluxo de material. Suzaki (1987) define fluxo como o “movimento progressivo
de um produto através dos recursos de producdo, desde a chegada de materiais até a
expedicao do produto final”. Tendo como base este conceito e a declaragdo de Sims (1990)
que refere que “a melhor movimentagdo de material ¢ ndo movimentar” (apud Silva e Rentes

2002), entdo um layout deve de ter as seguintes caracteristicas:

e A distancia entre dois postos de trabalho consecutivos deve ser minima;
e O fluxo deve ser unidireccional com o minimo de retornos e cruzamentos no
mesmo posto;

e O fluxo deve ser de facil percepcéo.

E com estas caracteristicas que se pretende reformular/melhorar o layout da

quarentena.
a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

Nesta seccdo propdem-se uma reestruturacdo do layout da quarentena, onde sdo

colocadas as MP quando disponibilizadas pelo Armazém para amostragem.

No Capitulo 111 foi possivel verificar que a arrumacéo das MP na quarentena e a forma
como sdo retiradas ou colocadas na camara de amostragem, conduzem a tempos de espera do

analista que se encontra dentro da camara.

O diagrama de fluxo apresentado na figura IV.4 ilustra o inicio do processo de

amostragem de matérias-primas:
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Analista 2 coloca Analista 2 desloca- Analista 2 coloca S
. Analista 2 arruma as
1 palete dentro da se para recolher mais uma palete
. . restantes paletes
cémara nova palete na cimara

Analista 1 em amostragem

Eixo Temporal
Figura IV. 4 - Inicio do processo de amostragem de matérias-primas

O problema/oportunidade identificado prende-se ndo com a colocacdo da primeira
palete dentro da camara, mas com as subsequentes. O diagrama de fluxo representado na
figura IV.5, mostra o que sucede entre o término da amostragem de duas paletes e o inicio da

amostragem de duas novas paletes.

Tempo de espera do Analista 1

Alerta de Analista 1

fim de - e = e e e e e mm o e e e e e e [ECOMEGA

amo Stl‘ﬂgCIU amostragem

Analista coloca
nova palete na
camara

Analista 2 recolhe Analista 2 recolhe
earruma 1° palete e arruma 2° palete

Figura IV. 5 - Entre duas amostragens de duas paletes consecutivas de matérias-primas

Como se pode visualizar na figura 1V.5, existe um tempo de espera por parte do
analista 1, analista dentro da camara, sempre que termina a amostragem de duas paletes e

pretende iniciar outra.

No Capitulo Il identificaram-se algumas medidas associadas ao estudo da
amostragem de MP. A tabela IV.2 apresenta as medidas mais relevantes do estudo elaborado
sobre a amostragem de Flavondides Micronizados e a tabela 1V.3 apresenta as medidas
relativas ao conjunto de quatro MP: Manitol, Trimetadizina, Diclorometano e Oleo de

Girassol (designado na tabela 1V.3 por Vérios).
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Tabela I1V. 2 - Medidas relativas ao processo de amostragem dos Flavonoides

Descricao Valor
Tempo de observacdo (min) 193,9
Tempo de espera dos analistas na camara (min) 45
Tempo para amostragem (%) 41
Tempo de espera dentro da cdmara (%) 23

Tabela IV. 3 - Medidas relativas ao processo de amostragem de Varios

Descrigdo Valor
Tempo total de amostragem (min) 57,8
Tempo til de amostragem (%) 65
Tempo de espera (ANALISTA 1) (min) 11,4
Tempo de espera (%) 13

O objectivo da proposta de melhoria passa por reduzir o tempo de espera do analista
que se encontra dentro da camara, analista 1, isto é, o periodo de tempo entre o fim da

amostragem da segunda palete e a amostragem da primeira palete de um novo par de paletes.

Por observacéo das tabelas 1.2 e IV.3 constata-se que 0s tempos de espera estimados
para a amostragem de Flavondides Micronizados e para o conjunto de matérias-primas Varios
(ver Capitulo 1) é, respectivamente, 23% e 13% do tempo total de amostragem,

representando uma parcela significativa e de valor acrescentado nulo.

A discrepancia que se verifica entre os tempos de espera deve-se ao facto dos
Flavondides Micronizados (tal como ja foi referido quando da sua caracterizacdo no Capitulo
[11) darem entrada em armazém em lotes de elevada dimensdo, ao contrario das outras
matérias-primas (que constituem o grupo designado de Varios) que dao entrada em pequenos

lotes.

Para além disso, sendo a area de quarentena reduzida e a amostragem ter de ser feita a
todas as barricas (principio activo), a disponibilidade para deslocacdo do analista 2 e de
arrumacao de paletes perto da camara é bastante reduzida, pois a area encontra-se ocupada

pelas paletes de Flavondides Micronizados por amostrar.

O corrente estudo incidira na amostragem de Flavondides Micronizados, mas pode ser

aplicavel a amostragem de qualquer matéria-prima.
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Na auséncia de uma fotografia do local, a figura 1V.6 apresenta um esboco do layout

da quarentena, quando da recepcdo de Flavonoides Micronizados, onde se podera constatar o

modo como sdo colocadas as paletes na quarentena e como o nimero elevado de paletes

limita a area disponivel para deslocagdes na quarentena.

Legenda

Prateleiras

Tanque de
lactose

Palete de
Flavondides
Camara de
2 Amostragem
1 Sala de
Armazenagem

—LIII

%3

Figura IV. 6 - Layout da quarentena

Assim, as causas possiveis que podem justificar o tempo de espera sao:

Aprovisionamento incorrecto, os trabalhadores do armazém colocam as paletes
para amostragem onde for fisicamente possivel, sem nunca ter em conta as
repercussoes desse acto (figura 1V.6);

Aparente incapacidade fisica para lidar com chegada de carregamentos de MP em
guantidades muito elevadas;

Arrumacao das paletes, imediatamente depois de amostradas, em locais distantes
da camara;

Dificil deslocagdo do analista com o empilhador no espaco fisico disponivel para o

efeito (muito limitado) (figura IV.6).
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b) Proposta de Melhoria

Através de um evento Kaizen, foi constituida uma equipa de trabalho de quatro
elementos que incluiu os dois analistas, o responsavel do armazém e um dos operadores
logisticos. Depois de analisadas varias solucdes, foi decidido analisar problema a problema e
tentar descortinar métodos de correccdo. A proposta de melhoria teria de passar por accoes

que ndo constituissem um investimento significativo para a empresa.

Assim, recorrendo as directrizes da metodologia Lean Six Sigma, a solugdo para o
problema em questdo passaria pela conjugacao de trés sub propostas, nomeadamente:

Sub-Proposta 1. Criacdo de espacos préprios para colocacdo de todas as MP em

quarentena por amostrar;
Sub-Proposta 2. Dimensionamento dos espacos de colocagdo de MP;

Sub-Proposta 3. Estabelecimento de uma rota de trabalho durante o processo de

amostragem.

Para serem criados espacgos proprios para a colocacdo de MP por amostrar, todo o
layout, principalmente o espaco frontal a camara, tem de ser revisto. Nesse sentido,
recorrendo a metodologia 5S, foi avaliada a importancia das MP e de outros materiais para,
posteriormente, ser removido desse espaco tudo o que pudesse estar a ocupa-lo mas que
pudesse ser colocado noutro local sem afectar o processo. Deste modo, a lateral direita da
camara ficou desimpedida (foram retirados trés contentores de lactose que la se encontravam,

2 ao nivel do chdo e um terceiro empilhado no topo de um dos barris).

No sentido de minimizar o tempo de espera do analista dentro da camara (e
considerando o espaco disponivel na zona frontal da cadmara), foram definidos quatro espacos
para a colocacdo das paletes de Flavonoides Micronizados que se designaram por buffers.
Trés buffers foram definidos como buffers de abastecimento porque tém como objectivo
abastecer a camara de amostragem, encontrando-se o0 mais préximo possivel da camara, para

que a deslocacéo para a recolha de paletes para amostar seja a mais curta possivel.

Um dos maiores contributos para o tempo de espera do analista dentro da camara era o
tempo que o analista fora da camara demorava a recolher as paletes amostradas e a colocar
novas paletes para amostragem. Depois da aplicacdo da metodologia 5S e da remocéo dos

tanques de lactose, foi definido, tendo em conta a proximidade com a cAmara de amostragem,
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um espaco, denominado buffer de paletes amostradas, cuja finalidade é receber as paletes

amostradas, provenientes da camara.

Definidos os locais dos buffers era necessario determinar a sua dimensdo. Para o
efeito, teve-se em conta a MP Flavondides Micronizados, pois ¢ a MP adquirida e
recepcionada em maior quantidade. Deste modo, tendo por base a consulta feita ao historico
de chegadas de MP, ficou definido que os trés buffers de abastecimento deveriam possuir uma

capacidade para cerca de 23 paletes®.

Contudo, a realidade mostrou-se adversa, ndo sendo possivel para a area disponivel,

ter buffers com capacidade para comportar 23 paletes.

Como alternativa, tendo presente as limitac6es do espaco fisico, criaram-se buffers de
abastecimento com capacidade para 2 (buffer 3), 3 (buffer 2) e 12 (buffer 1) paletes. A
capacidade do buffer de paletes amostradas é de 3 paletes (figura 1V.7).

-——_— . e A aw

PRATELEIRA l I
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Legenda
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Buffer de
Abastecimento

PRATELEIRA

Buffer de Paletes
Amostradas

o
MK -

- i PR

Céamara de Amostragem

Figura IV. 7 - Localizagdo dos buffers de abastecimento e de paletes amostradas

Depois de definido o local, a dimensdo e a finalidade de cada um dos buffers, é

necessario definir uma rota de trabalho que conduza a reducao do tempo de espera.

Recorrendo a simulacdo real, onde foram testados diferentes percursos, concluiu-se

gue a rota que conduzia ao melhor resultado era a seguinte:

13 Refere-se & euro palete que possui as dimensdes 80x120cm
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1. Analista 1 (analista dentro da camara) alerta analista 2 (fora da cdmara) que a
amostragem terminou;

2. Analista 2 recolhe a 12 palete e coloca no buffer de paletes amostradas;

3. Analista 2 regressa a cdAmara e recolhe a 22 palete e coloca novamente no buffer de
paletes amostradas;

4. Analista 2 retira do buffer 1 uma palete por amostrar e coloca na camara de
amostragem — (€ neste momento que o analista 1 fica ocupado com a amostragem);

5. Analista 2 retira do buffer 1 outra palete por amostrar e coloca na camara de
amostragem;

6. Depois de abastecida a camara de amostragem o analista 2 recolhe as paletes
colocadas no buffer de paletes amostradas e arruma no local apropriado da

quarentena.

Sempre que o buffer 1 fica vazio recorre-se aos restantes pela ordem buffer 2 e depois
0 buffer 3.

Para as situacGes em que os buffers de abastecimento ndo sdo suficientes para toda a
MP o analista 2 deve ir repondo, a partir das restantes zonas da quarentena, a medida que as

paletes vao sendo amostradas.

Esta rota de trabalho funciona como um roadmap que qualquer analista deve seguir
durante o processo de amostragem, correspondendo a um padrédo (Seiketsu) ou seja standard
work (Anexo Alll.3).

c¢) Analise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto

As caracteristicas de cada um dos estados, actual e futuro, podem ser resumidas da

seguinte forma:

1. Estado Actual
e Nd&o existem locais préprios para as MP;
e Operadores de armazém colocam as paletes recepcionadas no local que
acham melhor;
e O processo de colocagdo e remogdo de paletes dentro da cdmara de
amostragem conduz a tempos de espera do analista responsavel pela

amostragem (analista 1) de aproximadamente 23% do tempo total;
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e Nao existe definida uma sequéncia de tarefas a realizar no processo de

amostragem;
2. Estado Futuro

e O material disponibilizado pelo armazém para amostragem é colocado nos
buffers de abastecimento e sempre que necessario noutras prateleiras da
quarentena;

e A arrumagdo das MP nos buffers permite a reorganizacdo do espago da
quarentena, resultando em mais espaco disponivel;

e E definida uma sequéncia de actividades padronizada (SW) para o processo

de amostragem.

A implementacdo desta melhoria na area da quarentena (figura 1V.8) possibilitou a
reducdo em 52% (tendo sido o porta-paletes eléctrico o veiculo de movimentagédo) tempo de
espera do analista 1 dentro da cdmara, objectivo principal desta accéo.

Para alem dos ganhos a nivel do principal objectivo foi possivel, ainda, contabilizar os

seguintes ganhos:

e Diminuicéo do tempo de amostragem;

e Diminuicéo do tempo de ciclo de amostragem (consequéncia do ponto anterior);

e Gestdo mais eficiente do espaco de armazém (gerando mais espaco util);

e Padronizacdo das tarefas que permite uma menor exposi¢do ao erro e uma maior

fluéncia das actividades;
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Buffer de - + Bufferde
abastecimento 1 ™ _fibastecimento 3

Buffer de paletes
amostradas

Buffer de
abastecimento 2

Figura V. 8 — Quarentena apos a implementagdo de melhoria

4.2.1.3. Equipamentos

Qualquer processo é directamente influenciado pelo factor humano e pelo factor
maquina/equipamento. A oportunidade e proposta de melhoria que se apresenta nesta sec¢ao

estdo directamente relacionadas com a redefinicdo do layout da quarentena (seccdo 4.2.1.2).
a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

Durante o process walkthrough de amostragem de Flavondides Micronizados
verificou-se que, muitas vezes, o analista que fazia o abastecimento da camara tinha de
recorrer ao porta-paletes manual pois o eléctrico, sendo “propriedade” do armazém, era
requisitado pelos operadores de armazém para outras operagdes. Assim, verificou-se que o
tempo de movimentacdo de paletes (contabilizado como o tempo de espera do analista na
camara) recorrendo ao uso do porta-paletes eléctrico era menor do que, recorrendo ao porta-

paletes manual. A figura IV.9 permite identificar duas amostragens (pontos a vermelho,
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amostragens 6 e 7), em oito amostragens consecutivas, em que 0 recurso ao de porta-paletes

manual implicou num aumento de movimentagao.

7
a 6
E 5
=) /
S 4 >
= el
a3 /

2 —@

1

0

1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

Figura IV. 9 - Tempo de movimentagdo entre amostragens consecutivas

Para além deste facto verificou-se, também, que o analista 2 (que realiza as
movimentacGes fora da camara) quando recolhia as paletes e as deslocava para outra
localizagdo sé tinha acesso ao primeiro nivel (junto ao chdo) das prateleiras, 0 que o obrigava
a deixar as paletes no meio dos corredores da quarentena, a espera que algum operador do
armazém pudesse efectuar a arrumacdo em prateleiras de nivel mais elevado. A proposta de

melhoria apresentada pretende actuar nestes dois aspectos. Os beneficios poderao ser Varios.

b) Proposta de Melhoria

A proposta de melhoria para a situacdo apresentada passa pela aquisi¢cdo de um porta-
paletes eléctrico com um elevador que permita alcancar uma altura minima de 1,9 metros

(figura 1V.10).
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Figura IV. 10 - Porta-paletes eléctrico com elevador
Fonte: http://www.logismarket.pt/ip/clark-portugal-empilhador-retractil-299910.jpg

c) Andlise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto
No estado actual verifica-se o seguinte:

e Sabendo que o0s equipamentos pertencem aos respectivos departamentos,
sempre que é requerido o seu uso pelo pessoal do armazém, os analistas tém de
abdicar do porta-paletes eléctrico;

e A utilizacdo de porta-paletes manual implica um maior tempo de espera do
analista dentro da cdmara;

e O porta-paletes manual e o porta-paletes eléctrico disponibilizado pelo
armazém ndo possuem elevador que permita colocar paletes no segundo nivel
das prateleiras (1,8 metros a partir da cota 0);

e O analista sempre que ndo tem outra possibilidade coloca as paletes pelos
corredores da quarentena implicando que, posteriormente, alguém do armazém

tenha de acomodar as paletes nos locais devidos.

No estado futuro, com a aquisicdo do porta-paletes eléctrico com elevador, é

expectavel:

e Obter uma reducdo do tempo de movimentacdo do analista 2 e

consequentemente uma reducdo do tempo de espera do analista que se encontra
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dentro da cdmara, o que conduz a uma reducdo do tempo entre amostragens de
pares de paletes sucessivas;

e Atingir a meta de 52% de reducdo do tempo de espera do analista dentro da
camara;

e O analista 2 (apds a aplicacdo da melhoria no Layout — Quarentena — Seccéao
4.2.1.2) sempre que recolhe as paletes do buffer de paletes amostradas poderd,
imediatamente, colocar no local correcto; consequentemente, ndo sera
necessario o envolvimento do pessoal do armazém na gestao desta area;

e Despender um menor esforco fisico na actividade.

O investimento necessario a aquisicdo de um equipamento com as caracteristicas
mencionadas €, muitas vezes, 0 que tem mais importancia na tomada de decisdo. No entanto,
durante a realizacdo de uma das sessdes de trabalho foi concluido que o armazem também
carecia de um equipamento desta natureza. Assim, a imputacao de custos poderia ser atribuida
as duas seccoes (CQ e armazém) garantindo que, em periodos de amostragem, a prioridade

sobre o equipamento seria do departamento de CQ.

4.2.1.4. Efectividade da amostragem

Os valores obtidos a partir da analise estatistica de uma amostra tém associado um
determinado erro. Os valores obtidos podem ser apresentados em forma de intervalo de

confianca, depois de definido o nivel de confianca.

O processo de amostragem em vigor no IBF ndo possui documentado nenhum nivel de
confianca, pelo que a amostragem € efectuada sem a definicdo dos parametros estatisticos

necessarios.

Surgiu entdo a necessidade de questionar a efectividade da amostragem,

nomeadamente, em produtos de embalagem.
a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

A oportunidade de melhoria que seguidamente se apresenta refere-se a amostragem de
ME (material de embalagem). Ainda que durante a analise das tarefas presentes no process
walkthrough néo tenha sido detectado nenhum problema ou oportunidade de melhoria, surgiu
a necessidade de averiguar a efectividade da amostragem que estava a ser feita a este tipo de
material (ME).
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Assim, foi analisado o historico relativo ao ano de 2008 no que concerne a ndo
conformidades de fornecedores e ndo conformidades internas. Adicionalmente, foi também
analisado o histérico para 0 mesmo periodo de tempo no que diz respeito ao local de detecgdo
de ndo conformidades de ME, respectivamente nas sec¢es de embalagem, fabrico e controlo
de qualidade.

O IBF, como produtor de farmacos, recebe do cliente o principio activo e as MP
(matérias-primas) para produzir o produto final. Frequentemente, porém, recebe, também, o
ME (material de embalagem) respectivo. Todo o material, enviado pelo cliente e
recepcionado pelo IBF, em que se verifica uma anomalia, implica no registo de uma nao
conformidade de fornecedores. A tabela IV.4 apresenta o registo de 21 ndo conformidades de
fornecedores em 2008. Quando a ndo conformidade é verificada num material adquirido
directamente pelo IBF, entdo o registo é feito como uma ndo conformidade interna. A tabela
IV.5 apresenta o registo de 11 ndo conformidades internas em 2008.

Tabela V. 4 — Registo de 21 ndo conformidades de fornecedores

Local de Verificacéo Tipo de Material
Embalagem Cartonagens CODIPRONT
Embalagem Cartonagens MALTOFER
Controlo de Qualidade Cartonagens LAEVOLAC
Controlo de Qualidade Cartonagens TICLOPIDINA
Controlo de Qualidade Rolos Aluminio FERRUM
Controlo de Qualidade Cartonagens FLUCONAZOL
Controlo de Qualidade Rolo Autocolante de LAEVOLAC
Embalagem Rolo Aluminio Ferimed
Controlo de Qualidade Cartonagens FLUCONAZOL
Embalagem Rolos de PVC Carvedilol
Controlo de Qualidade Cartonagens Ferrum
Embalagem Rolo de Aluminio Laevolac
Embalagem Rolos de PVC FITOPRONT
Controlo de Qualidade Cartonagens de Sinvastatina
Controlo de Qualidade Cartonagens de Sinvastatina
Controlo de Qualidade Cartonagens de Ticlopidina
Controlo de Qualidade Rolo Aluminio LAEVOLAC
Embalagem Rolo Aluminio Ticlopidina
Embalagem Cartonagens Carvedilol
Embalagem Rolos Fita complexa LAEVOLAC
Embalagem Cartonagens Ferrum
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Local de Verificacéo

Tipo de Material
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Embalagem Cartonagens Vastarel

Fabrico Tampas de Oleban

Controlo de Qualidade Folhetos DIAMICRON 80 MG
Embalagem Folhetos Dualgan

Embalagem Cartonagens TRIVASTAL
Controlo de Qualidade Cartonagens Flutamida
Embalagem Cartonagens DAFLON 500
Controlo de Qualidade TEXAPON (MP)

Embalagem Rolos Aluminio de DAFLON 500
Embalagem Cartonagens de Diamicron LM
Embalagem Rolos Aluminio Vastarel LM

Uma analise aos dados permitem concluir que a seccdo Embalagem apresenta uma

percentagem de ndo conformidades (internas e fornecedores) ligeiramente superior ao da de

Controlo de Qualidade, como se pode constatar na figura 1V.11.

Controlo de Qualidade

Embalagem

43,8%

53,1%

0,0% 10,0%

20,0% 30,0% 40,0% 50,0%

60,0%

® Nado Conformidades

Figura IV. 11 — Percentagem de ndo conformidades por sec¢do do IBF em 2008

No que diz respeito ao tipo de material, verifica-se, também, que o ME “cartonagens”
€ 0 que apresenta uma maior percentagem de ndo conformidades, correspondendo a um valor
superior a 50% do total, figura 1V.12. O ME “rolos de aluminio” também tem expressividade

no tipo de material ndo conforme.
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Fita Autocolante

MP

Tampas

Folhetos Informativos
Rolos de PVC

Rolos de aluminio

Cartonagens 53,1%

® Tipo de material ndo conforme:

Figura 1V. 12 - Tipo de material ndo conforme
Da andlise realizada anteriormente é possivel concluir o seguinte:

e A percentagem de unidades ndo conformes detectadas no CQ (43,8%) é
inferior & percentagem verificada na embalagem (53,1%), permitindo inferir
que o controlo por amostragem apenas detecta aproximadamente 50% das
unidades ndo conformes no universo de todas as unidades verificadas, um valor
muito inferior ao esperado em qualquer amostragem que se considera eficiente
(nivel de confianga> 90%);

e O ME cartonagens € 0 que apresenta uma maior percentagem de ndo
conformidades;

e Das ndo conformidades verificadas em rolos (PVC, PVDC, aluminio e fita

autocolante) 73% foram detectadas na seccao de embalagem (figura 1V.13).
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Figura IV. 13 — Percentagem de ndo conformidades em rolos sec¢éo do IBF

Dado a elevada percentagem de ndo conformidades na sec¢do de embalagem foi
aplicada a técnica dos 5WHY’s, para se tentar compreender a razdo. Seguidamente, é
apresentada a aplicacdo da técnica:

1° Why: Porque é que a maioria das nao conformidades de rolos (aluminio,

PVC/PVDC e fita autocolante) é verificada na seccao de embalagem?
Resposta: Porque ndo foram detectadas no CQ.
2° Why: Porque é que o CQ nao detectou as ndo conformidades?
Resposta: Porque a amostra efectuada ndo tinha problemas.

3° Why: Porque é que ndo detectam (no CQ), se efectivamente o rolo ndo esta

conforme?
Resposta: Porque apenas se retira uma pequena parte do inicio do rolo.
4° Why: Porque € que sé se retira uma pequena parte do inicio do rolo?
Resposta: Porque ¢ assim que esta descrito no método de recolha da amostra.

5° Why: Porque é que o método da indicacdo para a amostra ser retirada do inicio do

rolo?
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Resposta: Porque retirar de outras partes do rolo implica desenrolé-lo e recortar
de diferentes partes do rolo o que conduz a quebras no rolo. Quebras no rolo

significam maiores tempos de setup na maquina de embalagem.

Como se pode constatar através da aplicacdo da técnica dos 5WHY's a esta situacao
concreta, este método de amostragem apenas permite detectar anomalias quando elas se
encontram no inicio do rolo, o que permite identificar apenas algumas ndo conformidades,

nao garantindo um nivel de confianca elevado.

Outro aspecto a realcar, segundo a analise aos dados realizada, é que 0 ME com maior
namero de unidades ndo conformes registado é a cartonagem de papel. Este tipo de material é
muito susceptivel a ndo conformidades pois, numa caixa com centenas de cartonagens, é
muito comum encontrar erros de impressao, erros de dobragem, cartonagens coladas, etc.
Nesse sentido, apenas uma amostragem a maioria das cartonagens permitiria detectar as ndo
conformidades, o que se pode considerar pouco viavel. Contudo, este tipo de material ndo sera
0 objectivo principal da criacdo de valor que se propde, mas devera ser tido em conta em

futuros projectos de melhoria dos processos de amostragem.

Assim, com o intuito reduzir esta parte do fluxo da seccdo de CQ surgiu a proposta de

melhoria que € apresentada seguidamente.
b) Proposta de Melhoria

Remontando ao caso de sucesso da aplicacdo da metodologia Lean Six Sigma (LSS) na
organizacdo Caterpillar (seccdo 2.4.3.1.) verificou-se que, antes da implementacdo do LSS,
sempre que uma bomba avariava durante os testes inicias (a bomba), a Caterpillar tinha de
consumir tempo a repara-la ou a espera que o fornecedor enviasse alguém para a reparar.
Depois da implementacdo LSS, os fornecedores ficaram responsabilizados pelo teste de

processo e ruptura de bombas, que é realizado antes do material ser enviado para a Caterpillar.

A proposta de melhoria que se apresenta para a amostragem do ME é, em analogia a
este caso da Caterpillar, o IBF deixar de efectuar a amostragem de ME e requisitar as
amostras aos fornecedores ou clientes durante a producdo. Deste modo, seria possivel obter
amostras de diferentes estidgios da producdo, conferindo uma maior efectividade a

amostragem.
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Depois de realizada uma sessdo de trabalho com a administracdo e responsaveis da
area foi decidido subdividir esta proposta de melhoria em duas fases, sequenciais:

12 Fase — Terminar com a amostragem dos ME, requisitando amostras (por exemplo,
capsulas de gel) a todos os fornecedores com um registo histérico de ndo conformidades que
confira confianca por parte do IBF nos seus produtos e permita avancar para a qualificacdo

dos mesmos.

2% Fase — Para os rolos de PVC, aluminio, PVDC e folhetos informativos a
qualificacdo dos fornecedores deveria passar por um periodo de 6 meses, de testes e

experiéncia, com auditorias para que, posteriormente, deixe de ser feita amostragem no IBF.

A imagem do que fez a Caterpillar, o IBF, através da implementacio desta melhoria,
estaria a eliminar uma tarefa de valor ndo acrescentado, transferindo-a para uma entidade da

cadeia de abastecimento que realmente poderia acrescentar valor ao seu produto final.
¢) Analise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto

A figura 1V.14 permite visualizar o fluxo genérico do processo actual e o fluxo do

processo futuro proposto (através da implementacdo da melhoria anteriormente descrita).

Estado Actual
Chcgz_nlda de DlSpOl]lbl‘]'lZﬂQIlO - _ Libertagdo do
material de do material de Al Analises fisico- - )
. - X N mostragem . material para
embalagem ao embalagem para quimicas L
- ; ) produgio
armazem amostragem
Estado Futuro
Chegada de N . : Libertagdo do
material de Recepcio da amostra do Analises fisico- ;
: ) e material para
embalagem ao fornecedor quimicas

) roducio
armazem P @

Figura 1V. 14 - Estado actual e estado futuro (amostragem)
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Como ja foi referido anteriormente, a proposta de melhoria passa por eliminar o
processo de amostragem do ME, requisitando ao fornecedor a amostra do produto. Esta
redefinicdo do processo apresenta algumas vantagens, nomeadamente:

e Reducdo de amostragem em 5 minutos em cada rolo que deixa de ser
amostrado (de aluminio, de PVC/PVDC ou de fita autocolante);

e Eliminagdo de uma actividade de valor ndo acrescentado e com bastante carga
fisica para os analistas;

e Reducdo da disponibilizacdo do ME para a embalagem estimada em
aproximadamente 4 horas, a que corresponde a cerca de 20% do tempo de
ciclo;

e Libertacdo de espago de armazenamento na zona de quarentena, devido ao
facto do ME ja néo carecer de amostragem (ndo sendo necessario coloca-lo na

quarentena).
4.2.1.5. Padronizacao de tarefas (Standard Work)

No Capitulo Il e no Anexo 1.8 foi referida a importéancia da ferramenta Standard Work
(SW) no conceito do pensamento Lean. A proposta de melhoria que se apresenta nesta sec¢éo

esta inserida nesse contexto.

a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

Durante o acompanhamento (process walkthrough) da amostragem de MP (mateérias-
primas) verificou-se que dois tipos de MP acondicionadas da mesma forma tinham
metodologias de colheita das amostras diferentes. Como se referiu no Capitulo 111, o0 método
de colheita da amostra depende do tipo de MP (po, liquido, etc) e do modo como se apresenta

acondicionada (sacas, barricas, barris, etc).

Considerem-se, entdo, as duas MP, Flavondides Micronizados e Trimetadizina. As
duas MP sdo disponibilizadas em sacos de plastico, cada um dos quais selado através de um
atilho. Cada par de sacos encontra-se, por sua vez, em barricas de plastico, fechadas por uma
tampa preta e um selo de aluminio. De referir que ambas as MP se apresentam na forma de
p6. Os diagramas de processo (workflow) que apresentam a descricdo do processo de
amostragem, figuras 1V.15 e 1V.16, correspondentes a MP Flavondides Micronizados e MP

Trimetadizina, respectivamente, permitirdo comparar os dois métodos de amostragem.
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olocar uma
porcao de fita
adesiva de
aluminioa tapar o
orificio

Retirar 1° atilho do
1°saco

Desembrulhar o 1°
saco

—
C

Efectuar a colheita
a partir do orificio
proveniente do
corte

Efectuar um
pequeno corte no 2°
saco

Fechar o 1° saco

Colocar a tampa na

barrica

Figura IV. 15 - Processo de amostragem Flavonoides Micronizados

. . Retirar 1° atilho Desembrulhar o Retirar o 2°
Abrir a barrica l ’ do 1° saco l ’ 1°saco l ’atilho do 2° saco

Colocar novo bReco(;her da Iiifq(t:tuar at_ Desembrulhar o
atilhono 2° saco ancada novos colheita apartir 20 saco
atilhos do saco aberto

Colocar a tampa
0]
Fechar o 1° saco l ’ na barrica

Figura IV. 16 - Processo de amostragem Trimetadizina

E possivel constatar, através da analise dos diagramas do processo de amostragem
figuras 1V.15 e 1V.16, que duas MP idénticas, quanto a forma (pd) e acondicionamento (em
barricas de dois sacos cada), tém processos de amostragem diferentes. E de sublinhar que os
processos (segundo uma perspectiva Lean) devem ser simples e ndo susceptiveis de
interpretacdo errada, pelo que ndo devem existir dois métodos diferentes para produtos

semelhantes no que se refere as suas caracteristicas de acondicionamento.
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b) Proposta de Melhoria

Esta proposta de melhoria tem como objectivo padronizar os métodos de amostragem
de MP com caracteristicas semelhantes (ainda que distintas na sua composigdo quimica).

Esta proposta de melhoria comegou a ser concebida com uma consulta realizada aos
analistas que realizavam a amostragem de ambas as MP. Foi possivel averiguar que a
diferenca nos métodos se prendia com a necessidade de diminuir o tempo de amostragem dos
Flavono6ides Micronizados, MP que se pretendia libertar o mais répido possivel para o
processo produtivo, ndo implicando qualquer fragilidade no processo de amostragem.

Este principio pode, entdo, ser aplicado as restantes MP.

A solucdo passa por padronizar as tarefas de trabalho referentes as MP que se
apresentem acondicionadas da mesma forma que as duas MP anteriormente analisadas. Deste
modo, 0 processo padrdo de amostragem de MP com caracteristicas idénticas no que diz
respeito a forma de acondicionamento, desenvolvido segundo os principios Lean, encontra-se

descrito na figura IV.17.

Abrir a barrica

Retirar 1° atilho do
1°saco

Desembrulhar o 1°
saco

Colocar uma porgao
de fita adesiva de
aluminioa tapar o

orificio

Efectuar a colheita a
partir do orificio
proveniente do corte

Efectuar um
pequeno corte no 2°
saco

Fechar o 1° saco

Colocar a tampa na
barrica

Figura IV. 17 - Processo padrdo de amostragem
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c) Andlise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto

Com a padronizagédo de tarefas proposta para 0 processo de amostragem de todas as
MP que apresentam as mesmas caracteristicas ndo se cria qualquer ambiguidade sobre o
processo de trabalho a adoptar. Em suma, o reflexo da implementacdo desta proposta de

melhoria faz-se notar no seguinte:

e Deixam de existir métodos de amostragem diferentes para MP com
caracteristicas (fisicas e de acondicionamento) semelhantes;

e Hauma estimativa de reducdo do tempo (til de amostragem em cerca de 18%**
(expectativa);

e Melhoria das condi¢bes ergonomicas do posto de trabalho, uma vez que a
colocacdo de atilhos nos sacos requeria algum esforco fisico por parte do
analista 1 (dentro da camara), tendo sido eliminada;

e Maior rentabilizagdo dos recursos disponiveis, ndo sendo necessario colocar

atilhos nos atilhos nos sacos (tarefa de valor ndo acrescentado);
4.2.1.6. Documentacéao

A agilizacdo de uma organizacdo depende, em grande parte, da forma como séo
efectuadas as transferéncias de informacdo entre os seus departamentos. A utilizacdo de
documentacdo em papel com informacdo redundante constitui uma forma de desperdicio,
passivel de eliminacdo segundo o pensamento Lean. E baseado neste pressuposto que se

apresenta a seguinte proposta de melhoria.
a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

A analise atenta e exaustiva dos processos de amostragem permitiram identificar

desperdicios e planear ac¢des de com vista a sua eliminacgéo.

Considere-se o diagrama da figura 1V.18, que permite visualizar o procedimento que
0s analistas necessitam de executar no CQ sempre que é concluida a amostragem de uma MP

(na quarentena):

Valor obtido pela comparacéo dos tempos de amostragem verificados para as MP Flavonéides Micronizados e
Trimetizidina
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Preencher da nota de
Regressar ao CQ transferéncia
interdepartamental

Colocar dos frascos
de MP no armario

Enviar a nota de

transferéncia Inserir no
indepartamental para computador da data
0 departamento de de amostragem
Logistica

Figura IV. 18 - Processo de registo de amostragem

Como se pode constatar, a partir de uma breve analise da figura 1V.18 existe 0
preenchimento de um documento (como referido na seccdo 3.3.1.2. do Capitulo Il1), cuja
finalidade e utilidade foram questionadas. Um dos eventos kaizen realizado, visava identificar
e analisar os registos documentais actualmente existentes actualmente nos processos da
seccdo de CQ e, sempre que considerados redundantes ou desnecessarios, elimina-los. O IBF
como uma organizacdo plenamente assente na melhoria continua, ja havia realizado um
evento idéntico, o que justificou a identificacdo de um numero reduzido de desperdicios.
Assim, foi possivel averiguar que a nota de transferéncia interdepartamental que é
considerada no diagrama da figura 1V.18 tinha como funcdo informar o departamento de
logistica das quantidades que tinham sido retiradas dos lotes de MP, para se abater (essa

quantidade) ao stock existente para a producéo.

A primeira vista, esta troca de informacao parece perfeitamente aceitavel. Contudo, no
processo de amostragem as quantidades retiradas do stock estdo pré-definidas, sendo apenas
aceitavel uma pequena variacdo desses valores. Logo, a nota de transferéncia € redundante,

pois vai conter informacdo que ja se conhece pois ja esta definida.
b) Proposta de Melhoria

A proposta de melhoria que é apresentada seguidamente contempla a eliminacdo deste
documento (em papel) para todos os processos de amostragem (MP e ME). No entanto, é
necessario garantir que existe um documento, disponivel em formato digital, onde seja
possivel ao departamento de logistica conferir quais as quantidades que devem abater no valor

do stock disponivel para a producdo. Para o efeito, foi criado um ficheiro padrdo (figura
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IV.19) com as quantidades pré-definidas (MP e ME) indispensdveis para a amostragem e,
consequentemente, para 0 seu abatimento no stock, eliminando-se, assim, o documento em

papel alvo deste estudo.

4
% \BERFAR

Figura 1V. 19 - Ficheiro padréo de abatimento de stocks
c) Analise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto
No estado actual verifica-se que:

e A finalizacdo do processo de amostragem implica o preenchimento da nota de
transferéncia interdepartamental (departamento de CQ), onde sdo colocados, 0s
lotes, quantidades consumidas e data, com o objectivo das quantidades serem

abatidas ao stock existente para producéo (departamento de logistica);
No estado futuro proposto verifica-se:

e Aceliminacdo da nota de transferéncia interdepartamental entre o departamento
de CQ e o departamento de logistica (eliminacdo a 100% deste desperdicio);

e A criacdo de um ficheiro padrdo com todas as MP e ME e respectivas
quantidades a abater no stock produtivo (por efeito da amostragem);

e O departamento de logistica, acedendo ao BPCS e a base de dados, podera
libertar as MP mais rapidamente para producéo, contribuido para a reducéo do

tempo total de ciclo.

Este tipo de melhorias conduzem a organizagdo a niveis de exceléncia mais elevados

sem que dai tenha advido grandes investimentos financeiros — principio Lean Six Sigma.
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4.2.2. Andlises fisico-quimicas

Nesta seccdo serdo apresentadas todas as oportunidades de melhoria e propostas de
melhoria referentes aos processos de andlises fisico-quimicas de produto acabado (PA),
produto semi-acabado (PSA), matérias-primas (MP) e material de embalagem (ME).

4.2.2.1. Principios ergonémicos com vista a optimizacédo dos processos

A optimizacdo de um processo, para além de todos os seus intervenientes, tem no
factor humano e maquina, areas de grande impacto no desempenho global do processo.

A melhoria de um processo que incide na forga humana, poderd estar relacionado com
procedimentos de trabalho, sequéncias de actividades, entre outras. Contudo, a eficiéncia de
um operador esta directamente ligado ao seu ambiente de trabalho, nomeadamente, desde
ruido, posicdes desadequadas, exposicao a elementos prejudicialis, etc.

Neste contexto, pretende-se associar a esta reengenharia e optimizacdo de processos a
indole ergondmica, considerando o impacto directo desta area na eficiéncia e eficacia de

qualquer processo envolvendo mao-de-obra directa MOD.

Do ponto de vista ergondmico numa concep¢ao ajustada do ponto de vista ergonémico
de um posto de trabalho tem impacto directo na produtividade, seguranca e salde do
operador/a e, consequentemente, da organizacdo. Apesar disso, a maior parte dos postos de

trabalho sdo concebidos sem atender a medidas antropométricas adequadas.

Segundo um estudo conduzido por Gaylord Bridegan (2009: 30)., ergonomista
certificado, foi possivel verificar que uma empresa procedendo a mudancas ergonémicas no
layout do seu escritorio obteve resultados surpreendentes. As faltas ao trabalho, em geral,
cairam de 4% para 1%. Os indices de erro na preparacdo de documentos cairam de 25% para
11%. O tempo de utilizacdo dos equipamentos de informatica aumentou de 60% para 86% do
expediente. Esses resultados significaram um aumento em tempo util de trabalho de mais de
40%. Relatérios sobre desconforto na postura mostraram um declinio marcante em

frequéncia, gravidade e duracdo. Muitas outras empresas conseguiram resultados semelhantes.
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a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

Durante a observacdo dos processos foi possivel identificar situacbes de cariz
ergonémico, mas com influéncia directa no tempo de ciclo (cycle time) do processo. Foram,
entdo, identificadas duas situacoes.

Situacdo 1 — Através do process walkthrough realizado, foi constatado que todos os
processos associados a analises FQ (MP, ME e PA) pressupunham constantes movimentagdes
dos analistas pelo CQ. O trabalho de bancada pode envolver o manuseamento de objectos de
volume e peso reduzidos ou elevados. Para além disso o trabalho de bancada implica, na
maioria das vezes, trabalho de precisdo, nomeadamente “pipetagens” e trasfegas de liquido

para recipientes.

Juntando as constantes movimentacGes dos analistas e o trabalho de bancada
normalmente realizado, 0 analista esta sujeito a posturas estaticas prolongadas bastante

severas, pois encontra-se submetido a longos periodos na postura “em pé”.

Pode ser previsto um aumento significativo da fadiga do analista ao longo do horério

laboral que tem, obrigatoriamente, repercussdes na sua produtividade.

Em ergonomia, para além do conceito de postura, existem também os conceitos de
frequéncia e duragdo. Neste sentido o estudo conduzido durante o analise de PA permitiu
concluir que durante um ciclo, 80% do tempo o analista tem uma postura em pé adoptando
uma postura sentado apenas em 20% do tempo. Enquanto estd em peé, 79% do tempo €

dispendido numa postura estatica, figura 1V.20.

[ Tempo de ciclo observado ]
[ 20% Postura sentado ][ 80% Postura em Pé ]
( 21% MovimentacGes ][ 79% Postura estéatica ]

Figura 1V. 20 - Analise postural do analista durante um ciclo

Situacdo 2 — Recorrendo novamente ao process walkthrough quando da analise de PA,

foi possivel verificar que o transporte de recipientes de grande volume e peso era feito sem
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qualquer auxilio, pelo que o peso era inteiramente suportado pelo analista. Se se tiver em

conta a predominéncia de analistas do sexo feminino, este factor € ainda mais agravado.
b) Proposta de Melhoria

Para a situacdo 1, em que o analista faz numerosas deslocacGes quando da realizagdo
de analises fisico-quimicas, a proposta de criacdo de valor passa por munir a bancada de
trabalho com um banco de caracteristicas especiais, que garanta a minimizacao do impacto de
posturas severas. Pela descricdo anterior, do tipo de posturas e tarefas que caracterizam o
posto de trabalho (bancada), o banco a adquirir devera possuir as seguintes caracteristicas:

e Garantir elevada liberdade de movimentos para o analista;

e Garantir uma ampla area de trabalho;

e Garantir que possam ser realizadas forcas elevadas com os pés bem apoiados
no chéo e uso do peso do corpo;

e Garantir que esteja munido de sistema de travagem ou, entdo, ndo ter rodas;

e Garantir que possa ser ajustada para acomodacdo de qualquer analista a

bancada de trabalho, segundo as medidas antropomeétricas da 1SO
14738:2002(E)™.

Segundo Cabecas (2005) as medidas antropométricas para postos de trabalho com as

caracteristicas pretendidas sdo as que constam na figura 1V.21.:

790

5 1SO responsavel pelos requisitos antropométricos para a concepgdo de estacdes de trabalho com magquinas
fixas.
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Legenda:

e A: Trabalhos de precisdo fina (coordenacdo manual) com elevada acuidade visual
(Méx 1584 mm; Min 1053 mm);

e A: Trabalhos de precisdo média com média acuidade visual (Max 1225 mm; Min 960
mm);

e A: Movimentacdo de objectos pesados, movimentos com 0s membros superiores,
baixa acuidade visual (Max 1105 mm; Min 867 mm);

e B: Largura para pernas;

e C: Profundidade a altura do joelho;

e D: Profundidade a altura do tornozelo;

e F: Altura regulavel da cadeira de encosto (Max 840 mm; Min 630 mm).

e Angulo a (15°) — Correspondendo ao angulo 6ptimo entre o assento do banco e a
coluna do operador.

Figura IV. 21 - Medidas antropométricas
Fonte: Adaptado de Cabegas (2005)

Assim, todas as bancadas deveriam estar munida de um banco semi-sentado com
apoio lombar e, com regulacéo para acomodar todo o tipo de analistas desde o P5 ao P95 (ver

Glossario), como o que a figura 1V.22 permite visualizar um banco com estas caracteristicas.

Figura 1V. 22 - Banco semi-sentado

Fonte: http://www.ergotec.com.br/produtosDetails.asp?idlinha=2&idprod=15
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Para a situacdo 2, em que os analistas tém que transportar grandes volumes e pesos, a
proposta de valor passa por disponibilizar aos analistas uma ferramenta que os ajude a
transportar recipientes de grande volume e peso. O auxilio serd providenciado por um
carrinho (figura 1V.23) com estrutura suficiente para comportar os volumes transportados no
CQ (balbes de 15 litros).

Figura IV. 23 - Carrinho para transporte de recipientes
Fonte: http://www.onepointesolutions.com/wp-content/uploads/2009/05/transport_cart_01.jpg

c¢) Analise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto

No estado actual o trabalho de bancada é feito principalmente em pé, podendo, raras
vezes, ser utilizada uma cadeira de rodas. No estado futuro, ao munir a bancada de trabalho

com o banco semi-sentado, garante-se para o operador:

e Areducao da fadiga precoce na regido lombar e pernas;
e O alivio da pressdo nos discos intervertebrais;

e A prevencdo de dores de coxas, pernas e pés;

e Adiminuicdo de edemas e varizes

e A reducdo da actividade muasculo-lombar.

Estas caracteristicas possibilitam o aumento da satisfacdo do analista traduzindo-se
num aumento da sua eficiéncia e eficacia e, consequentemente, num aumento de

produtividade, que permitem gerar mais lucro para a organizacao.

O transporte de recipientes de peso elevado transportado actualmente pelo analista
empregando forga corporal, passara no estado futuro a ser feito através de um carrinho

designado para o efeito, providenciando os beneficios supramencionados.
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4.2.2.2. Gestéo visual da chegada de PA e PSA

a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

Todos os PA, PSA ou produtos de fases intermédias de producdo que necessitam de
controlo de qualidade chegam ao departamento através de um elevador que liga os dois
andares do edificio. O departamento de producdo coloca os produtos que tém que ser sujeitos
a controlo de qualidade no elevador que sobe até ao andar superior, onde depois fica a
aguardar que um analista proceda a sua recolha. Como se pode prever, a falta de um alerta
efectivo sobre a chegada de produto ao departamento CQ através do elevador, conduzird a um
tempo de espera entre 0 momento em que o produto chega e 0 momento em que é recolhido
pelo analista. Durante o desenvolvimento do trabalho, esta questdo ndo foi considerada muito
relevante por parte da chefia do departamento de CQ, pois segundo 0s mesmos, essa espera
ndo tem tido impacto no inicio e no fim das analises. Contudo, a proposta de melhoria que se
apresenta seguidamente, para alem de ndo implicar um investimento significativo, solucionara

o0 problema apresentado e contribuira para a aplicacdo do pensamento Lean na organizagéo.
a) Proposta de Melhoria

A proposta de melhoria passa pela implementacdo de um sistema Andon (Anexo
Al.11) que permitira alertar os analistas dentro do departamento de CQ da chegada de
produto. Assim que é accionado o Andon pelo operador do departamento de producdo que
coloca o(s) produto(s) no elevador, serd emitido o alerta para o departamento de CQ e o
analista que possui disponibilidade e esteja na proximidade do local fara a recolha do(s)
produto(s). Com esta melhoria, e a semelhanca do que foi dito na seccdo 4.2.1.1. passa a
existir sistema efectivo e permanente de alerta que procura reduzir o tempo de transferéncia
de informacdo e de produtos entre departamentos. O exemplo de Andon a instalar pode ser

observado na figura 1V.24:

Figura IV. 24 - Andon para o elevador
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a) Andlise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto
No estado actual verifica-se que:

e O material proveniente do departamento de producdo fica muitas vezes em espera
no elevador;
e Ha quebras/paragens do fluxo de material e de informacdo na cadeia de valor do

produto;
No estado futuro proposto verifica-se que:

e Com a implementacdo do alerta visual, indicador de chegada de produto, qualquer
analista pode recolher o produto rapidamente, principalmente quando se trata de
amostras de estagios intermédios de producdo, que fazem suspender toda a
producdo, até que sejam aprovadas pelo CQ;

e Ha eliminagdo de desperdicio (tempo de espera) que conduz uma cadeia de valor

melhorada.
4.2.2.3. Documentacéao

A documentacéo é um dos grandes desperdicios nas organiza¢es, nomeadamente em
Portugal. Assim, e a semelhanca do que se verificou na sec¢do 4.2.1.6., também nos processos
de andlises fisico-quimicas foi possivel verificar a existéncia de documentos que nao

acrescentam valor ao processo.
a) ldentificacdo da Oportunidade de Melhoria

Todos os processos de andlises fisico-quimicas implicam a utilizacdo de solugdes que
podem ser adquiridas a fornecedores (entidades externas & organizacdo) ou preparadas e

tituladas pelos analistas (entidades internas a organizacgao).

Quando as solucbes sdo preparadas, os analistas seguem uma sequéncia de tarefas que

representa o processo genérico de preparacdo de solucdes (figura 1V.25):
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Recolher reagentes Consultar da técnica

NeCesSArios de preparacdo de Preparar a solucéo
solugdo
Preencher o caderno dsgg(r)rigr?{odge
de analista com as Preencher o registo de
informacoes da documento 50d
solugio preparacdo de
solucdes

Figura IV. 25 - Processo de preparacéo de solucdes
A figura 1V.25 permite identificar as seguintes situagdes:

1. Devido a existéncia de um documento com as técnicas de preparacdo de
solucdo devidamente padronizadas, o analista segue um procedimento fixo,
utilizando os reagentes referidos no documento;

2. Qualquer preparacdo de uma solucdo implica o preenchimento do
documento de registo de preparacdo de solugdes™;

3. A informacdo presente neste documento € posteriormente transcrita para o

caderno de analista.
Também se constata que:

1. O documento de registo de preparacdo de solucGes ¢ uma adaptacdo da técnica,
isto é, os reagentes que constituem a solucdo encontram-se presentes na técnica
padrdo, mas sdo reescritos novamente no documento, acompanhados da data de
validade;

2. As informacdes presentes no documento sdo posteriormente reescritas no caderno

de analista onde se encontram anotadas todas as anélises elaboradas pelo analista.

O acompanhamento do processo de produto acabado permitiu tirar as seguintes

métricas:

e De um total de 219 tarefas identificadas, 13 referiam-se a registos documentais
(6% do total — figura 1VV.26), onde 5 correspondem a registos de preparacdo de

solugdes;

1 0 documento de registo de preparacdo de solugdes possui como campos a data da preparacdo, os reagentes
utilizados, a validade dos reagentes e a validade da solucdo preparada
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e Cada registo de preparacdo de solucGes implica, consulta da técnica,
movimentacbes pelo CQ para recolha da folha de registo e preenchimento.
Verificou-se que o foram dispendidos 15 minutos para o preenchimento deste
documento, ao qual ainda se deve somar o tempo de deslocagbes. No final do
processo de analise despenderam-se mais 8 minutos a transcrever para o caderno

de analista.

Como se pode constatar a oportunidade de melhoria presente nesta seccdo esta
relacionada com o trabalho redundante, pois o analista regista duas vezes a mesma
informacdo de um documento padronizado (técnica de preparacdo de solugdes).

Peso de cada tipo de tarefa

6% 3%

B MovimentacOes/Recolhas/Pesquisas
B Tarefas Homem-Homem
= Tarefas Homem-Maquina

B Registos Documentais

B Tarefas Maquina

Figura IV. 26 - Importancia cada tipo de tarefa
b) Proposta de Melhoria

Segundo as premissas do pensamento Lean, prop6s-se a eliminacdo deste documento
deixando de existir o registo de preparacdo de solucBes e todas as deslocacBes implicitas.
Durante a sessdo de trabalho (proximo de um evento kaizen mas apenas com a chefia
envolvida) ficou decidido que o registo das datas de validade dos reagentes e das solucGes
preparadas deveria constar em algum documento, nomeadamente no caderno do analista, que
segundo o objectivo da empresa, tenderd a ser substituido por um documento Unico de

andlises fisico-quimicas.

Com a anulagdo deste documento, elimina-se uma das fontes de desperdicio

mencionadas por Pinto e Amaro (2007) — o trabalho redundante.
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c) Andlise comparativa entre o estado actual e o estado futuro proposto
No estado Actual:

e Todas as preparacOes de solugdes implicam o preenchimento do documento
“registo de preparagao de solugdes”;

e O preenchimento do documento “registo de preparacdo de solugdes” demora,
em média, cerca de 3 minutos dependendo do numero de reagentes que
constitui a solucéo;

e Ha a necessidade de efectuar deslocacdes para se proceder a recolha do

documento.
No estado futuro proposto € possivel a:

e Eliminagdo do documento registo de preparacdo de solucdes;
e Eliminacdo de 100% do trabalho redundante;
e Eliminagdo de um elemento documental do fluxo de valor do produto,

contribuindo para o seu melhoramento;
4.2.3. Definicéo de prioridades

Depois de identificadas todas as oportunidades de melhoria e estudadas as propostas
correspondentes, foi elaborado um plano de implementacdo das melhorias propostas. Para o

efeito, recorreu-se a uma adaptacdo da matriz GXUXT que se encontra na tabela IV.6.

Tabela IV. 6 — Matriz de Prioridades

Pontos Impacto Investimento Tendéncia
) ) Se nada for feito, o agravamento
5 Enorme impacto Investimento Nulo . )
serd imediato
Impacto o o .
4 o Baixo investimento inicial Vai piorar a curto prazo
significativo
Investimento inicial e a o o
3 Impacto gradual o Vai piorar a médio prazo
médio prazo
. Investimento inicial o
2 Impacto minimo o Vai piorar a longo prazo
significativo

) Enorme investimento o )
1 Sem impacto L N&o vai piorar e até pode melhorar
inicial e no tempo
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Para se definir qual a ordem de implementacéo utiliza-se como suporte a tabela IV.7,
onde s&o apresentados o0s scores de cada uma das propostas de melhoria.

Tabela IV. 7 — Scores da Matriz de Prioridades

Organizacéo: IBF

Processo: Amostragem e Andlises FQ

Oportunidade e Proposta de Melhoria | Impacto | Investimento | Tendéncia | Total PO_rde_:m de

rioridades
42.1.1. 4 4 2 32 6°
4.2.1.2. 5 3 45 3a
4.2.1.3. 3 2 3 18 ga
4.2.1.4. 5 4 3 60 12
4.2.1.5. 3 5 3 45 42
4.2.1.6 3 5 2 30 72
4.2.2.1. 4 3 4 48 22
4222 2 2 2 8 92
4223 3 5 3 45 5a

Da anélise da tabela 1V.8 pode-se concluir que a proposta que implica um maior score
é a mudanca dos procedimentos de amostragem (4.2.1.4. Efectividade da Amostragem), para
a qual contribui o baixo investimento inicial e o grande impacto para o IBF a nivel de tempos

de ciclo, prazos de entrega, recursos humanos, entre outros.

Uma nota importante a concluir do exercicio anterior € que mesmo 0 score nao sendo
0 maior, todas as propostas que impliqguem custo inicial nulo deverdo ser consideradas as
primeiras a implementar (nomeadamente, as propostas 4.2.1.5, 4.2.1.6 e 4.2.2.3),

conseguindo-se varios ganhos.

Em suma, esta ferramenta permite perante a falta de recursos econémicos, temporais
ou de recursos humanos definir uma ordem simples de implementacdo de uma bateria de
propostas de melhoria, para que se consiga canalizar todos os esforcos em accbes que

representem maior valor acrescentado para o IBF.

A fase de controlo do ciclo DMAIC, onde se monitorizara a continuidade de aplicagao
das melhorias aplicadas, 0s seus ganhos e possiveis erros motivados pelo estudo incorrecto do
processo, podera ser realizada recorrendo a algumas das ferramentas LSS presentes no Anexo
All5. Esta fase serd o futuro no qual o IBF devera apostar de modo a garantir os ganhos

provenientes das melhorias propostas.
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Capitulo V — concLusAO

Neste capitulo sdo apresentadas as conclusdes do trabalho desenvolvido e faz se uma
reflexdo sobre a metodologia utilizada e seus intervenientes através de uma exposicao critica.
O capitulo finalizara com uma sec¢cdo de exposicdo e sugestdo da realizacdo de trabalhos

futuros no ambito do trabalho desenvolvido.

5.1. Conclusdes

O desenvolvimento deste trabalho consistiu no redesenho de todos 0S processos
inerentes ao controlo de qualidade de alguns medicamentos e suas embalagens, cujo objectivo
visava a reducdo ou eliminacdo de desperdicios, tornando os mesmos mais eficazes e
eficientes. Para o efeito, recorreu-se a metodologia Lean Six Sigma e algumas ferramentas do

ambito da Engenharia Industrial.
Este trabalho permitiu concluir que:

e A criacdo de um sistema informatico apoiado por Andon de comunicagdo inter-
departamental (ver seccdo 4.2.1.1) permitira eliminar, em média, 308 deslocacdes
anuais, que correspondem a 34 horas no mesmo periodo. Este sistema possibilitara
a reducdo do periodo de tempo que medeia entre a disponibilizacdo do material e o
inicio do processo de amostragem, contribuindo, assim, para a reducdo do tempo

de ciclo total de amostragem e analises FQ);

124



Reengenharia de Processos na Industria Farmacéutica

A alteracdo do layout (ver seccdo 4.2.1.2) da quarentena, através da criacdo de
buffers de abastecimento, permitird libertar toda a area frontal da camara de
amostragem e organizar todo o processo de armazenagem na quarentena,
contribuindo para uma melhor gestdo de armazém;

A criacdo de um roadmap (ver anexo Alll.3) padronizado (Standard Work) para o
processo de abastecimento da cadmara de amostragem e arrumacdo de paletes
amostradas (ver sec¢do 4.2.1.2) permitird reduzir em 52% o tempo de espera do
analista dentro da camara, contribuindo para i) a diminuigdo do tempo de ciclo
amostragem, ii) menor exposicéo ao erro e iii) maior fluidez das actividades

A aquisicdo de um porta paletes eléctrico com um elevador que permite colocar
paletes a uma cota superior a 1,9 m (ver sec¢do 4.2.1.3) permitira, por um lado,
garantir todas as melhorias evidenciadas nos dois pontos anteriores (que estdo
associados a seccdo 4.2.1.2) e, por outro lado, possibilitara ao analista colocar as
paletes amostradas em locais definitivos, ndo sendo, por isso, necessario recorrer a
operadores de armazém para realizar a tarefa. Serd possivel uma maior
rentabilizacdo da forca humana dos dois departamentos (Controlo de Qualidade e
Armazem). O elevado preco de aquisicdo de um equipamento desta natureza sera
suportado pelos dois departamentos devido a necessidade, que ambos possuem,
para a melhoria dos seus processos de trabalho;

Através da eliminacdo do processo de amostragem do Material de Embalagem e de
qualificacdo de fornecedores (ver seccdo 4.2.1.4) serd possivel adquirir amostras
directamente dos fornecedores o que representa uma reducdo de cerca de 5
minutos por cada rolo (independentemente de ser de aluminio, de PVC/PVDC ou
de fita autocolante) que deixa de ser amostrado, a que corresponde uma reducéo do
tempo de ciclo estimada em aproximadamente 4 horas (cerca de 20%) na
disponibilizacdo do Material de Embalagem para as analises Fisico-Quimicas. Esta
melhoria permitira, também, aumentar a disponibilidade de espaco de
armazenamento na zona de quarentena devido ao facto do Material de Embalagem
ser directamente colocado em producgdo ou em armazenagem definitiva;

A padronizacdo de tarefas (Standard Work) referente ao processo de amostragem
de Matérias-Primas acondicionadas de forma semelhante & Matéria-Prima
Flavonoides (ver seccdo 4.2.1.5) permitird i) eliminar procedimentos que sejam

diferentes para Matérias-Primas com caracteristicas de acondicionamento
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semelhantes, ii) reduzir o tempo Util de amostragem em cerca de 18% por barrica
amostrada e iii) eliminar a utilizacdo de atilhos de plastico no processo de
amostragem;

Através da eliminacdo da nota de transferéncia interdepartamental e a criacdo de
um ficheiro padrdo de Matérias-Primas e Material de Embalagem, com as
respectivas quantidades a abater no stock, por efeito do processo de
amostragem/controlo de qualidade (ver seccao 4.2.1.6), serd possivel: i) eliminar
documentacdo desnecessdria e redundante, i) agilizar a comunicacao
interdepartamental e iii) reduzir o tempo total de ciclo do produto, libertando-o
mais rapidamente para a producao;

Através da implementacdo do alerta visual (ver sec¢do 4.2.2.2), indicador que
avisa a chegada de produto (Andon), sera possivel a qualquer analista da seccao de
Controlo de Qualidade recolher o produto rapidamente reduzindo a possibilidade
do produto ficar retido no elevador. Este facto tem extrema importancia quando o
produto corresponde a amostras de estagios intermédios da producdo que implicam
a suspensdo da mesma até aprovacao pelo Controlo de Qualidade;

Através da elimina¢do do documento “registo de prepara¢do de solu¢des” (ver
seccdo 4.2.2.3) serd possivel: i) eliminar documentacdo e ii) eliminar trabalho
redundante do processo de analises Fisico-Quimicas. A eliminacdo deste tipo de
documentacdo traduz-se numa economia superior a 3 minutos por preenchimento
(é necessario considerar também todas as deslocacfes que estdo subjacentes ao

mesmo).

Pretendia-se, também, com este trabalho demonstrar a complementaridade entre as

condicBes de trabalho (ergonomia) e a melhoria dos processos. Para o efeito, foi realizada

uma andlise postural e de condi¢bes de trabalho dos analistas durante o processo de analises

Fisico-Quimicas (ver seccdo 4.2.2.1) de modo a compreender a sua influéncia nos processos

de trabalho. Concluiu-se que os analistas encontram-se 80% do tempo em pé, dos quais 21%

em movimentacgdes e 0 restante em postura estatica em pé. Como é do conhecimento publico,

a severidade das posturas a que estdo sujeitos os trabalhadores tende a aumentar no tempo,

condicionando directamente a produtividade do mesmo e, por consequéncia, 0 processo de

trabalho. Deste modo, parece inequivoco que a melhoria de um processo passara directamente

pela melhoria das condicfes de trabalho e ndo sé pela avaliacdo e eliminagdo de desperdicios

ou utilizacdo de ferramentas de optimizac&o processual.

126



Reengenharia de Processos na Industria Farmacéutica

Nesse sentido, a proposta de aquisicdo de equipamentos, como 0 banco semi-sentado
com apoio para postura em pé e o carrinho de transporte de baldes de grande volume (ver
seccdo 4.2.2.1), contribuirdo para a melhoria das condigdes de trabalho dos analistas
garantindo, assim, o aumento da sua satisfacdo e, por conseguinte, 0 aumento de

produtividade.

A aplicacdo da metodologia Lean Six Sigma permitiu identificar e reduzir, ou até
mesmo eliminar, desperdicios contribuindo para a agilizacdo e melhoria dos processos do
IBF.

5.2. Algumas reflexdes

Um dos pressupostos do Lean Six Sigma, proveniente do pensamento Lean, é o Just-
In-Time (JIT). O JIT, assentando no sistema pull e no nivel de stock proximo de zero, é um
sistema de producdo em que a aplicabilidade ao mundo real é bastante dificil. Womack (2006)
refere que se o sistema de producdo Norte-Americano assentasse no principio JIT seria
impossivel fazer frente a uma pandemia como, por exemplo a gripe A. Uma grande flutuacéo

da procura ndo é comportavel segundo o sistema JIT.

Neste sentido, e sabendo da grande variabilidade da procura, as empresas dificilmente
poderdo assentar 0s seus principios de producéo no sistema JIT, porque ndo se querem sujeitar

a ndo serem capazes de satisfazer a procura e a perder excelentes oportunidades de negécio.

Outro problema que estd associado a aplicabilidade do sistema JIT a producdo é a
extrapolacdo da mesma para 0 aprovisionamento. Ou seja, € muito dificil obter produtos de
fornecedores Just-In-Time (ainda que eles existam, principalmente na industria automével),
isto €, chegarem no momento em que sdo necessarios e serem imediatamente utilizados pois,
implicaria que os fornecedores também produzissem segundo o sistema JIT (frequentemente e
em pequenas quantidades) gerando, na maioria dos casos, a acumulacdo de stocks no

fornecedor (Cusumano, 1994)

Nesse sentido, devido a variabilidade da procura, o aprovisionamento de produtos,
principalmente 0s que sdo criticos para o0 processo, deve possuir a formagdo de stocks

minimos de seguranca, que garantam a continua produtividade da organizacdo.
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E de referir que a propria metodologia Lean Six Sigma contempla a formagéo de stocks
(ver AL.3) que permitem colmatar pequenas flutuagdes da procura, garantindo o nivelamento
da producéo.

Em suma, a questdo associada a aplicacdo do sistema JIT a producdo parece envolvida
em alguns paradigmas ndo totalmente explicitos e concordantes. Contudo, a visdo de uma
producdo JIT deve ser o horizonte para onde todas as empresas devem caminhar e que muitas

(nomeadamente a automdével) ja atingiram.

As maiores implicacbes da aplicagdo da metodologia Lean Six Sigma sdo: i) o
envolvimento de toda a organizacdo, ii) a valorizagdo do operador e iii) a capacidade de
aceitacdo da mudanca. De facto, Womack (1991) garante que o sucesso da metodologia Lean
(e, consequentemente, o Lean Six Sigma) depende principalmente da capacidade do projecto
envolver desde o operador, a gestéo de topo, todos em prol do mesmo objectivo, a valorizacao
do operador como individuo criativo e conhecedor dos processos e a capacidade para assumir

uma insatisfagdo constante e aceitacdo de todas as possiveis propostas de melhoria.

Estas premissas sdo, possivelmente, as maiores dificuldades da implementagédo de um
projecto Lean Six Sigma em Portugal. Um estudo desenvolvido na disciplina de Sociologia
Industrial, leccionada durante a formacéo académica, possibilitou constatar que o IBF assenta
muito nos principios de Ford e Taylor. Como se viu no Capitulo Il, durante a descricdo da
producdo em massa, Ford considerava o operador apenas um anexo da maquina, um auxilio a

laboracdo da mesma.

Um dos grandes limitadores do trabalho desenvolvido foi a grande inércia existente na
aceitacdo de propostas de melhoria. Neste sentido, 0 mais importante num projecto desta
natureza € fomentar e introduzir no¢des de cooperacdo, valorizacdo de todos os individuos da
organizacdo e demonstrar a importancia de pensar out of the box, permitindo encarar 0s

processos de mudancga e melhoria com naturalidade e empenho.

5.3. Sugestéo de trabalhos futuros

Foi proposito deste trabalho, contribuir para a importancia de metodologias como o
Lean Six Sigma na valorizagdo e diferenciacdo das empresas nos respectivos mercados. A

melhoria continua de processos ndo fica concluida com a elaboracdo de um s6 estudo, muito
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menos numa area emergente e em franco desenvolvimento técnico e cientifico como é a

eliminacgdo de desperdicios e reengenharia de processos.

Seguidamente descriminam-se alguns topicos orientadores para trabalhos futuros a
desenvolver no IBF:

e Desenvolvimento de um projecto de avaliagdo da importancia dos materiais
utilizados no CQ (ferramenta 5S) para que o0s recursos sejam melhor utilizados e
se contribua para a limpeza e arrumacéo das bancadas de trabalho;

e Realizagdo de um projecto que permita minimizar as deslocagbes dos analistas
durante uma andlise FQ, pois na dptica do LSS sdo consideradas desperdicio e
com base no estudo desenvolvido representam 45% das tarefas realizadas. Para o
efeito, poderéo ser criadas familias de materiais colocados em niveis diferentes de
arrumacao baseados no seu nivel de utilizacdo e definidas checklists de material
por analise;

e Os sistemas High Performance Liquid Chromatography (HPLC) devem ser
munidos de um sistema Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) que vise 0
estudo das causas possiveis de falha para que possam ser tomadas medidas para
minimizacao ou eliminacdo dos agentes causadores de falhas;

e Implementacdo de um sistema de gestdo de stocks baseado no histérico,
necessidades previstas e na importancia do material para que encomendas e
reposicdes de stock ndo sejam efectuadas de modo aleatdério e autocratico (ver
seccdo 3.3.2). Para o efeito, sugere-se a aplicacdo da metodologia Material
Requirements Planning (MRP), com o estudo da politica 6ptima de aquisicédo e a
parametrizacdo do sistema Business Planning and Control System (BPCS) com
stocks minimos e ordens de encomenda automaticas;

e Desenvolver um projecto que preconize a reducdo da utilizacdo de papel e de
calculos manuais durante os processos de analise FQ de modo a diminuir a
probabilidade de erro e de ma interpretacdo. Para o efeito, devem ser criadas
folhas de célculo, em Excel, ageis e com campos bloqueados, para que o analista
tenha apenas de fazer a insercdo de dados da analise, obtendo directamente os
resultados e conclusdes pretendidas;

e Por ultimo, o IBF deve encorajar todos os seus colaboradores a contribuir para a

melhoria continua, através de sugestes individuais e/ou em equipa utilizando
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para o efeito, por exemplo, uma caixa de sugestdes, consultada regularmente e
transmitindo feedback aos colaboradores de modo a sentirem-se reconhecidos.

E imprescindivel continuar a apostar na valorizagdo do trabalhador e envolvimento de
toda a organizacdo nos processos de melhoria de processos, fomentando cada vez mais a
necessidade de mudanga, quebrando com o paradigma de “como foi sempre feito assim”, pois

somente assim sera possivel manter a competitividade e prosperidade do negécio.

Este trabalho reflecte, também, a importancia da cooperacdo entre o Ensino Superior e
a actividade industrial, nomeadamente, através de projectos que valorizem o conhecimento
dos alunos e contribuam para a melhoria dos negdécios das empresas portuguesas. Deste
modo, sugere-se a manutencdo de sinergias entre o IBF e as unidades de ensino que possam
contribuir para o seu desenvolvimento e que mais empresas do ramo e de outras industrias

sigam o exemplo.
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Glossario

A construcdo deste glossario visa munir a presente dissertacdo com conceitos que

permitam o melhor entendimento da mesma.

JIC (Just-In-Case) — Este sistema de producdo consiste em produzir, ndo o que é
estritamente necessario, mas sim produzir sempre com vista a constituicdo de stocks, de modo
a colmatar falhas na producéo e/ou flutuacdes na procura (Alfasi e Portugali, 2003). O JIC ¢
também caracterizado por fazer uso do sistema push, sistema este caracterizado pelo empurrar
dos produtos da empresa para o cliente. O sistema push é utilizado por sistemas de
planeamento e controlo muito rigidos e baseados em previsdes e nada orientado ao mercado
(Pinto, 2007).

PQCDSM (Productivity, Quality, Costs, Delivery, Safety e Moral) — Dimensdes cuja
designacdo é: aumento da produtividade (P) dos equipamentos, sistemas associados e recursos
humanos, melhoria da qualidade (Q), reducédo de custos (C) operacionais, melhor atendimento

(D) ao cliente, maior seguranca (S) no trabalho e melhoria da moral (M) dos empregados.

ICE (indice de Clima Econémico) - Indicador econémico estimado com base nos
Inquéritos Qualitativos de Conjuntura a Industria Transformadora, ao Comércio, aos Servigos
e a Construcdo e Obras Publicas (http://www.instituto-camoes.pt/lextec/ acedido a 5 de
Setembro 2009).

IAE (indice de Actividade Econdmica) - Indicador econémico estimado com base no

volume do indice de producdo da industria transformadora, do indice de producgdo de bens
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intermédios, do consumo de energia eléctrica corrigido da temperatura, das vendas de
combustiveis, das vendas de cimento no mercado interno, das vendas de veiculos comerciais
pesados e ligeiros, das vendas de veiculos ligeiros de passageiros e todo o terreno, dos
pedidos de emprego por parte de desempregados ao longo do més, das ofertas de emprego ao
longo do més, das dormidas na hotelaria e do indice de vendas do comércio a retalho

(http://www.instituto-camoes.pt/lextec/ acedido a 5 de Setembro 2009).

Chaku Chaku — Palavra japonesa para “carrega carrega”. Chaku chaku é um estilo de
producdo muito eficiente quando todas as maquinas necessarias para a producdo de uma peca
estdo todas perto umas das outras e na sequéncia correcta. O operador tem apenas de carregar
a peca e avancar para a operacdo seguinte. Cada maquina preconiza uma fase diferente da
producdo, como por exemplo, tornear, limpar, testar e polir (Hanser, 2002).

Hanedashi - Sistemas de auto ejeccdo que permitem descarregar uma peca da maquina
quando o tempo de maquinagdo termina. Isto permite aos operadores irem de maquina em
méaquina recolhendo e carregando, mantendo um fluxo continuo de produgdo. Um
componente chave deste sistema é 0 Chaku Chaku

(http://www.isixsigma.com/dictionary/Hanedashi-680.htm acedido a 13 de Setembro 2009).

Checklist — Como o proprio nome indica significa “lista de verifica¢do”. Existem
varios modelos contudo, 0 seu proposito € somente um, garantir que um determinado
processo é feito de modo correcto, utilizando o material correcto, dentro do tempo correcto,

garantindo a qualidade do produto ou servi¢co em cada etapa da sua execucao.

Work In Process (WIP) — Refere-se a todos os produtos inacabados, ainda no processo
de producdo que, ou se encontram em fabrico ou se encontram em espera para armazenagem.
Estes produtos inacabados requerem espaco de armazenagem, representam investimento de

capital e colocam em risco a qualidade dos bens envolvidos no processo de producao.

Boletim Analitico (BA) — Este documento é considerado o bilhete de identidade de
todas as matérias-primas, materiais de embalagem e produtos acabados, contendo
informacGes como o cddigo do fornecedor, cddigo interno, data de recep¢do, requisitos do
cliente, quantidade a amostrar (caso seja MP e ME), rubrica do analista, entre outros. E 0

elemento identificativo e que acompanha todos os processos de controlo da qualidade.
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Anexos

ANEXO | — Ferramentas Lean

Este Anexo apresenta com algum desenvolvimento todas as ferramentas referidas no

Capitulo 11, seccdo 2.5, referente a Revisdo do Estado da Arte.

Al.1. Value Stream Mapping (VSM)

A técnica denominada Value Stream Mapping (VSM) é uma, representacdo grafica de
todas as actividades existentes na cadeia, quer acrescentem ou ndo valor. Desta forma, é
possivel ter-se uma visdo global de toda a cadeia de valor e identificar através de uma analise
a cadeia de valor onde estdo os Muda (desperdicios) nessa cadeia. Esta técnica é usada tanto
no desenho da cadeia de valor actual, ou seja, com todas as actividades (value added e non-
value added), como também no desenho da cadeia no estado futuro, isto é, como se gostaria
que ela fosse, quais as melhorias a inserir no processo de modo a eliminar todas as actividades

que ndo acrescentam valor.

Rother e Shook (1999) sublinham que o mapeamento do fluxo de valor de um
processo é uma ferramenta essencial em qualquer implementacdo do pensamento Lean pois,
s6 assim, serd possivel conhecer minuciosamente todo o processo. Os mesmos autores

indicam as seguintes vantagens da utiliza¢cdo do VSM:

e Possibilita identificar os desperdicios e as suas origens;

e Utiliza uma linguagem comum para tratar 0s processos;
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e Facilita a tomada de decisdes sobre o fluxo, pois as actividades do processo séo de
clara percepcao;

e Aproxima 0s conceitos e técnicas Lean, ajudando a evitar a implementacdo de
ferramentas isoladas;

e E abase paraa implementacio do pensamento Lean;

e Possibilita visualizar a relagdo entre fluxo de informagao e fluxo de material;

e E uma ferramenta qualitativa que descreve, com detalhe, qual é o caminho para a

unidade produtiva operar em fluxo continuo.

No seio de uma fabrica, o fluxo de material é o mais visivel. Contudo, existe um outro
fluxo de extrema importancia, o de informacéo, que comunica a cada processo o que fabricar.
Estes dois tipos de fluxos estdo intimamente interligados e 0 mapeamento do fluxo de valor

deve contemplar ambos.

Como em todas as ferramentas, existe uma sequéncia de procedimentos aconselhaveis
quando da utilizacdo do VSM Em primeiro lugar € necessario fazer a seleccdo de uma familia
de produtos, a partir da qual se realiza 0 mapeamento do estado actual. Seguidamente, é
proposto o mapeamento do estado futuro a partir da analise do mapeamento do estado actual.
Por ultimo, deve ser realizado o planeamento e implementacdo das melhorias propostas no

mapeamento do estado futuro (figura Al.1).

Selecgdo de uma
familia de produtos

Mapeamento do
estado actual

Transi¢do do Estado
Actualpara o Futuro

Mapeamento do
estado futuro

Planeamentoe
implementacédo

Figura Al. 1 - Sequéncia de procedimentos para uso do VSM
Fonte: Adaptado de Locher (2008)

Seguidamente é caracterizado cada um dos procedimentos.
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Seleccdo de uma familia de produtos: Antes de se iniciar o mapeamento do fluxo

de valor, deve ser identificado um produto ou uma familia de produtos que
partilhnem processos para, deste modo, ser definido o target de melhoria futura.
Nem todos os produtos podem ser seleccionados para mapear o fluxo que passa
pela fabrica. O mapeamento do fluxo de valor significa “caminhar” ao longo do
processo o que conduz a identificacdo de todas as actividades do processo que esta
associado a uma familia de produtos (Rother e Shook apud Belova e Hultman,
2008).

Mapeamento do estado actual (Current State Map - As Is): Nesta fase devem ser

identificadas todas as actividades do processo selecionado, quer sejam ou ndo de
valor acrescentado e as suas relacdes de dependéncia. O mapeamento do processo
permitira uma viséo clara dos desperdicios que influenciam negativamente o fluxo
produtivo.

Transicdo do Estado Actual para o Futuro: A criagdo de um estado futuro

detalhado € um processo complexo e com multiplas etapas onde os representantes

de todos os sectores envolvidos devem forma uma equipa extremamente bem

coordenada. Para ser menos complexa a transicdo do estado actual para o estado
futuro, Belova e Hultman (2008), inspirados em Brunt (2000), sugerem o0s
seguintes facilitadores:

1. Necessidade de uma equipa multidisciplinar e transversal a toda a empresa
para que seja possivel desenvolver o mapeamento do processo. A equipa deve
compreender a linguagem de mapeamento e icons, bem como ser capaz de
identificar as caracteristicas funcionais do mapeamento de processos;

2. Acordo, entre todos, dos beneficios perspectivados para o estado futuro

3. Ter em conta a possibilidade de sobreposicdo com outras cadeias de valor;

4. E fundamental analisar a totalidade de cadeia de valor pois, s6 assim, sera
possivel detectar o maior nimero de desperdicios possivel.

Mapeamento do Estado Futuro (Future State Map): Depois de desenhado o

processo no estado actual, o passo seguinte é desenhar o estado futuro. As
eventuais alteracdes e sugestdes para a melhoria da cadeia de valor tém como base
a aplicagcdo das diversas ferramentas Lean, nomeadamente, 5S, kanban, JIT,
SMED, entre outras. A concepcdo do estado futuro permite identificar onde séo
aplicadas as ferramentas Lean, originando uma cadeia de valor isenta, ou com

muito baixo nivel de desperdicios (Belova e Hultman, 2008)
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e) Planeamento e implementacdo: Nesta Ultima fase deve-se planear a implementacao

de todas as melhorias propostas, para que o desenho do estado futuro passe do
papel para a realidade.

Uma caracteristica muito importante desta ferramenta, prende-se com o facto de
qualquer mapeamento de valor estar dependente do takt time, isto é, tempo de ciclo definido
de acordo com a procura. Se a procura aumentar, o takt time tera de diminuir e vice-versa
(Pinto, 2008). Neste sentido, a cadeia de valor do produto deve ser estruturada de modo a

respeitar o takt time ou, num cenario de perfei¢do, possuir um tempo de ciclo inferior.

A figura 1.2 apresenta 0 de mapeamento do estado actual de um processo que serve
para ilustrar a técnica. E de salientar a multiplicidade de simbolos necessarios a descrigdo de

um processo.

Pedides sob encomenda

-Diario
-Semanal
-Menzal

I RESERVATORID

T

Gl G2 G6

G3

Fomn.

LT =15 dias

2dias 2dias 135

Ydias 2dias 24
2dia 2z VA= 22 horas
® la| ||

3dias 2dias
3h ib 3h 4h

Figura Al. 2 - Mapeamento de valor usando o Value Stream Mapping

Em Osterling (2009) podem ser consultados os diferentes simbolos/icons.
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Al.2. 55

A ferramenta 5S surge no Japdo, entre as décadas de 50 e 60, logo apds a Segunda
Guerra Mundial, numa altura em que o pais tentava voltar a competir com o0s restantes,

nomeadamente, com os Estados Unidos da América.

Esta ferramenta consiste em cinco termos japoneses, de facil interpretacdo, que
comegcam todos pela letra S e que descrevem as actividades que visam eliminar 0s
desperdicios que contribuem para erros, defeitos e acidentes de trabalho, através da aplicacéo
de ferramentas visuais (Liker, 2004). Esta ferramenta, ainda que criada no seio da industria
automovel (Toyota), conhece nos dias de hoje aplicabilidade em todo o tipo de organizagdes,

desde a producéo, a saude, passando por instituicdes militares, a instituicdes financeiras.

A ferramenta 5S foi um dos principais impulsionadores para que, realmente, a
diferenciagdo, em primeira instancia, da Toyota, pudesse colocar, de novo, o Japdo na rota da

concorréncia, constituindo também a base da implementacdo do TQM (anexo Al.7).

Como ja foi referido anteriormente a ferramenta 5S, assenta na origem de cinco

palavras em japonés, todas comecadas por «S», respectivamente:

1. Seiri (Sort — classificar): Segundo Kaplan (2008) qualquer posto de trabalho deve
estar livre de tudo o que ndo usa ou que ndo usard num futuro proximo (no
méaximo duas semanas). Manter elementos (ferramentas, materiais, etc) com estas
caracteristicas é considerado desperdicio, pois adiciona inventario desnecessario,
custos de aprovisionamento e ocupa espaco fisico. O primeiro passo é classificar,
diferenciando o que € preciso e 0 que ndo é preciso. Para 0s elementos que sdo
considerados necessarios deve-se classificar segundo a frequéncia de utilizacdo —
frequente, ocasional ou raramente. Uma das ferramentas visuais mais utilizadas
pelos Black Belts do 5S é a Red Tag;

2. Seiton (Straighten — arrumar): Segundo Kaplan (2008), depois da aplicacdo do
passo 1 é necessario organizar os elementos considerados necessarios, Seiri. O
foco deste «S» é criar ordem e eficiéncia na arrumacao do posto de trabalho. Deste
modo sdo facilmente alcancados e colocados novamente nos seus devidos locais. A
arrumacao do posto de trabalho deve ser tdo intuitiva e clara que qualquer pessoa,

mesmo que ndo trabalhe na referida area, localize facilmente tudo o que necessitar.
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Os itens de um posto de trabalho devem estar localizados na area de trabalho numa
propor¢do inversa a distancia/frequéncia de utilizacdo, ou seja, itens com maior
frequéncia de utilizagdo devem estar & menor distancia possivel, acontecendo o
inverso, quando o item € de baixa frequéncia de utilizacdo. Deve-se etiquetar todos
0s itens, bem como utilizar cores nas etiquetas para uma acuidade da gestdo visual.
Neste passo, a criacdo de checklists, podera ser uma ferramenta bastante Gtil para
que a identificacdo do material seja a mais precisa possivel. As vantagens da
aplicacdo deste «S» contemplam um maior controlo do espaco de trabalho e
facilidade para qualquer pessoa encontrar 0 que precisa ndo se gerando, assim,
tempos de procura que ndo acrescentam valor, caos e desarrumacdo, conferindo
um bom exemplo de trabalho para os demais. Um exemplo da aplicagdo deste «S»
é apresentado na figura Al.3:

Figura Al. 3 - Exemplo de arrumacao (Seiton)

Fonte: Kaplan, G. (2008). Advanced Lean Thinking — Proven Methods to Reduce Waste and Improve Quality in
Health Care. P4g.38

3. Seisho (Shine — Limpeza): O terceiro «S» incide na limpeza do posto de trabalho.
O espirito desta mensagem ndo é apenas limpeza, mas sim a persisténcia e
importancia dos objectivos da limpeza (Sheldon, 2008; Kaplan 2008). A limpeza
deve ser um dado adquirido pelo trabalhador, reconhecendo a sua importancia e 0s
beneficios de estar num ambiente de trabalho com a maxima limpeza possivel. Um
posto de trabalho limpo confere seguranca que se traduz em qualidade, possibilita

maior produtividade e garante uma menor exposi¢ao ao erro e acidente.
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4. Seiketsu (Standardize — Padronizar): Uma vez implementados os trés primeiros
«S’s» (Seiri, Seiton e Seiso), deve-se proceder a padronizacdo das melhores
praticas em cada area de trabalho. Com esta medida garante-se que todas as ac¢bes
anteriores conhecem continuidade garantindo o melhor funcionamento do posto de
trabalho (Smith e Hawkins, 2004).

5. Shitsuke (Sustain — Sustentar): Este &, claramente, 0 «S» de maior dificuldade de
implementacdo e alcance. Esta na natureza humana resistir a mudanca, pelo que
ndo é estranho encontrar postos de trabalho desarrumados e sujos, meses apds
implementacdo de um 5S. A tendéncia é voltar ao status quo e a antiga forma de
realizar as actividades. A sustentabilidade empenha-se em definir um novo status

quo e padronizar a organizac¢ao do posto de trabalho (Smith e Hawkins, 2004).

Os 5S funcionam como etapas sequenciais de implementacdo da ferramenta, sendo
que cada passo é a base e o0 apoio para a aplicacdo do proximo, tendo como centro um «S»

(Shitsuke) que mantém o funcionamento conjunto (figura Al.4).

, —— Seiri
Siketsu .
] Distingue os
Torna Seiri, Seiton e elementos
Seisho habituais necessarios dos

desnecessarios

Shitsuke
Mantém os procedimentos

\ estabelecidos \

Seiton
Seisho , :
Seish Mantém o material
Mantém o posto de 1o sitio correcto
trabalho limpo para rapido acesso e

\ reposi¢ao

Figura Al. 4 - Metodologia sequencial 5S

As valéncias desta ferramenta sdo amplamente reconhecidas, sustentadas pela

facilidade de utilizagdo e ganhos garantidos.
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Al.3. Heijunka

Heijunka ou Producdo Nivelada é uma ferramenta Lean/JIT de origem no Japdo,
esforca-se por nivelar a variedade e/ou volume de produtos, durante um periodo fixo de
tempo, de modo a manter o nivel de stocks baixo e evitar a formacéo de lotes excessivos de
determinados produtos e/ou flutuagbes nos volumes dos mesmos (Swanson, 2008).
McClellan (2004), baseado no trabalho de Coleman e Vaghefi (1994), afirma que 0 conceito
de heijunka vai um passo além da simples ideia de mixed-production para satisfazer a procura.
O autor refere que esta ferramenta incorpora 0s conceitos de nivelamento e de balanceamento
de linha de producdo. Nivelamento de producéo € o termo utilizado para descrever o esforco,
de balancear a carga de trabalho com a capacidade do processo (maquinas e operadores), de
modo a completar o trabalho pretendido (Swanson, 2008).

A ferramenta heijunka incorpora os principios de balanceamento de linhas, pois tenta
equiparar (balancear) a carga de trabalho (taxa de producdo) em cada processo, para o

processo subsequente.

O sucesso da ferramenta heijunka depende de determinados requisitos do sistema de

producdo, nomeadamente:

i.  Flexibilidade;

ii.  Rapidas mudancas de setup;

iii.  Operadores formados horizontalmente, dotando-os de todo o know-how, no que
respeita ao sistema de producdo. McClellan (2004) refere que a Toyota, pioneira
do heijunka, realizava rotacdo dos operadores, durante a mudanca de turno, de
modo a que ficassem multidisciplinares garantindo, assim, a flexibilidade
produtiva dos mesmos (antagonico a muito do que é, ainda, a realidade mundial,
nomeadamente a Portuguesa);

iv.  Carga de trabalho deve ser balanceada e todos os operadores devem trabalhar o
mesmo;

V.  Zero defeitos;

vi.  Utilizacdo da técnica Kanban;

vii.  Mudanga na forma como se compra aos fornecedores e a forma como se interage

com 0S mesmos.
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McClellan (2004), baseado no artigo de Coleman e Vaghefi (1994), salienta que se
durante a aplicagdo da ferramenta heijunka ndo for atingido o balanceamento da carga de
trabalho, os operadores irdo resistir a rotacdo de postos de trabalho e, tendencialmente,
caminhardo para uma menor flexibilidade laboral, pois operadores mais experientes tentarao
ficar com trabalhos mais faceis e aqueles que forem forcados a trabalhar onde nédo pretendem

fomentardo um sentimento de insatisfacdo e de injustica.

As empresas que usam a ferramenta heijunka necessitam de um stock de produtos
acabados para satisfazerem imediatamente as encomendas de clientes ap6s a sua recepcdo. O
stock deve ser dimensionado correctamente, de modo a balancear a variabilidade da procura
ao nivel do cliente com a taxa de producdo. No entanto, mesmo produzindo por um longo
periodo a taxa de procura real media, ndo existe a garantia de se gerar baixos niveis de stocks,
devido a natureza aleatoria pela qual os stocks s@o inevitavelmente gerados. O processo de
producdo deve estar disposto e munido de flexibilidade para tentar eliminar o efeito desta
aleatoriedade, garantindo a diminuicdo dos stocks acumulados (Swanson, 2008)

O nivelamento da producéo tem em conta a constituicdo de um stock que deve ser o
mais pequeno possivel e cujo dimensionamento é baseado no tempo de mudanca de setups. O
nivel do stock que visa responder as flutuacGes da procura é directamente proporcional ao
tempo de mudanca de setup, ou seja, quanto maior for o tempo necessario para se iniciar um

processo de producgdo, maior deve ser o nivel do stock (Swanson, 2008)

O pensamento Lean considera que os tempos de mudanca de setup sdo de valor nao
acrescentado (Womack e Jones, 1990), pelo que sdo considerados desperdicio, logo
eliminaveis/reduziveis. Deste modo, a reducdo dos tempos de setup, permite a diminuir o
nivel de stocks em producdo nivelada, conferindo uma maior flexibilidade ao sistema
produtivo e logo, uma maior adaptabilidade a procura (Coleman e Vaghefi apud McClellan,
2004: 20).

Assim, pode-se identificar dois grandes objectivos da ferramenta heijunka:

e Reducdo dos niveis de stock derivados de mix de produtos;

e Nivelamento da carga de trabalho em processos e postos de trabalho.

N&o obstante a estes dois grandes objectivos, os efeitos benéficos da técnica heijunka
sdo varios, nomeadamente, a diminuicdo do lead time e de paragens da linha de producéo,

pois sdo minimizados os stocks intermédios e os defeitos de qualidade, visto a linha de
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producdo ndo ser dedicada & producdo de um sO produto. Gragas & capacidade de répida
mudanca de setup, sempre que ocorre um problema na linha, esta facilmente se pode alterar,
passando a produzir outro produto. Este facto permite manter a continuidade da producéo e
minimiza o efeito de problemas ou defeitos (McLachlin apud Hittmeir et al, 2009: 502).

A figura AL5 (a esquerda) apresenta um exemplo ilustrativo de uma producédo
nivelada. Na mesma figura (a direita) € possivel visualizar um exemplo de uma heijunka box,
dispositivo visual que nivela a producéo através da sequéncia e distribuicdo de cartdes kanban
(Dolcemascolo, 2006: 30).

Monday Prodecson

5 5 5 5 o 5 5 [

Tuesday Production

54 54 54 5 M) 2

Wednesdyy Producson

Fadasn  ARRAR

Thursday Prodacton

&&&& & ?ﬂ & & ?ﬁ & A typical heijunka box has horizontal rows for
M M
I

each member of a product family, and vertical
columns for identical time intervals of produc-

ﬁ
i i | i i | i i | ; : tion, Production control kanban are placed in
- 40 | the slots created, in proportion to the number
& O °.° °.° O'o of items to be built (Source: Lean Lexicon)

Figura Al. 5 - Producéo nivelada (a esquerda); Heijunka Box (a direita)

Fonte: http://www.reliableplant.com/webexclusive/heijunka01.gif http://farm2.static.flickr.com/1217/798174469_8182704d5e.jpg

Al.4. Poka-yoke

Poka-yoke (poh-kah yoh-kah) é um termo japonés que significa “a prova de erros”,
cujo criador foi Shigeo Shingo, aquando do seu trabalho na Toyota. Scyoc (2008) e Adzic
(2008) defendem que a base para o poka-yoke é que os defeitos ocorrem por influéncia de
erros de trabalho. Assim, para se prevenir erros, existe a necessidade de colocar um
mecanismo que alerte o operador para o potencial erro. Ainda que 0s sistemas poka-yoke
sejam utilizados para prevenir erros em qualquer processo, eles normalmente direccionados

para tarefas repetitivas, onde o potencial de falha humana é bastante superior (Scyoc, 2008).

Adzic (2008) defende que o poka-yoke € uma técnica de prevengdo de erros nao

apenas pela colocagdo de sistemas de alerta para problemas mas, também, pela criacdo de
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produtos com design anti-erro. Um exemplo de um design anti-erro, ja em vias de se tornar

obsoleto, mas bastante representativo deste conceito, é a disquete (figura Al.6).

O canto superior direito da disquete possui um design diferente dos restantes cantos. O
objectivo deste design poka-yoke é garantir que qualquer utilizador, mesmo que sem
conhecimento, ndo introduza a disquete na drive de modo errado.

Figura Al. 6 - Disquete, poka-yoke de design
Fonte: http://mww.web-site-content-management.org/management/draw-a-floppy-disk/floppy-disk012.gif

Na obra de Shingo (1986), «Zero quality control: source inspection and the poka-yoke
system», & possivel identificar dois tipos de erros, respectivamente, 0s que podem ser
prevenidos e os que podem ser detectados consequentemente, surgem duas abordagens ao

erro.

e Meétodo de Controlo: Sempre que ocorre uma anomalia, a maquina para ou,

simplesmente, desliga-se, permitindo a intervencdo humana. Previne, assim, a
ocorréncia de erros em cadeia. Através deste método é possivel almejar o conceito
de zero defeitos, sempre presente no pensamento Lean (Shingo, 1986: 99);

e Meétodo de Deteccdo (Alerta): Sempre que ocorre uma anomalia, € emitido um

alarme sonoro ou de luz, para alertar o operador. Com este método, os defeitos
continuardo a ocorrer até que o operador intervenha, pelo que é considerado um
método menos poderoso na diminuicdo de produtos defeituosos (Shingo, 1986:
100);

Shingo (1986) identifica, ainda, trés categorias de setup de funcionamento de um

sistema poka-yoke:

e Método de contacto: Sensores detectam anomalias na forma e tamanho do produto,

através do contacto entre 0 sensor e 0 produto;
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e Método do valor fixo: Sdo detectadas anomalias verificando se um determinado

namero de actividades previstas foram repetidas um nimero de vezes predefinido;

e Método etapas-movimento: Sdo detectadas anomalias verificando a existéncia de

erros em etapas standard, sempre que as operacGes sejam elaboradas por um

procedimento segundo movimentos preé definidos.

Esta ferramenta da metodologia Lean, ainda que desconhecida por muitos,
nomeadamente através da sua designacdo, adquire actualmente maxima importancia, estando
presente em todas as industrias, em todos os equipamentos €, até mesmo, em produtos de uso
do quotidiano, como por exemplo as entradas UPS de periféricos do computador, rato e
teclado, que possuem cores e estruturas de encaixe diferentes, para que ndo exista o erro de

ligar o rato no local do teclado e vice-versa.

O poka-yoke e uma ferramenta de facil aplicacdo e de baixo custo que visa comportar-
se ndo como um sistema de inspec¢do, mas sim como um meio de detectar defeitos ou erros
(Shingo, 1996), em que a inspeccdo € 0 objectivo e o poka-yoke apenas um dos métodos
possiveis. A propagacdo de um erro através da linha de producdo aumenta o custo aumentar
exponencialmente se detectado na fonte, objectivo dos sistemas poka-yoke ndo permitira esse

custo. Por isso, estes sdo imprescindiveis.

Al5. Kanban

O conceito de Kanban, palavra de origem japonesa, conhece no mundo ocidental
varias traducdes e significados, nomeadamente: cartdo, etiqueta, simbolo, bilhete ou painel.
Os autores Cimorelli (2006), Lourenco (2008) e Gross e Mcinnis (2003), descrevem o sistema
kanban, essencialmente, como uma ordem de fabrico que também movimenta material. Cada
kanban (cartdo) identifica o tipo de material, seja MP ou WIP, e indica de onde veio e para
onde vai. Segundo a Productivity Press Development Team (2003) o kanban actua como um
sistema de informacdo que integra o layout, liga todos 0s processos entre si e liga toda a cada

a cadeia de valor gerada harmoniosamente pela procura do cliente.

Pode-se entdo afirmar que o método kanban ¢ um método de “puxar” a produgido
(sistema pull) a partir da procura, ou seja, o ritmo de producdo € determinado pelo ritmo de
circulagdo de kanban’s, 0 qual, por sua vez, é determinado pelo ritmo da procura dos
produtos, por um cliente interno ou externo a organizacdo, no sentido jusante do fluxo de

producéo (Lourenco, 2008).
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O kanban é considerado uma ferramenta fundamental da produgdo JIT, pois permite

controlar o fluxo de producdo mantendo-o continuo, permite balancear a carga de trabalho e,

também, nivelar a produgdo (Cimorelli, 2006).

Como ja se referiu, o kanban é um simples cartdo que necessita de possuir um

conjunto de informacBes, mutdvel, mas consideradas indispensaveis para o normal

funcionamento (Lourengo, 2008), nomeadamente:

Referéncia da peca/componente e da operagéo;

Capacidade do contentor;

Indicacdo do local de destino (posto de trabalho a jusante);
Indicacdo do local de origem (posto de trabalho a montante);

Numero de cartdes kanban em circulagdo da respectiva referéncia.

Podem destacar-se dois tipos de kanbans de producéo e de transporte (Pinto, 2007).

Kanbans de producdo: Nenhuma operacdo de producdo pode ser autorizada a
comegar sem que exista um kanban de producéo que autorize;

Kanbans de transporte: Autorizam a movimentacdo de um lote de uma localizacao
para outra, possuindo, em geral, para além da mesma informagdo do kanban de

producdo também o posto de trabalho de destino.

Na figura Al.7 ¢ um exemplo de um kanban de transporte, com todas as informacGes

supramencionadas:

z:l:“' 15 C 21 processo
fume 104-100-23 magquinacgio
B-8

neme Subconjunto do cilindro
&0 fnem

processo

e 100-23

montagem

capacidade Spo da UM ero
da emissd M-5

15 B 2/6

Figura Al. 7 - Cartdo Kanban

Fonte: Adaptado de http://br.geocities.com/etehaslog/KANBAN?2.gif

O sistema kanban funciona, tal como ja referido anteriormente, como uma encomenda

interna, ordem de produgéo, colocada a um posto de trabalho e como guia de remessa quando
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acompanha o produto resultante dessa encomenda/ordem de producgéo. Neste sistema, a énfase
é colocada sempre no output e ndo no input, sendo o posto de trabalho a jusante a comandar o
posto de trabalho a montante. “O kanban consiste em sobrepor ao fluxo fisico dos materiais

um fluxo inverso de informagdes”, refere Lourengo (2008).

<1 T
Fluxo fisico das pecas
P C ) C C
Posto Trabalho 1 I Posto Trabalho 2
| Fluso dos&anban’s

=
—

Figura Al. 8 - Esquema ilustrativo do funcionamento do sistema Kanban
Fonte: http://www.dge.ubi.pt/lourenco/gprod/textos/materiais%20J1T/Kanban.pdf

Como se pode visualizar na figura Al.8 sempre que o posto de trabalho 2 recebe um
contentor com pecas, a este vem associado um kanban. Quando o posto 2 consome as pecas,
fabricadas pelo posto de trabalho 1, o kanban é retirado e enviado para o posto 1, constituindo
uma ordem de producdo. Quando o posto de trabalho 1 termina a producéo correspondente a
um contentor, anexa um kanban ao contentor e envia-o para o posto de trabalho 2, gerando-se
um ciclo de producdo. Este ciclo de producdo possui algumas particularidades,
nomeadamente, i) um kanban so é devolvido ao posto de trabalho a montante se o respectivo
contentor estiver vazio, ii) um kanban especifico s6 circula entre dois postos de trabalho

especificos (The Productivity Press Development Team, 2003 e Lourenco, 2008).

Os kanbans, sempre que recebidos pelo posto de trabalho a montante, sdo colocados

na Heijunka Box o que permite ao operador, visualmente, controlar a ordem de producéo.

Por fim, Lourenco (2008) destaca as seguintes condicdes para a implementacdo de um

sistema kanban:

e Necessidade de bons meio produtivos;
e Layout de fabrica optimizado;
e Eliminagdo da possibilidade de existéncia de imprevistos;

e Fomentag&o das relagOes privilegiadas entre postos de trabalho;
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Operadores multidisciplinares;
Diminuigdo do nimero de referéncias de produtos;

Procura nivelada, de modo a minimizar o impacto da flutuacdo da mesma.

Espera-se que a aplicacdo de um sistema desta natureza conduza a vantagens para a

organizagdo. Cimorelli (2006) identifica algumas dessas vantagens:

Simplicidade: O sistema kanban disponibiliza um controlo de processos
manual/visual simples e preciso;

Baixo custo: Sinais de producdo e de transporte utilizam ferramentas visuais de
baixo custo;

Inventario reduzido: O sistema kanban limita a capacidade do processo e previne o

excesso de producdo, conduzindo a menos producéo JIC;

Desperdicio minimo: O sistema kanban minimiza os desperdicios por excesso de

producéo, stocks desnecessarios e ocupacéo de espaco fisico de armazém;

Melhoria da capacidade de producdo: O sistema kanban mantém o controlo da

linha de producéo, sincronizando todos 0s passos do processo.

Delegacdo de responsabilidades: As ferramentas visuais utilizadas pelo sistema

kanban permitem delegar responsabilidades para os operadores de modo a
actuarem em tomadas de decisdo relacionadas com a producao e inventario;

Melhoria acelerada: O sistema permite fazer a analise de processos ao longo do

tempo que promovem e sustentam a melhoria continua;

Melhoramento da comunicacdo: No contexto de um ambiente JIT, o kanban define

exactamente o que o0s gestores e supervisores devem fazer. Cria, também, um
espirito mais coeso entre postos de trabalho;

Diminuicdo do Lead Time: Melhora significativamente o servico ao cliente, o que

se traduz em menores tempos de entrega,;

Permite que o sistema JIT opere: O sistema kanban disponibiliza dois elementos

fundamentais do JIT, a capacidade de gerir o fluxo de producéo e a hcapacidade de

controlar o inventario.

Estas vantagens s6 poderdo ser atingidas, através do funcionamento eficiente do

sistema kanban. Para que tal se verifique é fundamental determinar, matematicamente, o

namero de kanban’s a utilizar num processo, a dimensdo do contentor, 0 mix de produtos,
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entre outros parametros de extrema importancia (esta tematica ndo sera devidamente

abordada pois ndo serd utilizada na resolucéo do problema desta dissertacéo).
Al.6. Kaizen

Kaizen significa, simplesmente, melhoria continua. Em Japonés “kai” significa para
além de ou mudanga e “zen” significa fazer melhor. Estas duas palavras juntas significam
mudanca para melhor. A ferramenta kaizen é baseada nos fundamentos de anéalises cientificas,
ou seja, os elementos do processo devem ser analisados de modo a compreender-se 0 seu
funcionamento, sendo assim possivel descobrir modos de melhoria (The Productivity Press,
2002).

Qual sera a melhor maneira de promover a aprendizagem, construcdo de capacidades e
melhoria de processos, sendo criar uma cultura, um espirito organizacional, que conduza todo
0 individuo a uma procura e estudo constantes, explorando oportunidades de melhoria (Tripp,
2004). A filosofia kaizen é considerada a pedra basilar de todo a producdo Lean, e
consequentemente, do pensamento Lean. Ela é a fundacdo sobre a qual todas as ferramentas

Lean devem actuar (The Produtivity Press Team, 2002).

Segundo Mika (2006) deve-se elaborar um evento kaizen sempre que é identificada
uma area problema. Este evento € estruturado por um team leader, funcionando como o
moderador de todo o processo de discussao de problemas e melhorias. No kaizen devem estar
envolvidos todos os elementos da organizacéo, desde dos colaboradores, passando pela chefia
da seccdo, até a administracdo da empresa, adicionando um elemento externo a sec¢éo, sem 0s
denominados “vicios de trabalho”, de modo a oferecer uma visdo ainda mais critica sobre o

processo.

Mudancas, ainda que para melhor, sdo dificeis de aceitar pela maioria das pessoas.
Mas, quanto mais as pessoas sabem sobre o assunto, mais facil se torna lidar com as
expectativas e ansiedades que acompanham grandes mudancgas Apenas um envolvimento total
de todas as partes podera conduzir ao funcionamento de toda a estrutura Lean, onde se insere

a filosofia kaizen.

O objectivo principal dos eventos kaizen é a reducdo de custos através da eliminagao
de perdas/desperdicios. Para isso, esses eventos devem ser estruturados da seguinte forma

sequencial:
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1. Identificacdo da area problema ou de melhoria;

2. Definir objectivos e metas;

3. Constituir equipa de trabalho. Ensinar as ferramentas e técnicas de suporte
necessarias para que se atinjam os objectivos pretendidos;

4. Estudar a area onde sobre qual vai incidir o evento, nomeadamente layout,
caracteristicas de trabalho, processos, videos, tudo o que possa ajudar a
caracterizar o estado actual — As Is;

5. Recolher métricas e gerar indicadores do estado actual;

6. Realizacdo de uma sessao de brainstorming com toda a equipa de trabalho;

7. Utilizar ferramentas do ambito da qualidade (tematica de estudo em seccdes
posteriores) para priorizar as 10 melhores ideias e serem implementadas no
imediato;

8. Formar subgrupos, definindo responsaveis por implementacdo e monitorizacéo de

resultados.

Cada evento kaizen deve conduzir a respostas/solucGes para o problema identificado,
definindo-se um programa de implementacdo de melhoria, advindo sempre um responsavel,
pela referida implementacdo. Mika (2006) lembra que o kaizen ndo € uma promessa de
optimizagdo, mas sim uma promessa de mudanca, visando sempre um estado futuro

melhorado, onde a constante insatisfacdo e busca por melhorias, se consideram fundamentais.

Araujo e Rentes (2006), baseados em Rother e Shook (1999) identificam dois tipos de

kaizen:

e Kaizen de fluxo: incide no fluxo de valor, dirigido ao cliente;
e Kaizen de processo: enfoca em processos individuais, dirigido as equipas de

trabalho e lideres.

Em suma, Kaizen sdo esforcos de melhoria continua, executados por todos, sendo o
seu foco central a procura e eliminacdo dos desperdicios. J& a definicdo de um evento Kaizen
pode ser compreendida como sendo uma equipa dedicada a uma rapida implantacdo de um
método ou ferramenta da producdo Lean, numa area em particular e num curto periodo de

tempo (Aradjo e Rentes, 2006).

Como em todas as ferramentas estudadas até a data, o seu correcto funcionamento

depende fundamentalmente de (Tapping et al, 2002):
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i.  Comunicacdo: E fundamental assegurar que todos os envolvidos, directa ou
indirectamente, no evento conhe¢cam o ambito do evento, ndo se devendo privar de
informacdes sobre o que se esta a desenrolar;

ii.  Compreensdo: Deve se ouvir atentamente todos os intervenientes no evento, ouvir
as suas preocupacdes, as suas insatisfacdes e tentar resolve-las. E muito comum
verificar, e 0 caso de estudo desta obra é exemplificativo disso, que quando se fala
em eliminacdo ou reducdo, gera-se um sentimento de inseguranca entre 0S
colaboradores. E essencial demonstrar-lnes que a melhoria passa, por corrigir o
que esta incorrecto, ajudando ndo sé a organizacdo, mas também melhorando a
performance do trabalhador. Neste sentido, devesse ter presente o conceito de
empowerment, em que se deve incentivar o trabalhador a ver-se como “dono”
posto de trabalho, tendo liberdade para tomar decisdes e propor melhorias que o
ajudem a ele, ao processo e a toda a empresa (Styhre, 2001);

iii.  Experimentacdo: Cada evento kaizen deverd ser considerado sempre como

experimental, pois por muito que se tente, 0s objectivos a que nos predispomos sao
totalmente realistas, contudo é preciso lutar em prol desses objectivos,
experimentando novas abordagens aos problemas, nem que para isso seja
necessario interromper uma linha de producdo. Certamente que no futuro a
aproximacao aos objectivos pretendidos sera conseguida.

iv. Recompensa: Todos os esforcos dos intervenientes no evento devem ser
recompensados, fomentando o empenho e comprometimento em futuros eventos.
Este sentido de recompensa, ndo é mais que um agente motivacional para o
trabalhador, garantido através de ganhos materiais, reconhecimento publico,
evolucdes de carreira, entre outros. Flexibilidade: o inesperado acontece, mas a
flexibilidade aliada ao foco e empenho, irdo futuramente prevalecer, por isso o
sentimento é nunca desistir;

v.  Presenca: E imperativo que a equipa toda, mais precisamente a chefia, se desloque
ao chamado shopfloor (chdo de fabrica) com regularidade, observando e
demonstrando interesse no trabalhador, encorajando-o e garantindo a seu total

empenho na melhoria continua.

Este tipos de eventos sdo unanimemente aclamados pela critica, cujo retorno é
normalmente significativo, existindo em Portugal inimeros casos de sucesso, pretendendo o

caso de estudo desenvolvido na presente dissertacédo, reforcar esta saga de sucesso.
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AlL.7. Total Quality Management (TQM)

A ferramenta Total Quality Management (TQM) é uma abordagem que visa melhorar
a competitividade, a eficacia e a flexibilidade de toda a organizacdo (Oakland, 1994).

E essencialmente uma maneira de planear, organizar e compreender cada actividade
dependente de cada individuo. Para que uma organizacdo seja realmente eficiente, cada
departamento deve trabalhar em sinergia com os restantes, almejando as mesmas metas e
reconhecendo que cada pessoa e cada actividade afecta outra pessoa ou outra actividade e
vice-versa (Oakland, 1994).

O TQM é o desenvolvimento do Total Quality Control (TQC) introduzido em 1960
por A. V. Feigenbaum, cujo objectivo é produzir ao mais baixo custo possivel garantindo a
satisfacdo do cliente (Dahlgaard, Kristensen e Kanji, 2002).

Segundo Dahlgaard, Kristensen e Kanji (2002), através da implementacdo de planos
anuais de qualidade, que gradualmente sdo colocados em pratica, sera possivel aumentar a
satisfacdo dos clientes, contribuindo para a melhoria continua dos processos onde todos os

trabalhadores sdo activamente envolvidos nos destinos da empresa.

A qualidade é parte integrante da definicdo de TQM. O TQM pode ser considerado o
culminar da hierarquia da definicdo de qualidade (Dahlgaard, Kristensen e Kanji, 2002),

nomeadamente:

e Qualidade — satisfacdo continua dos clientes;

e Qualidade Total — qualidade ao mais baixo custo;

e Gestdo da Qualidade Total (TQM — acrénimo da terminologia anglo-saxonica) —
obtencdo da Qualidade Total através da participacdo de todos os intervenientes da

empresa.

Mais que uma ferramenta Lean, o TQM conota-se como uma filosofia de gestdo

comportando 5 principios principais (Dahlgaard, Kristensen e Kanji, 2002):

Comprometimento da gestdo (leadership);
Foco no cliente e no trabalhador;
Foco em factos;

Melhoria continua;

o M w0 D P

Participacao de todos.
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Em suma, o TQM é um método que visa libertar os funcionérios da execucdo de
esforcos indteis, envolvendo cada um deles nos processos de melhoria, obtendo resultados
positivos num curto espago de tempo.

Al.8. Padronizacdo de tarefas (Standard Work)

N&o se pode pensar em pensamento Lean sem ter em conta a padronizacao de tarefas

como factor fundamental para garantir um fluxo continuo de producao.

O conceito de Standard Work (SW) foi inicialmente desenvolvido por Ford, visando
estabelecer procedimentos padrdo de producéo para que o operador fosse simplesmente um
apoio da maquina. Ford ndo valorizava muito a liberdade e criatividade dos operadores.
Presentemente o conceito de SW, ainda que com muitas das caracteristicas desenvolvidas por

Ford, conhece uma abordagem diferente.

Segundo Monden (1998), citado em Benetti et al. (2007), o SW devera ser composto

por trés elementos base:
Takt Time;

Sequéncia de trabalho — conjunto de operagdes executadas segundo uma sequéncia pré

definida, que permitem a repeticdo do ciclo de forma consistente ao longo do tempo. A
sequéncia das actividades de um processo evita que o operador execute aleatoriamente as suas
tarefas, o que possibilita a reducdo de flutuacbes no tempo de ciclo de um produto e

cumprimento do takt time estabelecido;

WIP — quantidade minima de pecas em circulacdo que garante o fluxo constante de
producdo. Este nivel podera variar de acordo com diferentes layouts e sequéncia de tarefas. Se
uma rotina de operacBes segue a mesma ordem do fluxo de producdo, entdo sera apenas
necessaria uma peca em processamento, ndo existindo necessidade de ter stock entre
maquinas. Se a rotina é realizada em direc¢do contraria ao fluxo de producéo, € necessario

manter no minimo uma peca entre as operacdes a realizar (Ghinato apud Benetti, 2007).
Monden (1998) identifica trés objectivos principais para a utilizacdo do SW:

e Aumento da produtividade através do trabalho sequencial sem movimentos ou
tarefas non-value added;

e Balanceamento da carga de trabalho;
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e WIP deve ser minimo.

A padronizagéo de tarefas foi um dos grandes alicerces do sucesso em torno do TPS.
Mas, mais uma vez, todas as técnicas necessitam de regras bésicas de implementacdo, para
que seja possivel obter resultados da mesma. Nesse sentido, Spear e Bowen (1999), citados
em Benetti (2007) enumeram quatro regras basicas para se padronizar as tarefas de qualquer
processo:

1. Todo o trabalho deve ser analisado ao pormenor tendo em conta a sequéncia das
operacgdes, 0 tempo para realizar cada operacdo, 0 modo como se realiza cada
operacéo e o resultado de cada operagéo;

2. A ligagdo entre cliente-fornecedor deve ser directa, sendo a comunicagdo entre
ambos clara e precisa;

3. O percurso de um produto entre postos de trabalho deve ser simples e directo;

4. Qualquer melhoria a efectuar deve ser feita de acordo com uma metodologia

cientifica e sob a orientacdo de um especializado na area.

Ja Liker (2004) sugere que para se atingir os padrdes de trabalho desejados, duas

caracteristicas devem ser cumpridas:

1. Os padrdes de trabalho (SW) devem ser claros e suficientemente especificos, para
que sejam guias Uteis do processo, mas devem garantir flexibilidade de
mutabilidade;

2. A melhoria dos padrdes de trabalho deve ser feita pelos trabalhadores que
executam as tarefas desse trabalho, pois detém o conhecimento detalhado do

mesmo.

Como se pode constatar existe alguma discordancia entre os autores sobre a
“liberdade” dos operadores quando de propostas de melhoria. De qualquer forma, o
desenvolvimento do SW pressupde a analise minuciosa das tarefas constituintes de todo o
processo. Nessa altura € imperativa a utilizacdo de ferramentas Lean, que visem eliminar
desperdicios e promover melhorias que aumentem a rentabilidade do processo. SO

posteriormente tem sentido a padronizacao.

O SW gera ganhos mensurdveis em produtividade, reducdo de falhas, reducdo de

tempos de ciclo, regulamentacéo das fungdes e melhor organizacéo do espaco fisico (Silveira
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e Coutinho 2008). Esta é sem duvida uma técnica vital em qualquer projecto de reengenharia

de processos.

Al9. Total Productive Maintenance (TPM)

Em 1971, Nakajima (1988) introduziu o conceito de Total Productive Maintenance
(TPM) como sendo uma manutencgédo produtiva da responsabilidade de todos os trabalhadores,
através da realizacdo de um pequeno grupo de actividades. Desde entdo, os métodos e
técnicas TPM tém sido implementados com sucesso, tanto no Japdo, como fora do mesmo.
Inerentes ao conceito de TPM estdo as ideias de reforco da eficacia dos equipamentos de
fabrica e providéncia de uma abordagem de grupo organizacional para a realizacdo de
actividades de manutencdo do sistema. Ambos os lados do espectro, equipamentos e
organizacgdo, necessitam de ser abordados de modo a ser possivel cumprir os objectivos do
TPM (Wang, 2006).

TPM representa uma potencial fonte de melhoria para a organizacéo e possivelmente o
passo seguinte para estender os beneficios do conceito TQM. Ele envolve toda a organizacéo
e quando bem implementado, beneficia todas as sec¢des do negocio atraves da melhoria de
eficiéncia e performance global. Segundo Brah e Chong (2004) o TPM € uma ferramenta
estratégica emergente e essencial para as empresas, e a sua importancia ndo esta apenas
restrita a seccdo da producdo. O espectro do TPM abrange muito mais que a producéo,
incidindo em areas como a investigacdo e desenvolvimento, logistica, entre outras. Contudo,
importa evidenciar que o TPM deixou de ser um foco da industria automovel, estando
actualmente a expandir-se para outras industrias, como a do papel, alimentos e refinarias, bem
como para industrias dos servicos. TPM e TQM tém em comum o objectivo da continua
reducdo de desperdicio, dai serem partes integrantes do pensamento Lean. Alguns dos temas
comuns a estes dois sistemas incluem a melhoria continua, o empowerment dos
colaboradores, o focus no processo, recolha e analise de informacao e compromisso da gestao
de topo. Este compromisso de reducao de desperdicio tem em conta os interesses dos clientes,
empregados, accionistas, competidores e em larga escala, a sociedade (Wang, 2006; Brah e
Chong, 2004; Cua, et al. 2001; Swanson, 1997).

Os resultados do TPM sdo obtidos através de beneficios secundarios, tais como,
reducdo de custos, melhoria de reputacdo e crescimento da cota de mercado, e aumento da
motivacdo, satisfacdo da forca de trabalho, entenda-se, colaboradores. O TPM é responsavel

por fazer o sistema JIT funcionar como um grande complemento do TQM (Naguib, 1993).
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Naguib (1993), baseado na obra de Nakajima (1988), define o TPM como uma
estratégia de gestdo de equipamentos, que visa cinco conceitos basicos:

1. Maximizar a eficiéncia do equipamento;

2. Desenvolver um sistema de manutencdo que compreenda todos os tipos de
servicos de manutengdo (rotina, preventiva, preditiva e produtiva), para todo o
ciclo de vida do equipamento;

3. Envolver todas as sec¢des da organizacgéo, incluindo design, produgéo, operacoes,
manuteng&o, finangas e recursos humanos;

4. Assegurar o envolvimento de todos, desde os operadores, a chefia;

5. Alcangar a melhoria continua através de equipas auto-suficientes.

Palmeira e Tendrio (2002) consideram que o sucesso da aplicabilidade do sistema

TPM depende da sustentabilidade de oito “pilares”:

Melhorias especificas em cada equipamento;
Manutencdo Autonoma;

Manutencao Planeada;

Manutencdo da Qualidade;

Controlo inicial de equipamentos e produtos;
Melhoria de processos administrativos;

Formacao dos colaboradores (empowerment);

© N o g~ e

Seguranca, Saude e Meio Ambiente.

Cada empresa tem liberdade para alterar a composicao dos pilares de acordo com a sua
realidade, pelo que por exemplo, o pilar Seguranca, Satde e Meio Ambiente poderia originar

dois pilares, caso existisse a necessidade de um grande enfoque no meio ambiente.

As actividades desses pilares sdo realizadas, interactivamente, procurando alcancar 0s

objectivos da organizacdo, correspondendo as metas PQCDSM (ver Glossério).

Cabral (2006), e Palmeira e Tendrio (2002) consideram que o pilar mais relevante de
todo o sistema TPM ¢ o pilar referente a manutencao autonoma, pois € através dela que existe

0 maior envolvimento do trabalhador com a manutencdo da maquina.

Neste sentido o desenvolvimento da manutencdo autdbnoma é realizado atraves de sete

passos sequenciais:
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1. Limpeza inicial: Também conhecida por grande limpeza, os operadores aprendem

a limpar minuciosamente o equipamento e a rea circundante a0 mesmo (sugere-se
a aplicacdo da metodologia 5S a equipamentos);
2. Eliminacdo de fontes de contaminacdo e locais de dificil acesso: Neste passo

devem ser eliminadas todas as fontes de contaminacao tais como fugas de agua e
6leo, entradas de poeira e humidade, entre outras. Deve-se eliminar locais de
limpeza e lubrificacdo de dificil acesso. As fontes de contaminacdo devem ser
eliminadas na fonte;

3. Criacdo de padrdes provisorios de limpeza e lubrificacdo: Estabelecer normas de

limpeza de forma a garantir o menor tempo possivel para operacfes de limpeza,
calibragéo e lubrificacéo;
4. Formacdo e inspeccdo-geral: Os operadores devem receber a formagdo necessaria

para que possam desempenhar adequadamente as suas fungdes. Para o efeito
devem ser munidos de conhecimentos mais profundos sobre equipamentos e
componentes, devem receber instrucdes basicas sobre lubrificagdo, pneumatica,
hidraulica, etc. Concomitante a formacéo tedrica, devem ser efectuadas inspecgdes
gerais ao equipamento, sempre sob supervisao.

5. Inspeccdo Auténoma: Deve ser posta em pratica a execugdo dos padroes de

manutencao;

6. Gestdo e controlo do posto de trabalho: “Neste passo as equipas de trabalho

comecam a eliminar todos os elementos e pecas deshecessarias que obstruem e
atrapalham as areas de trabalho e organizam tudo o que fica. Utilizando principios
simples de ordem e controlo visual, iniciam o uso de quantidade padrdo e pontos
de localizacdo para todos os elementos essenciais: materiais, WIP e o fluxo de
processo, ferramentas, acessorios, instrumentos de medida, entre outras” (Shirose
apud Palmeira e Tenorio, 2002)

7. Gestdo autonoma plena: Neste momento a equipa de trabalho deve ser capaz de

desenvolver actividades de melhoria continua do seu equipamento e posto de
trabalho.

Wang (2006) identifica quatro grandes objectivos para a metodologia TPM,

conhecidos como os “quatro zeros:

e Zero Avarias;

e Zero Defeitos;
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e Zero Desperdicio.
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Depois de explicitados grande parte dos principais conceitos da filosofia TPM, espera-

Total

+Participacéo de todos os
colaboradores da
empresa, N80 apenas 0s
operadores, mas tambem
a gestdo de topo cada um
com a sua funcéo.

Productive

*Objectivo - maximizar a
capacidade produtiva

*Obter améaxima qualidade
de produto

*Produgdo e manuntengao

se que o leitor compreenda a intima ligacdo com o pensamento Lean, contudo o diagrama que

em seguida se apresenta, permitira dissipar qualquer davida (figura Al.9):

Maintenance

*Elevada excelencia

+Longevidade dos
equipamentos

*Reducéo dos custos totais
dos sistema produtivo.

procuram a mesma
finaldiade

Figura Al. 9 - Total Productive Maintenance
Al.10. Técnica dos 5 Porqués (5 WHY’s)

Os 5 Porqués sdo uma técnica bastante simples para resolver problemas, que permite
chegar mais rapidamente a raiz dos mesmos. Tornou-se popular na década de 70, através do
Toyota Production System (TPS), tendo como objectivo “atacar” a raiz dos problemas, em
vez, de tratar apenas sintomas ou causas contributivas presentes na producdo. A técnica
reconhece gque muitas vezes uma pretensa razdo para um problema ird necessariamente
conduzir a outras questdes. Quatro ou cinco perguntas repetidas tendem a ser suficientes para
revelar a razdo principal de todo o problema, descartando os sintomas, sendo possivel conferir
a forma como esta estruturado o problema (Fabrizio e Tapping, 2008; Bragg e Bragg, 2005;
Wang, 2008).

Para melhor se compreender como funciona esta ferramenta Lean (ainda que provenha
da area da qualidade) e se perceber que o pensamento Lean ja é muito mais do que pensou
Ohno, aquando da criacdo do TPS, aqui fica um exemplo da técnica 5 WHY’s aplicada a

salde:

1° WHY: Porque € que € a enfermeira a efectuar o abastecimento?
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R: Porque sempre foi feito assim.

2° WHY: Porque é que tem sido sempre feito assim?

R: Porque a algum tempo atras faltou um produto e o paciente contestou bastante.
3° WHY: Porque é que o produto acabou?

R: Porque o pessoal responsavel pelo reabastecimento ndo efectuou a reposi¢do do
produto.

4° WHY: Porque é que ndo repuseram o produto?

R: Porque ndo sabiam que tinha acabado e que nos ja ndo tinhamos.

5° WHY: Porque é que eles ndo sabiam gque vocés estavam sem produto?

R: Porque ndo existe um metodo que nos informe que ficamos sem produto.

Através da utilizacdo desta técnica, foi possivel constatar que a raiz do problema era a
falta de método para informar o pessoal responsavel pelo aprovisionamento, quando algum
produto se esgotava. A solucdo encontrada foi a aplicacdo da técnica kanban, ja revista na
presente obra (Zidel, 2006).

E facil constatar que a técnica dos 5 Porqués (5 WHY'’s) é bastante simples e muito

eficaz quando bem utilizada, tal como retrata o exemplo anterior.

Al.11. Andon — Gestdo visual

O pensamento Lean enfatiza a deteccdo e correccdo de problemas no momento em que
ocorrem, de tal modo que ndo exista um fluxo de produtos defeituosos ao longo da linha e que
esses problemas ndo voltem a ocorrer (Likker, 2004). Viu-se anteriormente que o sistema
poka-yoke funciona como uma ferramenta que dota o equipamento “a prova de erro”, através
das mais variadas formas (seccdo 2.2.5.4.). O Andon, por seu turno, é um dispositivo de
controlo visual, presente na area de producao, que da o estado actual da producédo (status de
producdo) e alerta os operadores no caso da existéncia de anomalias. Os Andon sdo o exemplo
da tipologia de uma ferramenta Lean e sdo o exemplo de um poderoso indicador visual em
tempo-real (Wolbert, 2007; Zidel, 2006).
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No Japdo ancestral, Andon era um candeeiro de papel (um candeeiro de papel
dobravel com uma abertura no topo e uma vela colocada na parte central do fundo fechado).
Para os ancides Japoneses, Andon funcionava como uma lanterna, um dispositivo que

sinalizava a distancia ou mesmo um sinal comercial (Zidel, 2006).

Para Zidel (2006) existem quatro tipos de andons: andon de paginacdo, andon de
alerta, andon de equipamento e andon normal. A cada estilo é normalmente associado uma
cor e é padronizado por toda a organizacdo. Por exemplo, um andon de paginacdo, pode ser

amarelo, de alerta vermelho, de equipamento azul e o normal verde.

Segundo 0 mesmo autor o andon de paginacdo é mais frequente associado a um
kanban, sendo utilizado para assinalar uma requisi¢éo de abastecimento de material, pe¢as ou
até de pessoal. O andon de alerta assinala uma condi¢do que afecta negativamente o fluxo de
produtos ou até mesmo de pessoas (caso da “industria” da satde). Este alerta indica que €
necessaria intervencdo pronta, de modo a solucionar o problema. O problema de computador
durante um registo geraria um andon de alerta. O andon de equipamento é usado para
sinalizar o estado operacional actual de um equipamento. E comummente utilizado em
refrigeradores, camaras, scanners, entre outros. Por fim temos o denominado andon normal,
que ndo é mais do que uma lampada que se encontra ligada sempre que as coisas estdo a

operar no rmalmente.

Normalmente, trés ou quatro andons estdo associados a um processo, 0 que
providencia total controlo sobre o estado do mesmo. Os dispositivos Andon ajudam a
identificar onde devem ser concentrados esforcos para se obter o maximo de eficiéncia das
linhas de producdo (e ndo s6). Como cada linha é diferente, e aplicabilidade do Andon, a
semelhanca de todo o pensamento Lean, ja passou os limites da producdo fabril, todos os

dispositivos devem ser feitos a medida das necessidades de cada organizacgéo.
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Shift Target

6-2 shift

2-10 shift -4
10-6 shift 55 -

Figura Al. 10 - Andon de 5 linhas de producéo

A figura Al.10 representa um dispositivo andon, que opera 24 horas por dia, referente
a 5 linhas de producdo. Possui uma série de informacdes Uteis que permitem a qualquer
colaborador compreender o estado da producdo num instante. O cddigo de cores pode ser
descodificado da seguinte forma (Zidel, 2006; Werner, 2004):

e Green (Verde): a linha encontra-se a operar normalmente;
e Yellow (Amarelo): mudanca de maquina ou em manutencao;

e Red (Vermelho): anomalia ou maquina em baixo.

Os sinais visuais sdo muitas vezes combinados com sinais sonoros, possibilitando
assim um alerta mais efectivo, permitindo que a intervencao seja feita 0 mais rapidamente
possivel. Reforca-se assim a ideia de que esta ferramenta de gestdo visual, adquiriu extrema
importancia na industria actual, sendo considerada imprescindivel para a aplicacdo do

pensamento Lean.

Al.12. SMED - Single Minute Exchange of Dies

Os sistemas JIT concentram-se em reduzir setups de maquinas acreditando que é
economicamente compensatorio produzir em pequenos lotes. O principio de analise e reducéo
dos tempos de setup ficou conhecido por Single Minute Exchange of Dies — SMED (Mudanca

de Moldes em um Minuto).

Este principio evoluiu do trabalho realizado por Shigeo Shingo, na Toyota Motor
Company, em 1980, despendendo cerca de 19 anos a realizar rigorosas analises de

procedimentos de setup, relacionados com a indudstria automével (Waller, 2003).

O sistema SMED é uma teoria e um conjunto de técnicas que tornam possivel mudar o

setup de um equipamento, tendo em conta todas as operagdes de mudanga, em menos de 10

173



Reengenharia de Processos na Industria Farmacéutica

minutos. Ainda que o nome da técnica sugira Single Minute Exchange, tal ndo tem
necessariamente de se verificar, pois o limite maximo de referéncia, sera os referidos 10
minutos. Este sistema melhora o processo de mudanca de setups e possibilita a reducdo do
tempo de setup em mais de 90% (Cakmakci, 2008).

Cakmakci (2008), fazendo uso do estudo feito por Shingo (1995), afirma que em
grande parte das indGstrias os tempos despendidos em paragens para changeovers'’ sdo
bastante elevados, motivados pelas operacGes de preparacdo ou ajuste realizadas, antes e
depois do processamento de um lote. Deste modo Shingo (1995) divide a operacdo de setup

em duas categorias:

Setup Interno: operacdo de setup (montagem ou desmontagem de ferramentas) que
apenas pode ser efectuada com a maquina parada;

Setup Externo: operacdo de setup que pode ser realizada com a maquina em

funcionamento (por exemplo, o transporte de ferramentas para junto da maquina, e desta para

0 armazename nto).

Para além desta divisdo e caracterizacdo das operagdes de setup, o trabalho de Shingo
(1995) na industria automovel, permitiu estabelecer uma sequéncia basica e eficaz para

quaisquer tipos de changeover:

Etapa 1 — Preparacdo dos materiais necessarios, verificacdo de ferramentas,
levantamento e reposicdo dos materiais necessarios durante a operacdo. Tudo deve estar e ser

colocado no seu respectivo lugar.

Etapa 2 — Desmontagem da ferramenta apds a conclusdo do processo produtivo do

ultimo lote e montar a ferramenta antes do inicio da producéo do lote seguinte.

Etapa 3 — Medicdo, ajustamentos e calibracdo da maquina de producéo antes do inicio

da producéo.

Etapa 4 — Depois de realizadas as etapas anterior proceder a producdo de pecas teste
para testar a conformidade do produto. Proceder a afinagcdes a ajustamentos até a peca teste
produzida estar dentro das especificacOes da produgdo. O estudo profundo de cada uma

destas etapas permitird reduzir o tempo de setup de uma maquina de producdo, existindo a

7 Expressdo inglesa muito utilizada no universo Lean correspondente ao portugués — mudanca de ferramenta
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possibilidade de realizacdo de algumas etapas em paralelo, em vez da forma sequencial
apresentada por Shingo (1995).

Na obra de Cakmakci (2008) é possivel encontrar trés fases constituintes do sistema
SMED para a reducdo do tempo de setup, nomeadamente:

Fase 1: Separar setup interno de setup externo — todo o processo de mudanca de
ferramenta deve estar devidamente dividido em operacdes de setup interno e operagdes de
setup externo. Em grande parte das indUstrias ndo existe a distin¢do entre estes dois tipos de
setup, pelo que é comum verificar a ocorréncia de operacGes de setup externo a serem
realizadas com a maquina parada. Esta fase permite reduzir o tempo de setup entre 30% a
50%, utilizando para tal checklists, verificadores de funcdo e transporte melhorado de

ferramentas, moldes, pecas, entre outros.

Fase 2: Converter setup interno em setup externo — no sentido de se atingir o tempo de
setup < 10 minutos, o sistema SMED introduz o conceito de transformacao de operacOes de
setup interno em setup externo, para que o tempo e que a maquina esta parada (downtime) seja

reduzido e 0 minimo possivel.

Fase 3. Racionalizacdo de todas as operacdes de setup — nesta fase devem ser
estudadas todas as operagdes utilizadas durante o setup (interno ou externo) com vista a sua
simplificacdo para que 0 custo inerente seja 0 minimo possivel. O custo serd tanto menor
qguanto menor for o tempo de setup. Shingo tinha como objectivo o OTED (One-Touch
Exchange of Die), ou seja, reduzir todo a operacdo de setup a processos simples, de um so
passo, de um sé toque. A simplificacdo das operacGes de setups possibilita que qualquer
operador esteja habilitado a realizadas, diminuido também a probabilidade de erros durante a

mesma.
Segundo Waller (2003) em geral os tempos de setup podem ser reduzidos atraves de:

e Localizacdo do inventario necessario e ferramentas perto da area de trabalho;
e Padronizacdo das funcdes de setup de maquinas;

e Melhoria dos processos de preparacéo de ferramentas;

e Eliminar ajustamentos de maquina desnecessarios;

e Sincronizagdo de postos de trabalho;
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Automatizacdo de procedimentos de setup, usando para tal o controlo por computador.
Esta medida s6 deve ser implementada se no computo geral for financeiramente mais rentavel

gue 0s ajustes manuais.

No artigo de Lopes e tal. (2006) é possivel identificar os seguintes beneficios da
aplicacdo do sistema SMED:

e Reducdo do tempo de setup;

e Reducdo do tamanho dos lotes de producéo;

e Reducdo de stocks;

e Aumento da flexibilidade de producdo, permitindo a producdo de varios tipos de
produtos;

e Redugdo de tempos de ciclo;

e Melhoria da qualidade dos produtos e menos erros cometidos nos setups;

e Reducdo dos desperdicios;

e Aumento da produtividade.
Aos quais ainda se pode juntar:

e Aumento do indice de utilizacdo das maquinas;
e Aumento da seguranga;
e Maior liberdade operacional dos trabalhadores, sendo que setups mais simples ndo

requerem tanta especializacdo dos trabalhadores.

A figura Al.11 pretende ser um exemplo do antes e depois da aplicacdo do sistema

SMED, onde se apresentam os respectivos ganhos:
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Hours

[Csewp  [Dsewp [Dsewp [T setwp
[ product A [[[]) Product 8 [ Product ¢ [ Product 0

*Tempo total antes SMED 23 hrs (tempo de setup — 2.5 hrs)
*Tempo total depois SMED 13 hrs 32 m (tempo de setup — 8 m)
*Reducio de 41%

Figura Al. 11 - Aplicacéo da ferramenta SMED
Fonte: Adaptado de Waller (2003:477)

O sucesso de um projecto SMED deve-se em grande parte ao trabalho em equipa,
onde todos os envolvidos necessitam de se comprometer com o projecto. De notar que a
metodologia SMED, a semelhanca do pensamento Lean e de todas as suas ferramentas, possui

hoje em dia aplicacdes varias, sendo utilizada até nos servicos.
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ANEXO Il - Ferramentas Lean Six Sigma

All.1. Fase Define-MAIC

A primeira fase do ciclo é a fase de Definicdo. Esta fase serve para a equipa de
projecto definir o que deve realizar no projecto e confirmar o entendimento com o
denominado sponsor sobre objectivos e metas. Para tal, sdo utilizadas as seguintes

ferramentas:
e Modelo de Kano

Desenvolvido na década de 80 pelo Professor Noriaki Kano, o0 modelo de Kano é uma
ferramenta efectiva na categorizacdo dos requisitos dos clientes e ajuda a compreender a
natureza desses requisitos. O modelo permite avaliar e distinguir atributos de um produto ou
servico como essenciais, diferenciaveis e atractivos, produzindo uma matriz de correlacéo
entre os atributos (Yang e El-Haik, 2009; Xie et al. 2000; Tan et al, 2004)

e Quality Function Deployment (QFD — House of Quality)

O QFD é uma metodologia utilizada durante todo o processo de desenvolvimento de
projecto e que tem como objectivo auxiliar a equipa de desenvolvimento a incorporar no
projecto as necessidades reais dos clientes. O QFD pode ser definido como uma conversao
dos requisitos do consumidor em caracteristicas tangiveis e intangiveis de qualidade de um
produto ou servigo. A qualidade global do produto/servico sera formada atraves de uma rede
de relacbes entre requisitos do consumidor e caracteristicas do produto/servico. Este
relacionamento é efectuado através de um conjunto de matrizes que permitem a
transformacdo dos requisitos em caracteristicas. A Casa da Qualidade (House of Quality) é
indubitavelmente a mais importante e reconhecida das matrizes do QFD. (Hauser, R. e
Clausing, D. 1988)

e Suppliers, Inputs, Process, Output, and Customers (SIPOC) process map

Segundo Hwang (2006) o diagrama de processo Suppliers, Inputs, Process, Output,
and Customers (SIPOC) é considerado uma das mais valiosas ferramentas da metodologia
Lean Six Sigma (LSS), pois permite de modo simples identificar a totalidade de um processo

desde o inicio ao fim. Este tipo de mapeamento permite a equipa de projecto compreender
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todo o processo, identificar areas de potenciais melhorias e em geral € a melhor maneira de
iniciar um projecto LSS (Hoerl, 2001). Esta ferramenta permite enquadrar outras ferramentas
LSS que conferem um maior apoio a equipa de projecto como, por exemplo, a ferramenta
Voice of the Customer (VOC) que possibilita a identificacdo das necessidades dos clientes na
fase Customers do diagrama SIPOC.

e Voice of the Customer (VOC)

A satisfacdo do cliente € um componente fundamental de qualquer estratégia e manter
os clientes satisfeitos é a base para que o sucesso do negdcio se torne duradoiro (Stank, et al.
1997). A ferramenta VOC incide sobre o conhecimento das necessidades dos clientes,
utilizando para o efeito medicGes de satisfacdo (inquéritos, visitas, etc) e/ou analises dos
feedback’s dos vendedores. O conhecimento das reais necessidades dos clientes permite uma

melhor alocacdo de esforcos, gerando mais valor para a empresa (Stank, et al. 1997).
e Critical-To-Quality Tree (CTQ)

A metodologia LSS evidencia a importancia que tem a satisfacdo das necessidades do
cliente. Para o efeito, foi referido anteriormente a existéncia da ferramenta VOC que
possibilita medir e avaliar a satisfacdo dos clientes. A ferramenta Critical-To-Quality (CTQ)
permite desdobrar e identificar os elementos de um produto ou processo, considerados
criticos, quando o seu impacto sobre os requisitos do cliente, o desempenho, a qualidade e a
confianca sdo relevantes (Gijo e Rao, 2005). O CTQ pode ser um atributo ou um processo
articulado pelo cliente, e é fundamental para o sucesso de um produto ou servico. O CTQ
deve ser estabelecido pelo cliente e deve possuir as seguintes caracteristicas (: i) ser

mensuravel e ii) ter especificacdo com tolerancia (Andrietta e Miguel, 2003).
e Diagrama de Afinidades

O Diagrama de Afinidades é uma ferramenta da qualidade que permite encontrar
solugdes em contextos pouco claros, confusos e desordenados (Mizuno, 1993). Através desta
ferramenta € possivel agrupar ideias sobre determinado problema segundo afinidades e
relacBes. Conota-se como uma ferramenta de brainstorming que colecciona um grande
nimero de ideias, opinides, informagdes e organiza estes dados, agrupando através de um

relacionamento natural, premiando o espirito e cooperacao da equipa de trabalho.

e Value Stream Mapping (VSM) (ver anexo Al.1).
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e Takt Time

N&o existe um consenso entre todos os autores em relacdo a definicdo de takt time,
contudo Alvarez e Antunes Jr (2001), apresentam aquela que podera ser considerada a mais

correcta:

“takt-time é o ritmo de producdo necessario para atender a um determinado nivel da

procura, dadas as restrigdes de capacidade da linha ou célula.”

Concretamente, o0 takt time € o ritmo de producdo que deve existir para satisfazer uma
determinada procura (Alvarez e Antunes Jr., 2001). Deste modo, aplicacdo desta ferramenta
permitira definir o ritmo de producdo, estudar as limitagdes ou constrangimentos que podem
inviabilizar este tempo e identificar melhorias na cadeia de producdo. Mais que uma
ferramenta, o takt time & um pardmetro que permite auxiliar outras ferramentas LSS
nomeadamente, 0 VSM. A grande dificuldade desta ferramenta € a conciliacdo com o tempo
de ciclo de producdo de uma unidade, pois muitas vezes nao existe capacidade para

estabelecer o ritmo de producgédo optimo.

All.2. Fase D-Measure-AlIC

Nesta fase do ciclo DMAIC € imperativo a aplicabilidade de ferramentas que
permitam medir 0s processos, de modo a obterem-se métricas e dados que permitam sustentar

matematicamente as propostas de melhoria do projecto.
e Diagrama de Paretto (Analise ABC)

O diagrama de Paretto, também conhecido por analise ABC, apareceu em 1987 atraves
do italiano Vilfredo Paretto. Esta ferramenta grafica permite classificar e diferenciar os
problemas por ordem de importancia em trés categorias — A, B e C. A categoria A permite
agrupar poucos problemas que correspondem ao maior nimero de consequéncias no produto
ou servico. As categorias B e C correspondem a muitos problemas que contribuem com
poucas consequéncias. Esta ferramenta é frequentemente utilizada na gestdo de stocks com
vista a determinacdo dos produtos criticos para a empresa e sobre os quais devem ser

estabelecidas politicas éptimas de encomenda (Gomes, 2006).
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e Spaghetti Diagrams

Esta ferramenta permite através de um diagrama estabelecer uma linha continua que
desenha o caminho e a distancia percorrida por um objecto ou pessoa num processo. O
proposito desta ferramenta LSS é expor problemas de layout, deslocacdes desnecessérias
entre fases do processo e todos os desperdicios que sejam possivel detectar (Schweighardt,
2008).

e Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)

A Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) é uma ferramenta proactiva, uma técnica
da qualidade que permite a identificacdo e prevencdo de erros nos processos antes de eles
ocorrerem. E vista como uma forma sistematica de examinar um processo, visando a deteccéo
de possiveis modos de falha permitindo, posteriormente, o redesenho dos mesmos,

eliminando as possibilidades de falhas (Rebelato e Fernandes, 2006).

Devidamente aplicada a FMEA permite obter niveis interessantes de seguranca na
qualidade dos processos contribuindo para a satisfagdo do cliente e da empresa (Rebelato e
Fernandes, 2006).

Esta ferramenta possibilita ainda, o calculo de scores que evidenciam a severidade dos
possiveis modos de falha, sendo possivel conceber um ranking das possiveis falhas e actuar

nas que apresentarem maior problematica para a empresa.
e Time Value Analysis

Esta ferramenta € uma representacdo grafica que permite separar o tempo de valor

acrescentado do ndo acrescentado.
All.3. Fase DM-Analyze-1C

Nesta fase sdo utilizadas ferramentas que permitam a analisar e avaliar todos os

problemas detectados nas fases posteriores do ciclo DMAIC (Define e Measure)
e Matriz de Prioridades (GUT)

A matriz de prioridades (GUT) é uma forma de tratar problemas com o objectivo de

estabelecer um ranking de prioridades, levando em conta (Gomes, 2006):
a) Gravidade (G): impacto que o problema pode gerar;
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b) Urgéncia (U): relacdo com o tempo disponivel ou necessario para a resolucao
do problema;
c) Tendéncia (T): potencial crescimento do problema.

A construcdo da matriz GUT implica a utilizacdo de critério de pontuacdo (de 1 a 5)
para classificar em ordem decrescente de score os problemas a serem considerados na

melhoria do processo.

As etapas para construir uma matriz GUT sdo semelhantes a qualquer matriz de
priorizacao, residindo a diferenca apenas nos critérios adoptados.

e Brainstorming

O Brainstorming é uma técnica utilizada para encorajar 0 pensamento criativo e o
trabalho em equipa, com o fim de gerar o maior nimero de ideias para um determinado
problema. Tem como principal objectivo substituir o pensamento critico pelo pensamento
criativo, permitindo ideias livres de dogmas e paradigmas (Gomes, 2006). Para o correcto
funcionamento desta ferramenta é fundamental ndo existir monopolio da palavra, permitindo
a livre expressdo de todos os intervenientes, aumentando a probabilidade de encontrar a

solucéo do problema em discussao.
e Diagrama de Ishikawa (Causa Efeito)

O diagrama de Ishikawa é uma ferramenta da gestdo da qualidade. O uso desta
ferramenta permite compreender as relacdes entre as causas de um determinado problema e
analisar o seu efeito. Focada principalmente, no trabalho em grupo, esta ferramenta permite
uma visdo simples e eficaz de inUmeras ideias que possam conduzir a um efeito. Também
conhecida como o diagrama em forma de peixe, necessita, fundamentalmente, da criacdo de 3
categorias: i) causas principais (espinhas), ii) sub-causas (ramificacdes das espinhas) e iii)
efeito (Gwiazda, 2006).

e Técnica dos 5WHY’s (ver anexo Al.10)
e Design of Experiments (DOE)

Ferramenta de frequente utilizacdo e grande utilidade, o desenho de experiéncias é
uma técnica estatistica usada para a melhoria qualitativa e de desempenho de processos

produtivos.
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O desenho de experiéncias (DOE, a sigla do inglés Design ofExperiments), criado por
SirRonald A. Fisher na década de 20 do século XX, foi primeiramente desenvolvido para ser
usado na agricultura sendo que hoje é de uso generalizado palas mais diversas industrias
(Pereira e Requeijo, 2007).

O DOE tem por objectivo determinar quais as variaveis que mais influenciam uma
dada resposta, fazendo para o efeito variar o nivel dos factores seleccionados, mantendo os
outros constantes, e medindo a variacdo na resposta (Pereira e Requeijo, 2007)

All.4. Fase DMA-Improve-C

Depois das fases define, measure e analyze segue-se a fase improve onde sé&o
implementadas melhorias nos processos visando a sua exceléncia. Para o efeito, a
metodologia Lean Six Sigma possui uma panéplia de ferramentas, apresentando-se algumas

delas de seguida.

e Kaizen (ver anexo Al.6)

e Single Minute Exchange of Dies (SMED) (ver anexo Al.12)
e 5S (ver anexo Al.2)

e Kanban (ver anexo Al.5)

e Jidoka (ver seccao 2.2.2.1.)

e Just-In-Time (JIT) (ver secccdo 2.2.2.1)

e Poka-yoke (ver anexo Al.4)

e Andon (ver anexo Al.11)

e Heijunka (ver anexo Al.3)

All.5. Fase DMAI-Control

Na ultima fase do ciclo DMAIC importa garantir o controlo das melhorias
implementadas e assegurar que continuam a ser devidamente praticadas. Para o efeito a

metodologia Lean Six Sigma sugere algumas ferramentas.

e Standard Work (SW) (ver anexo Al.8)
e Ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act)

O ciclo PDCA é um ciclo de analise e melhoria, criado por Walter Shewhart, em

meados da década de 20 e disseminado para o mundo por Deming. Esta ferramenta
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fundamental para a analise e melhoria dos processos organizacionais e para a eficicia do

trabalho em equipa (Gomes, 2006).

O Ciclo PDCA (Plan, Do, Check e Act) é uma ferramenta de gestdo de tomada de
decisBes que visa garantir o alcance das metas necessarias a sobrevivéncia de uma

organizagéo, sendo composto pelas seguintes etapas (Gomes, 2006):

e Plan (planeamento): definicdo de metas a alcancar e método para tal.

e Do (execucdo): realizar as tarefas exactamente como planeado e colectar dados que
permitam futuras verificagdes do estado do processo.

e Check (verificagdo): monitorizar e avaliar periodicamente os resultados,
confrontando com o planeamento e objectivos.

e Act (accdo): promover acgdes de melhoria segundo o planeamento efectuado.

O ciclo PDCA pode ser utilizado na realizacdo de qualquer actividade da organizacao,
sendo ideal que todos da organizacdo utilizem esta ferramenta de gestdo no dia-a-dia das suas

actividades.
e Controlo Estatistico de Processo (SPC)

O Controlo Estatistico de Processo (SPC) € uma ferramenta da qualidade que permite
monitorizar o comportamento do processo através de cartas de controlo estatistico, reduzir a
variabilidade e determinar, a partir de estimativas dos parametros do processo, se € capaz de

produzir de acordo com as especificacdes pré-definidas (Pereira e Requeijo, 2007).

Em suma, a apresentacdo das ferramentas Lean Six Sigma e a sua colocacdo nas
diferentes fases do ciclo DMAIC permite auxiliar futuras aplicacbes da metodologia.
Contudo, o enquadramento das ferramentas nas fases do ciclo DMAIC néo e fixa, pelo que, o

presente anexo pretende apenas sugerir a melhor fase para cada uma das ferramentas.

Notar que ndo foram apresentadas todas as ferramentas da metodologia Lean Six

Sigma, sendo possivel encontrar inimeras ferramentas na literatura.
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ANEXO Il — Utilitarios Graficos

AlllL1. Instalagdes do IBF

As instalagdes da empresa encontram-se inseridas no Parque Industrial de Barcarena,

composto por vérios edificios

LEGENDA

4B - EDIFICIO FABRIL
€. EDIFICIO TECNICA

D- PORTARIA

E - EDIFICIO ADMINISTRATIVO
F - ESCRITORIOS (VIVENDA)
G- INFLAMAVEIS |

H- ESCRITORIOS (PRE-FABRICADO)
I- ADMINISTRATIVO

J- CASA DAS BOMBAS
K - CANTINA N
PLANTA GERAL I- - 'l
s B ]
T
= e [1]

Figura Alll. 1 - Planta da empresa IBF
Fonte: Manual da Empresa 2009 IBF S.A.

O edificio principal (AB) é o edificio fabril que comporta toda a producdo dos

produtos farmacéuticos. Nele estdo incluidas as seguintes sec¢oes:

e Fabricacéo;
e Embalagem;

e Armazéns;
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e Balnearios;
e Escritérios;
e Laboratérios do Controlo de Qualidade;
e Engenharia;

e Zonas técnicas.

Todo o estudo préatico foi desenvolvido nos laboratérios do controlo de qualidade e no

armazém da empresa.

Alll.2. Organograma do IBF

Conselho de
Administracdo

Directora Técnica Gabinete Juridico

Gestor Sistema de
Gestdo Integrado [

+aceA Fabyi Direcgéo Adm.e Servigo de Servico de
Direccéo Fabri Financeira Informatica Logistica
[
I
Direcgéo de ' Serv. Controlo da Manutengéo ]
—  Producdo Qualidade Geral
|| Serv. Producdo e Serv. Garantia da || ]
Embalagem Qualidade Pessoal
. *
Manutengdo Serv. Gestdo da
Producao Eficiéncia [ . . .
*Na dependéncia hierarquica da Administragdo com

coordenacé funcional da Direccdo Fabril
Figura Alll. 2 - Organograma do IBF

Fonte: Manuel da Empresa 2009 IBF S.A.
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AlllL.3. Roadmap para amostragem de MP
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Figura Alll. 3 - Roadmap para amostragem de MP
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ANEXO 1V — Process’s walkthrough e estatisticas

AlV.1. Analises FQ de MP

Tarefas

Recolha da MP e do BA do armario

Deslocacdo para a bancada

Colocagéo no tabuleiro da calculadora, MP, BA e procedimento padrao
Deslocacdo para a sala de balancas

Preparacdo da maquina karl-fisher

Consulta do padrao

Recolha de uma caixa de tara

Calibragdo da balanca

Pesagem da amostra a utilizar

Colocacdo da amostra na maquina karl-fisher

Insercdo de codigo para registo de peso

Caélculo manual da quantidade efectiva de MP utilizada no ensaio
Insercdo dos dados no titroprocessor com vista a obtencao da % agua
O titroprocessor ndo apresentava a férmula correcta

Nova insercdo dos dados

Impressdo dos resultados

Nova pesagem de amostra

Colocagdo na maquina de karl-fisher

Nova pesagem

Caélculo manual da quantidade efectiva de MP utilizada no ensaio
Insercdo dos dados no titroprocessor com vista a obtencdo da % agua

Impressdo dos resultados

Anéalise/confirmacéo de resultados

Pesagem da amostra a utilizar de um novo lote

Colocacdo da amostra na maquina karl-fisher

Insercdo de codigo para registo de peso

Caélculo manual da quantidade efectiva de MP utilizada no ensaio
Insercdo dos dados no titroprocessor com vista a obtengdo da % agua
Impressdo dos resultados

Pesagem de uma outra amostra do mesmo lote

Colocacdo na maquina de karl-fisher

Nova pesagem

Caélculo manual da quantidade efectiva de MP utilizada no ensaio
Insercdo dos dados no titroprocessor com vista a obtengdo da % agua
Impresséo dos resultados

Andlise/confirmacéo de resultados

Cada impresséo corresponde a 1 pequeno "recibo™ até a data temos 4 impressdes referentes
ao titroprocessador e mais 4 referentes as pesagens nas balangas
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Anotacdo do aparelho utilizado

Anotacdo do liquido utilizado (Factor, validade, codigo, nome, etc)
Arrumacao de todos os "recibos" junto do BA, dentro de uma capa de plastico
Deslocacdo para a bancada de trabalho

Anotacdo em folha A4 dos valores obtidos de % agua

Colecta de material a utilizar

Deslocacdo para a sala de balancas

Recolha de 6 frascos localizados num armario debaixo da bancada
Identificacdo dos 6 frascos com lote, neste caso 2 lotes, e sequencialidade (1,2,3)
Recolha de 6 quantidades de MP

Pesagem da MP

Deslocacdo para a bancada de trabalho

Colocagéo do tabuleiro com os frascos na bancada

Deslocacdo até a bancada atras para recolher agitadores magnéticos
Colocagéo dos agitadores nos 6 frascos

Deslocacdo para a sala das hottes

Verifica-se que o reagente a utilizar na preparacdo nao é suficiente
Deslocacdo até ao armario de reagentes inflamaveis

Recolha do reagente pretendido

Deslocacdo até a sala de HPLC's (computador mais préximo)

Entrada no BPCS do reagente consumido
Nota: O BPCS permite ao abate no stock existente e a consulta do stock actual, contudo ndo possui
informac6es sobre os stocks de seguranca,

Deslocacdo para a bancada de trabalho

Registo no documento para o efeito do stock consumido

Verificacdo do stock de seguranca

Arrumacao do dossier com 0s registos de consumos de materiais
Recolha de material para tapar os frascos

Deslocacdo para a sala das hottes

Colocacdo do reagente nos respectivos fracos que contém MP e o agitador
Tapagem dos frascos com o material

Necessidade de deslocacdo para ir buscar mais material

Termina a tapagem dos frascos

Deslocagdo com os frascos para a bancada de trabalho

Colocacéo dos fracos no aparelho de agitagdo magnética

Deslocagdo para a sala de dissolugdo

Preparacao de dosagem por potenciémetro

Insercdo do método no potenciémetro

Célculo manual da massa de MP pura (remogao da percentagem de agua)
Colocacéo dos eléctrodos apropriados dentro do frasco com da MP
Obtencéo do ponto de equilibrio

Impresséo do gréfico

Novo célculo manual para confirmagéo

Deslocagdo até a bancada onde se encontram os restantes frascos em mistura
Célculo manual da massa de MP pura (remogdo da percentagem de agua)
Colocacéo dos eléctrodos apropriados dentro do frasco com da MP
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Obtenc¢éo do ponto de equilibrio

Impressao do gréafico

Confirmagao dos 2 valores anteriormente obtidos - verifica-se que estdo dentro dos limites
Mudanca de lote repete-se todo o procedimento

Termina o segundo lote

Anotacdo do liquido utilizado (Factor, validade, codigo, nome, etc)
Anotacéo do aparelho utilizado

Anotacdo do eléctrodo utilizado

Limpeza dos eléctrodos

Deslocacdo para a sala das hottes

Limpeza dos frascos

Passagem dos frascos por agua

Preparacdo TLC

Registo do documento de preparacdo de solucBes

Em caso de necessidade outro analista tem de verificar este documento
Leitura do procedimento

Colecta dos diferentes materiais a utilizar
A colecta de materiais necessita de movimentacdes pelo CQ pois materiais com a mesma finalidade
encontram-se em locais diferentes

Legenda:

Deslocacgdes
Registos documentais
Tarefas

AlV.2. Andlises FQ de PA

Tarefas

Recolha da técnica do dossier

Regresso a bancada

Consulta da técnica

I Deslocagéo para a sala das Hottes

Verificacdo da calibracdo do PH

Deslocagdo para recolha de um baldo de 1000ml
Deslocagdo para recolha da folha de anotacéo de preparagédo de solugdes
Deslocagdo para junto do lavatorio

Colocacéo de agua purificada no baldo de 1000ml
I Deslocacdo para a sala das Hottes

Colocagéo do reagente

Preenchimento com agua

l Deslocacdo para recolher agitador
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Colocagéo do agitador no baldo e colocagdo do mesmo em agitacdo no aparelho existente em todas
as bancadas para o efeito

Nota: Sempre que se pretende utilizar o medidor de PH este tem de ser calibrado previamente, o que
devido a sua complexidade podera muitas vezes constituir um gargalo, caso seja a pessoa que se
encontra a elaborar a analise em curso a ter de calibrar o referido aparelho

O leitor de PH encontra-se calibrado
Deslocacdo para recolher o baldo de 1000ml
Deslocacdo para a sala das Hottes
Colocacao do eléctrodo dentro do baldo
I Deslocacdo para recolha de uma pipeta
Colocacdo da varias quantidades de hidréxido de s6dio com vista o acerto de PH da solugdo
Acerto de PH concluido
Impresséo do valor de PH
Regresso a bancada
Anotacdo dos reagentes consumidos na folha de registo de preparacéo de solugbes
Corte e colagem do papel impresso com o valor do PH na folha de registo de preparacéo de solugfes
Deslocacao para recolha de mais folhas de registo de preparacédo de solucédo
Preenchimento da folha para a hova solucao
Deslocacdo para recolha de um baldo de 4000ml
Deslocacdo a sala das Hottes para recolher o reagente necessario
Colocacdo do reagente na coluna de medicédo
Colocacéo do reagente medido no baldo de 4000ml
Repeticdo das ultimas 2 tarefas
I Deslocacdo para recolha do agitador
Colocacéo do agitador no baldo de 4000ml
Colocacdo do balao no aparelho para agitacao da solugédo
I Deslocacdo para recolha de baldes de 100ml
Nota: Os padrdes sdo sempre feitos em duplicado
Anotacdo nos baldes do lote e da amostra
Nota: Utilizaram-se 12 baldes
Deslocacdo para a Sala de pesagens
Pesagem da amostra do produto
Moagem do comprimido e pesagem do po
Repeticdo para os seguintes baldes

Deslocagdo para a recolha do padréo
Nota: Ainda que os padrdes estejam devidamente rotulados e catalogados a coloca¢do de uma grande
guantidade dos mesmos em sacos nao permite uma encontra facil.

Colocacéo do padréo no baldo
Pesagem do padréo
I Impressdo do recibo com as massas pesadas

I Deslocagéo para a bancada
Colocacéo de agua purificada nos baldes
Colocagéo da solucdo preparada no baldo de 4000 ml nos balGes de 100ml
Pipetagem para que as quantidades em cada baldo sejam o mais precisas possiveis
Deslocagdo para o frigorifico
Recolha de gelo

191



Reengenharia de Processos na Industria Farmacéutica

Colocacéo do gelo numa terrina com &gua
Colocacéo dos balbes de 100ml na mistura de &gua e gelo
Colocacdo do restante gelo numa segunda terrina com agua
Colocagéo dos restantes balGes de 100ml
I Deslocacéo a sala das Hottes
Colocagéo das duas terrinas no ultra-som
I Verifica-se a necessidade de mais gelo
Deslocacdo para recolha de mais gelo
Colocagéo do gelo nas duas terrinas
I Deslocagéo para o lavatorio
Passagem por agua das cuvetes de gelo e colocacdo de agua nas mesmas
Colocacdo das cuvetes com agua no congelador
I Deslocacdo para a sala de HPLC's
Insercdo no HPLC da tabela que visa o procedimento da analise que se pretende
Insercdo dos valores pesados

Recolha de um bal&o de 1000ml
Preenchimento da folha de registo de preparacgao de solucdes
Deslocacdo para a sala de pesagens
Recolha de reagente sélido
O reagente ndo se encontra No seu armario
Informacdo de um colega que diz que o reagente estd na microbiologia
Deslocacdo a microbiologia
Verificacdo da ndo existéncia do reagente solido na micro
Consultada lista de reagentes solidos
Verificacdo da localizacdo do reagente no armario
Pesagem da quantidade de reagente pretendido
I Deslocacao para o lavatorio
Colocacdo de agua purificada no baldo de 1000ml
I Deslocacdo para recolha de agitador
Colocacéo do agitador no baldo
I Procura de aparelho disponivel para colocar a solugéo a misturar
Colocacéo da solugao a misturar
O baldo que se pretende ndo esta nos armarios
Deslocagdo 4 sala de lavagens de modo a verificar a existéncia do referido baldo
O baldo pretendido ndo se encontra disponivel

Recolha de um bal&o de 2000ml
Nota: A diferenca entre os volumes utilizados é colmatada através do calculo da proporcionalidade
por uma regra de 3 simples

Recolha de mais 2 folhas de registo de preparacéo de solucao
Nota: A fase movel poderia ja ter sido preparada anteriormente, mas dependeria da data
Recolha de pipetas
Deslocacdo para a sala das Hottes
Acerto do PH da solucéo realizada
I Impressao do valor de PH
Corte e colagem do papel impresso com o valor do PH na folha de registo de preparagdo de solugdes
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Deslocagdo a sala das Hottes
Recolha dos bal6es de 100ml com amostra no ultra-som
Regresso a bancada

Deslocacdo para recolha de Metanol
O Metanol encontra-se em barris de maior dimensao, pelo que tem de ser retirado através de uma
bomba para dentro de um frasco

I Regresso a bancada

Colocagéo do Metanol recolhido para o baldo de 2000ml
Adicéo da Solucdo do baldo de 1000ml ao baldo de 2000ml

Colocagéo da Solucdo no misturador
I Deslocagéo a sala de HPLC's

Preparacdo da coluna de HLPC

Colocagéo da coluna no HPLC

I Entretanto a coluna de HPLC ficou a acondicionar
Colocagéo da solucéo do baldo de 4000ml nos bal6es de 100ml
Finalizacdo da colocacdo da solucdo é feita recorrendo a uma pipeta para uma medi¢do mais rigorosa
I Recolha de 2 baldes de 50ml
Recolha de pipetas
Colocacéo de solucao padrédo nos balGes de 50ml
Colocacdo da solucdo presente no baldo e 4000ml nos baldes de 50 ml
I Deslocacgéo a sala de HPLC's
Verificacdo da estabilidade
O HPLC ainda ndo se encontra operacional
Recolha de seringas
Analista veste luvas de proteccao
Recolha de acrodiscos
Colocacdo de 1 acrodisco por seringa
Com a seringa equipada com o acrodisco o analista recolhe uma porcéo da amostra preparada
Colocacdo da amostra num pequeno weil
Colocacéo do vedante e tampa no weil
Identificacdo do weil
Repeticdo das ultimas 5 tarefas para os 12 weil 's necessarios

I Deslocacgéo a sala de HPLC's
Como o solvente organico presente na mistura é o acetomitrilo, existe a necessidade de mudar o
metanol presente no HPLC por acetomitrilo

Desgarificacao solvente

Colocacéo do padréo no HPLC

Deslocagdo a bancada

Regresso a sala de HPLC’s com todos 0s weil’s preparados

Colocagéo das amostras no HPLC
Nota: Existe a possibilidade de os padrdes ndo estarem devidamente preparados, como tal insere-se o
primeiro padrdo e depois o padréo 2 e verifica-se se esta dentro dos limites considerados.

Sendo se verificar efectuam-se calculos manuais que visam descobrir qual dois padrdes
estd mal efectuado.
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Analista termina a preparacdo do HPLC
O HPLC promove as corridas, pelo que o analista abandona a andlise do produto Sinvastatina, pois
existe a necessidade urgente de tratar de um outro produto.

O analista regressa e verifica 0 D-Check
Tudo OK, pelo que as amostras colocadas no HPLC podem agora receber as injecgdes dos padroes.
A partir deste momento existe apenas horas maquina, num total estimado de 14 horas

I Pelas razdes ja apontadas o analista cessa a analise de Sinvastatina dedicando-se a um outro produto

Recolha de baldes de 25 mml

Preenchimento da folha de registo de preparacao de solugdes

Recolha de baldo de 1000ml

Deslocacdo para a sala de balangas

Consulta da lista dos reagentes

Recolha dos reagentes sélidos

Preenchimento da folha de registo de preparacdo de solucdes com as caracteristicas do reagente
solido

Calculo manual da massa molar do reagente a utilizar para a porcdao de 1000ml

Nota: o calculo da quantidade a utilizar do reagente sélido, depende da quantidade de solvente a
utilizar, pelo que é elaborado

sempre um calculo auxiliar para o efeito - poder-se-ia padronizar evitando os calculos manuais.
Pesagem
I Deslocacao para junto do lavatorio
Enchimento do baldo de 1000ml com &gua purificada
Recolha do agitador
Recolha de reagentes
Preenchimento da folha de registo de preparacdo de solucbes

Colocacdo da solucdo do baldo de 1000ml preparada anteriormente, no baldo de 2000ml com
reagente também ja preparado

Colocacdo da solucédo obtida da mistura anterior no misturador
I Deslocacgéo a sala dos HPLC's

Insercdo de dados no HPLC

(Avaliagdo do Analista - revisdo anual)

Recolha de um bal&o de 2000ml

Colocacéo de reagentes de modo a obter a mistura pretendida
I Deslocagdo para recolha de agitador

Colocacéo do baldo no misturador
I Deslocacéo para a sala das Hottes

Filtracdo da solucéo obtida da jungdo da mistura do baldo de 1000ml com o baldo de 2000ml
Nota: esta filtragdo € limitada pelo tamanho do recipiente de filtracdo, que devido &s suas dimensdes
reduzidas, quando se trata de quantidades maiores de solucdo a filtrar implica um maior tempo

de filtracdo a filtracdo implica duas transfergas

Colocacéo do recipiente utilizado para lavar

Deslocacdo para a sala de HPLC's

Recolha da coluna de HPLC

Recolha do caderno de analista que se encontra na bancada e consulta do mesmo
Regresso a sala dos HPLC's

Insercdo da coluna de HPLC
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I Recolha de baldo de 2000ml
O reagente necessario ndo é suficiente - consulta da existéncia de reagente da mesma marca no
armario
Colocacéo do referido reagente no baldo
I Deslocacdo para a bancada
Consulta da técnica
Numeracgéo dos BalGes de 25ml
I Recolha de uma pinca

Deslocagdo com o tabuleiro com os balGes de 25ml para a sala de pesagens
Pesagem do produto a analisar e colocagdo nos 10 baldes de 25ml - isto implica 10 pesagens
consecutivas

Recolha do recibo com os diferentes pesos anotados
Nota: O decorrer da analise esta a ser influenciado pela falta e dificuldade de calibragem do PH
Recolha das duas solucdes colocadas nos baldes de 2000ml
Deslocacdo a sala dos HPLC's
Colocacéo dos dois recipientes de acetometrilo ligados ao HPLC
HPLC fica a acondicionar
I Almoco
Colocagéo das amostras no ultra-som
Recolha de 12 baldes de Erlenmeyer
Recolha de 12 funis
Recolha de 12 filtros
Deslocacdo para a bancada com o material colectado
Colocagéo dos funis nos baldes

Colocagéo dos filtros nos funis
I Nota: cada filtro € uma folha de papel absorvente que, com as devidas dobras obtém a forma de um
filtro

Pipetagem da solucdo para o interior dos baldes com 25ml de padrédo
Recolha de weil ’s
Preparacdo dos weil’s com 0 padrdo

I Deslocacgéo a sala dos HPLC's
Colocacéo dos weil’s no HPLC

I Deslocagdo para a sala das Hottes
Recolha das amostras colocadas no ultra-som
Colocacéo de solugao nos baldes de 25ml que contem a amostra
Pipetagem da mesma solucéo para ajustar volumes
Agitacdo das amostras
Colocacéo desta nova mistura com amostra a passar pelo filtro
Deslocagdo & sala de HPLC's para verificagdo dos tempos de saida dos picos
HPLC ainda ndo se encontra preparado
Recolha de um bal&o de 1000ml
Recolha de um bal&o de 50ml

Recolha de padréo
Nota: os padrdes encontram-se arrumados normalmente em pequenos recipientes, colocados em
sacos com inlimeros outros padr@es, a sua pesquisa e recolha torna-se dificil

Deslocacdo para sala de pesagens
Pesagem do padréo
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I Registo dos valores pesados
Mistura da Solugdo com o padréo pesado
Deslocagdo a sala das Hottes e colocagdo do baldo com padrdo no ultra-som
Recolha de 12 baldes de 10ml
Deslocagdo a sala dos HPLC's para verificagdo das condi¢cGes do mesmo
Colocacdo das misturas de amostras nos bal6es de 10ml através de pipetagem
Deslocagdo a sala de HPLC's para verificagdo das condi¢cGes do mesmo
Regresso a bancada e continuacao da pipetagem
Colocagéo da pipeta para lavar depois de terminado o processo

I Deslocagdo a sala de HPLC's para verificacdo das condi¢cdes 0 mesmo
Completa-se o enchimento dos baldes de 10ml com a solu¢do preparada
O ajuste do volume é feito por pipetagem

I Deslocacéo & sala dos HPLC's
Calculo do D-Check
HPLC Pronto a utilizar
Preparacdo dos weil’s com a solucdo final

I Deslocacao para a sala dos HPLC's
Colocagéo dos weil’s no HPLC
Insercdo dos dados sobre as corridas no HPLC
HPLC fica a correr sozinho durante o Fim-de-semana
Recolha dos resultados obtidos
Anotacdo do caderno de analista

Legenda:

- Movimentacdes/Recolhas/Pesquisas
Tarefas Homem-Homem

Tarefas Homem-Maquina
Registos documentais
Notas

Espera

Tarefas Maquina
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AlV.3. Amostragem de ME

Tabela AIV. 1 - Processo de amostragem de rolos PVC/PVDC

Processo - PVC - 15 + 8 Rolos (2 Analistas)

Duracéo

(m)

ROLO

Analistas deslocam o material necessario para juntos dos rolos de PVC
Com auxilio do empilhador retiram as paletes para fora da zona de armazém
Retiram a capa que protege a palete de rolos

Com auxilio de um objecto de corte é cortada a embalagem do rolo
Roda-se o rolo até se encontrar o inicio do mesmo

Remove-se a fita-cola que prende o rolo

Elimina-se uma porc¢éo inicial, cortando com uma tesoura

Enrolando a fita de PVC constitui-se um pegueno rolo para a amostragem
Recolhe-se uma pequena quantidade de fita-cola para fixar o rolo obtido
Assinala-se com o nimero 1 o rolo obtido

Coloca-se o rolo num saco junto com o BA

Pega-se de novo na bobine de PVVC e cola-se com fita-cola

Arruma-se a bobine dentro da embalagem anteriormente cortada

Sela-se a embalagem do rolo

Coloca-se o rolo devidamente embalado na palete

4,3

Repeticao do procedimento do Rolo 1 para os 14 restantes rolos

Amostrados todos os rolos arruma-se a palete a

Recolhe-se o lixo proporcionado pela tarefa

Desloca-se até ao caixote do lixo

Retorna para junto de uma nova palete onde se repete o processo acima
Recolhidas as 24 amostras termina a amostragem

62,7

Recolhe-se o lixo proporcionado pela tarefa
Desloca-se até ao caixote do lixo
Arruma-se o material utilizado para as tarefas

Analistas regressam ao CQ

3,9

Preenchimento do boletim de abatimento da quantidade amostrada
Colocacdo do material amostrado para CQ
Analista 1 da entrada no cpu da data da amostragem

2,1

0,5

1,7
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Tabela AlV. 2 - Processo de amostragem de folhetos informativos

Processo - Folhetos Informativos Du(ﬁ;;ao

Com auxilio do x-acto Analista 2 abre um pacote

Do pacote aberto o0 Analista 2 recolhe um folheto para amostragem de cada sub-pacote
Verifica superficialmente as condigdes dos restantes

Termina a verificacdo dos 4 sub-pacotes constituintes de 1 pacote

Recorrendo a fita-cola o Analista 2 sela devidamente o pacote

Analista 2 desvia 0 pacote para uma area mais desocupada

2,7

Com auxilio do x-acto Analista 2 abre um pacote

Do pacote aberto o Analista 2 recolhe um folheto para amostragem de cada sub-pacote
Verifica superficialmente as condigdes dos restantes

Termina a verificacdo dos 4 sub-pacotes constituintes de 1 pacote

Recorrendo a fita-cola o Analista 2 sela devidamente o pacote

Analista 2 desvia 0 pacote para uma area mais desocupada

2,9

Com auxilio do x-acto Analista 2 abre um pacote

Do pacote aberto o Analista 2 recolhe um folheto para amostragem de cada sub-pacote
Verifica superficialmente as condigdes dos restantes

Termina a verificacdo dos 4 sub-pacotes constituintes de 1 pacote

Recorrendo a fita-cola 0 Analista 2 sela devidamente o pacote

Analista 2 desvia 0 pacote para uma area mais desocupada

3,1

Com auxilio do x-acto Analista 2 abre um pacote

Do pacote aberto o Analista 2 recolhe um folheto para amostragem de cada sub-pacote
Verifica superficialmente as condi¢des dos restantes

Termina a verificacdo dos 4 sub-pacotes constituintes de 1 pacote

Recorrendo a fita-cola o Analista 2 sela devidamente o0 pacote

Analista 2 desvia 0 pacote para uma area mais desocupada

2,3

Com auxilio do x-acto Analista 2 abre um pacote

Do pacote aberto o Analista 2 recolhe um folheto para amostragem de cada sub-pacote
Verifica superficialmente as condicdes dos restantes

Termina a verificacdo dos 4 sub-pacotes constituintes de 1 pacote

Recorrendo a fita-cola o Analista 2 sela devidamente o pacote

Analista 2 desvia 0 pacote para uma area mais desocupada

2,9

Com auxilio do x-acto Analista 2 abre um pacote

Do pacote aberto o Analista 2 recolhe um folheto para amostragem de cada sub-pacote
Verifica superficialmente as condi¢bes dos restantes

Termina a verificacdo dos 4 sub-pacotes constituintes de 1 pacote

Recorrendo a fita-cola 0 Analista 2 sela devidamente o pacote

Analista 2 desvia 0 pacote para uma area mais desocupada

3,2

Analista 2 termina a amostragem quando obtém 25 folhetos

Analista 2 efectua a contagem dos folhetos recolhidos
Analista 2 coloca os folhetos dentro de uma capa de plastico
Analista 2 preenche o BA e junta o aos folhetos recolhidos
Analista 2 arruma a palete com os pacotes de folhetos
Analista 2 termina o processo de amostragem de folhetos

1,6

| Total 18,7
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Tabela AlV. 3 - Processo de amostragem de cartonagens

Processo - Cartonagens de Monopront - 6 caixas

Duracéo

(m)

Com auxilio do x-acto Analista 1 abre todas as caixas a amostrar
Seleccdo de um nimero de cartonagens para inspec¢do invisual
Recolha de algumas cartonagens para amostragem

Analista 1 arruma as cartonagens inspeccionadas

Analista 1 verifica se as cartonagens tdo arrumadas de modo correcto
Analista 1 repete o procedimento em todas as 6 caixas

11,7

Analista 1 completa uma amostra a volta das 30 cartonagens

Analista 1 preenche 0 BA

Analista 1 utilizando fita-cola sela caixa com cartonagens
Analista 1 utilizando fita-cola sela caixa com cartonagens
Analista 1 utilizando fita-cola sela caixa com cartonagens
Analista 1 utilizando fita-cola sela caixa com cartonagens
Analista 1 utilizando fita-cola sela caixa com cartonagens
Analista 1 utilizando fita-cola sela caixa com cartonagens
Analista 1 recorre ao empilhador para arrumar as caixas

3,4

Analista 1 termina a amostragem de cartonagens
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ANEXO V - Caracterizacao dos elementos do processo

Para a melhor compreens@o de um processo importa conhecer todos os elementos que
nele podem intervir. Nesta Optica pretende-se nesta sec¢do identificar e caracterizar MP, ME e
PA envolvidos no caso de estudo.

AV.1. Matérias-primas

As matérias-primas sdo os “ingredientes”, que misturados nos diversos processos
produtivos, possibilitardo a obtencdo dos medicamentos.

AV.1.1. Caracteristicas gerais
Numa primeira fase importa distinguir 3 tipos de MP:

1. Principios Activos
2. Excipientes

3. Capsulas de Gelatina

Os principios activos sdo 0s componentes que reagem com o organismo e possibilitam
a actuacdo no mesmo. Os excipientes sdo comummente caracterizados como componentes de
enchimento, isto é, num comprimido apenas uma infima percentagem corresponde ao
principio activo, pelo que a sua forma fisica, tal como a conhecemos, é dada pela juncdo dos
excipientes. Existem, ainda, as capsulas de gelatina conhecidas por revestir os comprimidos

em po6 que contém os principios activos e excipientes.

Na tabela AV.1 esta presente a constituicdo do produto XYZ onde é possivel
identificar os principios activos (codigo cujos ultimos dois digitos sdo 01) e 0s excipientes
(codigo cujos ultimos dois digitos sdo 02). O produto XYZ foi o produto acabado alvo de

estudo no processo de andlises fisico-quimicas (FQ).
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Tabela AV. 1 - MP constituinte do Produto XYZ

CODIGO DESCRICAO

2101.... FLAVONOIDES MICRONIZADOS
0102.... GELATINA PO (SBI-SUPER X)
2101.... C M AMILOPECT

0102.... AVICEL PH 102

0102.... ESTERATO MAGNESIO

0102.... TALCO (LUZENAC PHARMIA)
0102.... HIDROXIPROPILMETILCELUL 5CP
0102.... POLIETILENOGLIOL 6000 (EM PO)
0102.... GLICERINA

0102.... LAURILSULFATO SODIO

0102.... DIOXIDO DE TITANIO

0102.... ESTERATO DE MAGNESIO
2102.... OXIDO FERRO AMARELO

2102.... OXIDO FERRO VERMELHO

AV.1.2. Matérias-primas do caso de estudo

Flavondides Micronizados — principio activo utilizado na producdo de um
medicamento, cujo nome permanecera andnimo, apresentando-se normalmente em po e de cor
branca. Visto o medicamento ser produzido em campanhas de grande volume, a entrada desta
MP ¢ feita em periodos acordados com o cliente e sempre em grandes quantidades. Os
Flavonoides vém acomodados em barricas de origem plastica, seladas com uma tampa de
origem plastica e fecho em aluminio. Dentro da barrica existem 2 sacos devidamente selados
com atilhos plasticos. Um primeiro contendo a MP, e um segundo a resguardar o primeiro
saco, encontrando-se a estrutura plastica a proteger estes dois sacos. De notar ainda que o
fecho de aluminio possui um selo, também de origem no aluminio, que inviabiliza qualquer
abertura casual da barrica. Este principio activo apresenta grande potencial na prevencao do

cancro e doengas cardiovasculares devido as suas propriedades antioxidantes.

Manitol — esta MP é um excipiente utilizado na producdo de inimeros produtos
acabados. Caracterizado pelo seu aspecto suave e muito compacto, apresenta uma cor

nitidamente branca, sendo normalmente obtido do fornecedor em sacas de cartdo.
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Trimetadizina - € um principio activo utilizado para a produgdo de medicamento
indicado para tratar insuficiéncia coronariana, vertigens de origem vascular, e alteracGes
oculares relacionadas com problemas vasculares, apresentando as mesmas caracteristicas de

acondicionamento descritas anteriormente aquando dos Flavonoides micronizados.

Diclorometano — é um liquido incolor, volatil, possuidor de um aroma adocicado
caracteristico. E amplamente utilizado como solvente, pois é considerado um dos compostos
organoclorados™ menos perigosos. Este liquido vem acondicionado em barris de grande
volume, barris esses, possuidores de uma tampa especial que apenas pode ser aberta com uma

chave preparada para o efeito.

Oleo de Girassol — é um liquido que apresenta alguma viscosidade, de cor amarela
translicida. Pode ser encontrado na quarentena, armazenado em contentores de grande
volume, possuindo para o acto de recolha uma torneira na base do mesmo. E uma MP muito

utilizada, por exemplo, na producéo de shampoos com fins medicinais.
AV.2.1. Materiais de embalagem

Da mesma forma que se caracterizou as MP envolvidas no caso de estudo sera
apresentado seguidamente a caracterizacao dos ME alvos de estudo. Tome-se como exemplo

novamente a constituicdo do Produto XYZ (produto acabado)

Tabela AV. 2 - ME constituinte do Produto X

CODIGO DESCRICAO

2104.... F AL PRODUTO X - 124
0104.... F PVC 250 MIC — 134mm
2104.... CART PRODUTOX 60 CP REV
2104.... F INF PRODUTO X

2104.... PRODUTO X CP REV

2104.... CX AGRUP SERVIER

Um caixa de medicamento possuiu comprimidos, normalmente drageia do mesmo,
devidamente acomodados em alvéolos. Os alvéolos sdo constituidos por fita PVC, um plastico

muito nobre, com inimeros usos e aplicagdes, que apresenta origem, na maior parte de sua

'8 organoclorados sdo substancias que resultam da unifo de um ou mais atomos de cloro com um composto
organico, estes Ultimos constituem a base da matéria viva e sdo constituidos fundamentalmente por carbono e
hidrogénio. Fonte: http://www.ff.up.pt/toxicologia/monografias/ano0304/Dioxinas/diox6.htm
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composicdo, de um local igualmente nobre, o mar. A nivel industrial, nhomeadamente na
industria farmacéutica este material é adquirido, ou colocado pelo cliente, em forma de
bobines (figura AV.1)

Figura AV. 1 - Rolo PVC
Fonte: http://www.bobinadepvc.com.br/img/big/bobina-de-PVC-cinza.jpg

Contudo, no caso de um produto em que a humidade é um aspecto importante, estas
embalagens podem ndo oferecer a proteccdo necessaria. Nestes casos é fundamental o uso de
materiais com maior funcdo barreira como laminados combinados PVC/PVDC,
PVC/COC/PVC, Aclare/estrutura laminada ou ainda laminados de aluminio/aluminio onde a

proteccdo maxima € alcancada, (figura AV.2).

Figura AV. 2 - Embalagem de medicamento (Maltofer)
Fonte: http://www.vifor.com/Vifor-International/images/ MALTOFER.jpg

Os alvéolos sdo comummente selados por uma fita de aluminio, cujas propriedades
quimicas sdo verificadas e avaliadas no CQ, bem como a impressdo na mesma, e as suas
dimens6es (figura AV.3).
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Figura AV. 3 - Blister de medicamento
Fonte: http://www.yartook.com/images/productl/product345.jpg

Como se sabe o produto final, como o cliente final o conhece, apresenta-se dentro de
pequenas caixas, que contém um numero predefinido de drageias, dependendo do tipo de
medicamento. Esta caixa é conhecida no meio industrial, como cartonagem e tal como 0s
anteriores materiais de embalagem, também apresenta processos padronizados para controlo

de qualidade.

Ao abrigo da legislacdo e da entidade reguladora o INFARMED, todos os
medicamentos tem de ser acompanhados de um folheto informativo, onde estardo todas as
informacGes sobre 0 mesmo, sendo que este material também € alvo de controlo, com vista a

confirmacéo da conformidade do mesmo.

Dentro desta pandplia de materiais de embalagem pode-se encontrar produtos finais,
constituidos por frascos e medicamento na forma liquida, como por exemplo o xarope. Dentro
da gama dos frascos existem varios tipos, contudo para o estudo em causa a sua distin¢do e
caracterizacdo ndo se torna relevante, importando apenas mencionar a sua existéncia. Existem

ainda medicamentos na forma liquida que sdo fornecidos dentro de pequenas saquetas.
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