U

UNIVERSIDADE FEDERAL DE LAVRAS

THAMARA VIEIRA CORREA DE MESQUITA

APLICACAO DE KAIZEN PARA OTIMIZACAO DO
PROCESSO PRODUTIVO DE FARMACO

LAVRAS -MG
2021



THAMARA VIEIRA CORREA DE MESQUITA

APLICACAO DE KAIZEN PARA OTIMIZACAO DO
PROCESSO PRODUTIVO DE FARMACO

Monografia apresentada a Universidade Federal de
Lavras, como parte das exigéncias do Curso de
Engenharia Quimica, para a obtencdo do titulo de
Bacharel.

Prof.? Dra. Natalia Maira Braga Oliveira
Orientadora

LAVRAS - MG
2021



THAMARA VIEIRA CORREA DE MESQUITA

APLICACAO DE KAIZEN PARA OTIMIZACAO DO PROCESSO
PRODUTIVO DE FARMACO
KAIZEN APPLICATION TO OPTIMIZE THE PRODUCTIVE PROCESS OF A
DRUG

Monografia apresentada a Universidade Federal de
Lavras, como parte das exigéncias do Curso de
Engenharia Quimica, para a obtencdo do titulo de
Bacharel.

APROVADA em 16 de novembro de 2021.

Prof.* Lidja Dahiane Menezes Santos Borel UFLA

Prof. Jodo Moreira Neto UFLA

Prof.? Dra. Natalia Maira Braga Oliveira
Orientadora

LAVRAS - MG
2021



Dedico este trabalho a todas as mulheres
que lutam diariamente para serem ouvidas e
respeitadas em seus locais de trabalho.



AGRADECIMENTOS

Em primeiro lugar agradego a Deus pelo dom da vida, aos meus pais pela criacdo, mesmo com
todas as dificuldades me ensinaram a sonhar e a trilhar o caminho do bem para conquistar tudo
que almejo. Pai e mde sem vocés nada seria possivel. A minha avé Edi pelo infinito amor e

oragdes. Aos meus familiares e amigos agradeco o apoio e a torcida pelo meu sucesso.

Agradego aos professores que me trouxeram até a UFLA, em especial a Escola Estadual
Benjamim Guimaraes onde conclui meu ensino médio e ao Pré-escolar da Tia Marcia que esteve
ali comigo todos os dias, me encorajando a ingressar em uma faculdade publica e que muitas

vezes foi mais do que uma professora para mim.

Agradego aos meus amigos da UFLA que me proporcionaram momentos Unicos de

companheirismo e alegria, obrigada por terem sido fiéis escudeiros nessa jornada.

Agradeco ao corpo docente da UFLA por todos ensinamentos e experiéncias compartilhadas
que dedicaram a minha formagdo como Engenheira Quimica, ao professor Irineu Petri pela
oportunidade e orientagdo no projeto de pesquisa € a minha orientadora, professora Natalia

Maira que me apoiou ndo so para essa monografia como também durante a graduagao.

Agradego as entidades da UFLA das quais fiz parte, em especial a ProcEQ Junior, obrigada

pelo conhecimento agregado ao meu eu profissional e pessoal.

“Ndo fui eu que ordenei a vocé? Seja forte e corajoso! Nao se apavore nem desanime, pois o

Senhor, o seu Deus, estara com vocé por onde vocé andar”. (Josué 1:9-13)



RESUMO

Em um cendrio de competicdo cada vez mais acirrada, empresas e industrias de diversos
setores tém procurado mecanismos que otimizem seus resultados, encurtem o prazo de entrega
e eliminem o desperdicio, de forma a aumentar sua lucratividade e rentabilidade. De tal forma,
tem-se dado mais importancia a implementagao de agdes estratégicas, buscando a melhoria dos
processos. Para exemplificar essa questdo, neste trabalho demonstra-se a aplicacdo da
metodologia Kaizen, que visa reduzir desperdicios utilizando o bom senso, associada a
ferramenta A3, que ¢ a ilustragdo pratica do ciclo PDCA (planejar, desenvolver, checar e agir),
e o Mapeamento do Fluxo de Valor, que consiste em realizar um diagnéstico do fluxo de
produgdo, no caso, para um processo da industria farmacéutica de produ¢do de um farmaco
liquido. Foi feita uma andlise do referencial tedrico a respeito dessa metodologia de melhoria
continua, do processo produtivo em questdo e do contexto da industria farmacéutica, além de
um estudo de caso em uma indlstria farmacéutica, com o objetivo de avaliar os impactos da
metodologia Kaizen, buscando observar os pontos positivos em reducdo de desperdicio e
otimizagdo do processo, tdo importantes dada a competitividade do setor farmacéutico. Dessa
forma, através do mapeamento do fluxo de valor do processo escolhido, cronometrando os
tempos gastos nas etapas de acabamento de um farmaco liquido, identificou-se os principais
desperdicios do processo. Posteriormente, foi proposta uma contramedida para eliminar um dos
desperdicios identificados, um tempo de espera, resultando na reducao de 38% do tempo total
de setup parcial do processo e, consequentemente, no aumento da produtividade do farmaco.
Para implementac¢ao da melhoria, o tanque pulmao do produto foi substituido por outro de maior
volume e o custo do investimento foi pago apds um més de operagao, dado o retorno financeiro
da otimizacao do processo. Portanto, as informagdes obtidas neste trabalho possibilitaram, além
de aprimorar os conhecimentos relativos a indistria farmacéutica e ao controle da qualidade de
processos, visualizar os bons resultados que as industrias quimicas podem obter ao associar tais
ferramentas com grande potencial no que diz respeito a melhoria continua, modelo que
entusiasma gestores e colaboradores a atingirem metas e objetivos de forma a obter um clima
organizacional favoravel.

Palavras-chave: Industria farmacéutica. Melhoria continua. Ciclo PDCA. Mapeamento do
fluxo de valor.
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1 INTRODUCAO

Um dos setores mais vitais e dindmicos da economia ¢ a indistria quimica. Isso porque
seus produtos sdo amplamente demandados por consumidores, podendo, em alguns casos,
atender a demanda de outras industrias com produtos intermedidrios para seus processos
produtivos. Além disso, a capacidade que este tipo de industria apresenta de inovar mais
rapidamente que os demais setores, modificando processos e oferecendo novos produtos,
contribui para seu crescimento acelerado (CREMASCO, 2013).

A industria quimica farmacéutica apresentou durante as duas ultimas décadas um
crescimento significativo, originado por concentra¢do industrial e lucros elevados (VARGAS
et al., 2010). Além disso, esse tipo de industria se destaca pela crescente demanda no consumo
de medicamentos, com as mais diversas finalidades, devido ao aumento da populagdo mundial
e ao surgimento de novas doengas, como por exemplo a COVID-19.

O cenario de crescimento acelerado que o setor industrial quimico farmacéutico esta
inserido traz consigo uma competi¢do acirrada entre as industrias desse seguimento. Assim, se
faz necessario que as empresas desse setor busquem projetar, mensurar ¢ melhorar o
desempenho de suas operagdes e de seus equipamentos, resultando em investimentos crescentes
de pesquisa e de desenvolvimento.

Fato ¢ que as organizagdes devem se adaptar ao ambiente externo, se capacitando para
um trabalho efetivo de planejamento com base nas previsdes futuras, considerando os clientes
e seus requisitos e necessidades, o mercado, os colaboradores e os produtos (BRIALES;
FERRAZ, 2006). Portanto, a fim de elevar a eficiéncia operacional de sua producgdo, as
industrias farmacéuticas tém procurado reavaliar suas operacdes, adotando praticas de produgao
enxuta, que sdo comumente utilizadas nos setores automotivo e eletrdnico, visando reduzir
tempo de processos, eliminar desperdicios e diminuir custos (SILVA et al., 2016).

Uma estratégia interessante adotada por algumas empresas ¢ o uso de ferramentas de
melhoria continua. Nesse cenario, se encaixa a filosofia do Lean Manufacturing, cujas
ferramentas propiciam a busca por eficiéncia, através do foco na agregacdo de valor e no
atendimento as necessidades dos clientes, levando a adaptabilidade e eficiéncia dos processos.
Dentre essas ferramentas, metodologia A3, mapeamento do fluxo de valor e Kaizen, quando
associadas, sdo capazes de alinhar a estratégia de negocio da organizagao com seus diferenciais
competitivos perante a concorréncia do ponto de vista do cliente, assim como a estratégia
operacional industrial. Embora o A3 seja uma ferramenta utilizada e construida pela alta

administracao, ela pode ser utilizada por todos os funcionérios da organiza¢do. O mapa do fluxo
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de valor ajuda a entender a cadeia produtiva atual, fornecendo diagnéstico especifico das
principais oportunidades na cadeia de valor e, com isso, otimiza o tempo de agregacdo de
valores na cadeia (BARBIERI et al., 2018). Por outro lado, a metodologia Kaizen, que se baseia
no bom senso para eliminar desperdicios, usando solugdes de baixo custo, que se apoiam na
motivacdo e na criatividade dos colaboradores para melhorar as praticas de seus processos
(BRIALES; FERRAZ, 2006), visa transformar as oportunidades e estratégias definidas no A3
e no diagrama de fluxo de valor em resultados significativos.

Assim, o presente trabalho tem como objetivo geral apresentar um processo cldssico da
industria farmacéutica para produgdo de medicamentos comercializados na forma liquida, com
destaque para as etapas de finaliza¢do do produto e suas possibilidades de melhoria, utilizando
para isso ferramentas de melhoria continua do Lean Manufacturing, o Kaizen, com o propdsito
de aumentar a eficiéncia produtiva. Para cumprir esse objetivo geral, foram estabelecidos os
seguintes objetivos especificos:

e descrever e empregar o mapeamento do fluxo de valor para identificar os principais
desperdicios, segundo a classificagdo de Ohno (1978), que sera descrita no proximo
capitulo;

e coletar informagdes do tempo gasto com as atividades de valor ndo acrescentado
(VNA) e identificar as de maior impacto no processo;

e claborar um roteiro, utilizando a ferramenta A3, e propor contramedidas para
otimizar a producao do farmaco;

e analisar as contramedidas propostas, bem como os resultados obtidos em sua
aplicagao;

e demonstrar o potencial do uso de ferramentas de melhoria continua na industria

farmacéutica, assim como nas demais industrias quimicas.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 A industria farmacéutica

A seguir a industria nuclear, a industria farmacéutica ¢ a segunda indistria mais
regulamentada do mundo, e seus fluxos de processos sdo extremamente complexos. Desde o
processo de desenvolvimento até sua comercializagdo, os medicamentos € seus processos
passam por severas validagcdes que sdo claramente documentadas (FERREIRA, 2019). Para
promover a qualidade no processo de fabricagdo dos medicamentos, cada pais detém um 6rgao
regulamentar, que se rege por um conjunto de normas de Boas Praticas de Fabricacao (BPF)
para o correto manuseio dos medicamentos abrangendo desde as matérias-primas, até o produto
acabado de forma a garantir a saude e a integridade do consumidor. No Brasil, a ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) ¢ o orgdo responsavel por definir e auditar o
cumprimento das normas de BPF nas industrias farmacéuticas regida pela Resolugdo — RDC
N° 301, de agosto de 2019.

Com mais de 10 mil empresas no mundo, o mercado farmacéutico se transforma, cresce
e se desenvolve a cada dia, sendo os EUA o maior produtor e consumidor desse mercado
(CAPANEMA, 2006). A criacdo de um medicamento leva 10 anos, em média, considerando
todas as etapas de desenvolvimento. Somente apds todas etapas, os dados do estudo sdo
apresentados aos o0rgaos sanitdrios para andlise e, caso aprovado, o medicamento chega ao
mercado. A Figura 1 mostra os gastos com P&D pela industria farmacéutica internacional, em
bilhdes de dolares, e seu respectivo crescimento anual.

Figura 1 - Gastos e crescimento com P&D pela industria farmacéutica.
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Fonte: INTERFARMA, 2019.
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O setor farmacéutico ¢ um dos que mais investe em pesquisa e desenvolvimento no
mundo. Em 2018, foram dedicados US$ 172 bilhdes e em 2024 o valor deve chegar a US$ 204
bilhdes. Os elevados investimentos se justificam pelo risco da inovagdo e pela necessidade de
novas terapias, uma vez que doencgas cronicas e complexas estdo se tornando mais frequentes
com o envelhecimento da populagdo (INTERFARMA, 2019). A Figura 2 compara os
investimentos em pesquisa ¢ desenvolvimento por setores e por paises. Pode-se ver que os
investimentos no setor farmacéutico superam os dos setores automobilistico, de hardware e de
software no mundo.

Figura 2 - P&D por setor e pais em bilhdes de euros.
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Fonte: INTERFARMA, 2019.
J& no que diz respeito ao Brasil, segundo a ANVISA (2020), em 2019 havia 224

© -

empresas farmacéuticas no mercado, com cerca de 5.897 produtos comercializados, sendo 5,3
bilhdes de embalagens comercializadas, com um faturamento de R$ 85,9 bilhdes. A Figura 3
apresenta o ranking das vinte maiores empresas farmacéuticas brasileiras que tém apresentado

crescimento significativo nos tltimos anos, e sua respectiva posi¢ao em 2019.
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Figura 3 - Ranking das 20 maiores farmaceéuticas brasileiras.

MAT DEZ’2019 MAT DEZ’2016
- I

1 1 4.121.563 1 3.805.084 1 3294.389 1 2783.883

2  EMSPHARMA 2 3.671.749 2 3.514.213 2 3.161.875 2 2.827.649 2 2482672

3  EUROFARMA 3 3344789 3 2928.395 4 2.563.246 4 2.179.985 4 1.837.675

4  SANOFI 4 3.047.903 4 2.899.992 3 2.805.016 3 2.651.526 3 2.403.907

S  TAKEDA PHARMA S 1.847.022 6 1.539.559 10 1272.639 14 1.055.585 14 923.498

6 NEOQUIMICA 6 1.810.375 5 1.597.094 S 1.560.140 2 1.524.193 S 1.450.654

7  NOVARTIS 7 1.718.460 8 1.503.120 6 1.438.1361 6 1.324.853 6 1.177.894

8  MANTECORP FARMASA 8 1.629.847 7 1.509.903 7 1.417.423 8 1233278 10 1.041.085

9  MEDLEY 9 1.627.963 n 1.389.223 1 1.243229 9 1214748 8 1108691

10 LIBBS 10 1.574.520 9 1.453.485 9 1313342 1 1.156.870 12 1.013.364
11 BIOLAB-SANUS FARMA 1 1.562.299 10 1426.603 8 1.358.956 7 1255108 7 1.113.619

12 CIMED 12 1463570 13 1.205.235 16 1.023.556 20 814219 2 714330
13 BAYER PHARMA 13 1361146 12 1.285331 12 1221514 10 1.164.553 9 1.060.625
14 BOEHRINGER ING 14 1281547 15 112,601 15 1.040.001 16 906.200 20 714398
15 PFEZER 15 1246.266 14 1122.660 13 1131487 12 1.100.072 13 1.001.415
16 GSKFARMA 16 1185716 7 1.033.801 18 973.724 18 827.282 17 728969
17 ASTRAZENECA BRASIL 7 1120.307 19 977 20 894.015 19 826.580 18 724785
18 NOVO NORDISK 18 1.085.138 27 790.671 32 587.623 38 372721 48 269.972
19 FQM GRUPO 19 1.077.890 16 1.057.769 14 1.098.968 13 1.072.372 1 1.026.419
20 HYPERACH 20 1.076.571 18 1.002.243 17 1.020.959 15 928.256 15 871.845

Fonte: INTERFARMA, 2020.
Segundo a INTERFARMA (2020), os medicamentos Xarelto® da Bayer e o Dorflex®
da Sanofi Aventis, lideraram o ranking nacional de vendas em farmécias em 2019, como mostra
a Figura 4.

Figura 4 - Ranking dos 20 medicamentos lideres do mercado farmacéutico.

MAT DEZ'2019 MAT DEZ’2016
p— ] e o [

XARELTO (BYP) 547197 2 446.244 2 364.186 2 3 200.687

2 DORFLEX(SA) 2 531296 1 545.185 1 497.831 1 465.761 1 412720

3 SAXENDA (N-N) 3 379.847 3 284.189 16 168.103 591 21125  10.803 0

4  GUFAGEXR (MCK) 4 309.314 6 246.420 8 212131 7 202138 S 193.750

S  NEOSALDINA (TAK) S 277.521 4 263.089 4 246.243 4 221.005 2 210.450

6 TORSILAX (N.Q) 6 268.508 7 23371 6 232914 = 213.808 6 178.265

7 JARDIANCE(B.D 7 265.826 15 196.936 26 133.614 86 77.438 561 20219

8 NOVALGINA (S.A) 8 253.597 14 199945 21 140.523 22 123.272 Ell 100728

9 PURANT-4(S.A) 9 248.667 10 221.870 9 203.655 13 172357 10 148.479

10 VICTOZA (N-N) 10 232.472 8 231.569 12 199.043 10 180.938 16 126.847
11 ARADOIS (BS2) n 225.021 12 207.347 7 228.145 6 212208 7 177.359

12 SELOZOK (AZN) 12 223390 n 215.513 5 234.112 3 229975 4 198.590
13 DEXILANT (TAK) 13 217.414 34 144634 339 37.540 11.049 0 10803 0
14 XIGDUOXR (AZN) 14 214.102 26 153432 100 77.545 739 7586 10.803 0
15 VENVANSE (TAK) 15 213.262 20 164818 43 14.736 78 81193 145 50.833
16 SALDE ENO (GKC) 16 207.351 13 200.301 13 193.089 16 165.473 8 149.979
7  ALENIA (A4H) 7 203.181 16 179.639 19 155988 7 133.980 30 101.491
18 ADDERA D3 (MF+) 18 201706 5 252397 3 252708 8 194.580 19 122.085
19  PROLOPA (ROC) 19 199.087 7 174280 18 156.922 18 129.558 34 99.345
20 VONAU (B52) 20 189.900 20 151.971 39 118.149 61 92.834 145 66.810

Fonte: INTERFARMA, 2020.
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Das caracteristicas regionais e tributdrias dos medicamentos comercializados que
compuseram o cendrio brasileiro em 2019, a Figura 5 destaca que o setor se mostra mais
concentrado no estado de Sao Paulo, uma vez que as empresas localizadas nessa unidade da
federacao detém 76,9% do faturamento do pais e 64,9% da quantidade total de apresentagdes
comercializadas. Destaca-se, também, a alta participa¢do de Goids em termos de quantidade de
apresentacdes vendidas, com 14,6%. O estado do Rio de Janeiro também contribuiu para a
representatividade da Regido Sudeste, com 10,1% do faturamento total do setor e com 5,7% da

quantidade comercializada em relagdo ao total do pais (ANVISA, 2020).

Figura 5 — Caracteristicas regionais e tributarias dos medicamentos comercializados.

Faturamento Apresentacoes Comercializadas
Unidacie da Eanaras o o
Federagdo - UF pagao no T a |cnpa_u;ao na
Faturamento s Quantidade
Total (%) Total (%)
AM 2 294.326.137,46 0,34% 41.956.980 0,80%
BA 2 289.830.046,43 0,34% 117.774.096 2,24%
CE 2 330.308.238,44 0,38% 19.698.935 0,37%
DF 3 903.804.193,16 1,05% 1.505.258 0,03%
ES 3 409.394.552,71 0,48% 11.747.428 0,22%
GO 15 3.730.328.620,61 4,34% 768.540.825 14,61%
MG 13 1.444.174.358,76 1,68% 196.364.930 3,73%
PE 4 183.118.786,95 0,21% 6.678.451 0,13%
Pl 1 7.737.461,03 0,01% 2.139.849 0,04%
PR 6 3.240.258.060,38 3,77% 304.160.695 5,78%
RJ 32 8.717.630.519,25 10,14% 299.315.692 5,69%
RS 11 286.305.073,84 0,33% 66.551.255 1,26%
SC 4 59.348.367,31 0,07% 10.568.477 0,20%
SP 126 66.063.871.417,37 76,85% 3.414.263.091 64,89%

Total Geral 224 85.960.435.833,70 100,00% 5.261.265.960 100,00%
Fonte: ANVISA, 2020.

O Brasil que hoje oscila entre a 6* e 7* posi¢cdo no panorama mundial farmacéutico, ¢
estimado para alcangar a 5* posi¢ao em 2023, ficando atras somente dos Estados Unidos, China,
Japao e Alemanha (tal classificacdo ¢ definida de acordo com o percentual do faturamento de
um pais, comparado ao dos EUA, que ¢ o maior do mundo). Dentre as razdes para acreditar no
alcance dessa posicao, destaca-se que, por ser o 6° pais com a maior populagdo do mundo, a
longevidade da populagdo e a garantia de acesso a saude da populagdo por meio do Sistema

Unico de Saude (SUS) favorecem essa evolucio (INTERFARMA, 2020).
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Os produtos advindos da industria farmacéutica podem ser em sua forma fisica, liquidos,
solidos, semissolidos e gasosos. As formas liquidas podem ser solugdes, xaropes, elixires,
suspensdes, emulsdes, injetdveis, tinturas e extratos. As formas solidas podem ser pos,
granulados, comprimidos, drageas, capsulas, supositorios e dvulos. Ja as formas semissolidas
podem ser géis, logdes, unguentos, linimentos, pastas, cremes e pomadas. E, por fim, a forma
gasosa se trata dos aerossois (JULIANI, 2014). A produgdo de um medicamento seja qual for a
forma fisica, compreende processos complexos, os quais sdo classificados de acordo com os

conceitos apresentados a seguir.

2.2 Processos quimicos

Um processo ¢ caracterizado por um conjunto de operagdes executadas para alcancar
uma saida de interesse, um produto. Tais operagdes podem ser dispostas por uma transformacao
fisica, quimica ou por uma combinac¢ao fisico-quimica, a depender do interesse e do processo
(FELDER; ROUSSEAU, 2005). Um exemplo classico ¢ o processamento de petroleo e gas, em
que uma de suas operacdes iniciais ¢ a separagdo fisica dos componentes do petroleo por
destilacao atmosférica. Em funcao dessas caracteristicas das transformacdes, pode-se dizer que
as operagdes que ocorrem em um processo possuem duas classificagdes: 0os processos unitarios
que envolvem uma transforma¢do quimica, como a que ocorre em um reator quimico, € as
operagdes unitdrias que envolvem uma transformagdo fisica, como nas separacdes por
destilagdo, extragdo, dentre outras (SHREVE; BRINK JUNIOR, 1997). A Figura 6 mostra os
processos quimicos e fisicos que compdem um processo quimico, de maneira geral.

Figura 6 - Diagrama de blocos de um processo quimico.
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Fonte: Adaptado de LEVENSPIEL, 2000.
Algumas caracteristicas sdo definidas previamente, na etapa de projeto, para que se
alcance o produto desejado, como por exemplo o tipo de equipamento e suas condi¢des de
operagdo: vazdes, pressdo, temperatura, volume e outras. Nesse sentido, um processo pode

acontecer de forma transiente, quando as varidveis de processo mudam com o tempo, ou em
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estado estacionario, quando o processo atinge o regime permanente e as variaveis de processo
ndo se alteram ou variam pouco com o tempo. Assim, a depender do modo de operagdo, os
processos podem ser classificados em semibateladas ou semicontinuos, bateladas e continuos

(FELDER; ROUSSEAU, 2005).

2.2.1 Descontinuos

Caracterizado pela entrada de matéria-prima de maneira descontinua no sistema, os
processos em batelada carregam a alimentacdo no sistema no comego do processo e os produtos
sdo retirados todos juntos depois de um certo tempo. Nesse tipo de processo, a transferéncia de
massa ¢ inexistente através dos limites do sistema entre a alimentacdo e a retirada dos produtos,
havendo apenas a troca de energia (FELDER; ROUSSEAU, 2005).

As operagdes descontinuas sdo geralmente mais faceis de controlar e sdo geralmente
utilizadas em processos para produgdo em pequena escala, testes de novos processos e produtos,
fabricacdo de produtos de alto valor agregado, dentre outros motivos. Dentre os inimeros
setores em que o processo em batelada ¢ utilizado, destaca-se o setor de bebidas, alimenticio,
cosmético e farmacéutico. Nesse tipo de processo, os materiais de uma etapa sao testados de
acordo com os controles de processo, caso o material em processo ndo atenda as expectativas
de qualidade, ele pode ser descartado ou, a depender das circunstincias, pode ser reprocessado
antes de passar para proxima etapa do processo (SHREVE; BRINK JUNIOR, 1997; LEE et al.,
2015).

2.2.2 Continuos

Os processos continuos apresentam como principal caracteristica uma continuidade nas
correntes de entrada e saida durante todo o tempo de processo (FELDER; ROUSSEAU, 2005).
Nesse caso, hd uma certa complexidade no modo de operagdo, que envolve um alto nivel de
controladores automdticos e uma instrumentacdo adequada para cada parte do processo
(SHREVE; BRINK JUNIOR, 1997). Por se tratar se um sistema capaz de operar continuamente
por um longo periodo, esse sistema, em geral, trabalha em regime permanente (estado
estacionario) e isso facilita a inser¢do de controles avancados e, consequentemente, diminui a
necessidade de mao de obra. Em contrapartida, se faz necessario um alto investimento para sua
implantacdo além de manutengdes complexas, quando comparado ao processo em batelada

(LIMA et al., 2001).
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Em industrias do setor petroquimico, papel e celulose, siderirgicas e outros, o
processamento continuo ja ¢ muito bem consolidado, o que, dentre diversas vantagens, traz o
aumento de velocidades de producdo com maior seguranga, pelo controle de processo, € menor
tempo de parada de produ¢dao (BORGES; DALCOL, 2002).

A fim de reduzir custos de producdo, otimizar areas industriais e ter mais controle de
processo, industrias farmacéuticas estdo estudando mover seus processos de produgdo que
funcionam em batelada para processos continuos (OTTOBONI et al, 2019). Apesar de todos os
beneficios que essa transi¢do traz, essa mudanca operacional acarretaria a necessidade de novos
registros e processos regulatorios, além do mais, alguns produtos ndo necessitam de lotes tao
grandes e sdo produzidos conforme a demanda do mercado. Outro ponto muito sensivel ¢ que
alguns insumos s6 podem ser convertidos em produto em quantidades pré-determinadas de

massa (JUNGBAUER, 2013; RATHORE et al., 2015).

2.3 Processo produtivo de farmaco liquido

O processo produtivo de um farmaco liquido envolve muitas etapas, que vao desde a

selecdo de matéria-prima até o produto acabado, como ilustrado de forma sucinta na Figura 7.

Figura 7 - Fluxograma geral do processo produtivo de fdrmaco liquido.

Fonte: Da autora (2021).

No que diz respeito ao processo produtivo de um farmaco em forma soélida, a principal
diferenga quando comparado ao processo de um liquido, Figura 7, ¢ a etapa de compressdo ao
invés da etapa de envase. J4 no que diz respeito ao processo produtivo de semissolidos e
gasosos, as etapas produtivas sdo as mesmas as de um liquido.

Com base na Figura 7, tem-se que na primeira etapa ocorre a sele¢do das matérias-
primas e seus fornecedores. Na etapa de pesagem, ¢ separada a quantidade necessaria de cada
matéria-prima, conforme ordem de produgdo previamente validada no planejamento
operacional, para tamanho de lote também previamente definido. Na terceira etapa, ¢ feita a
mistura das matérias-primas em um tanque de manipulagdo, respeitando a técnica de producao
do produto, no que diz respeito a ordem de mistura dos insumos e as condi¢gdes de temperatura
e pressdo que sdo necessarias para tal processo. Apos manipulagdo, o liquido (denominado
produto intermediario) ¢ transferido para um tanque de estocagem, de onde segue via

tubulacdes, para a sua respectiva linha de envase. Ao chegar em sua linha de envase, o liquido
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passa por um filtro como medida de seguranga, e na sequéncia ¢ alocado em um tanque pulmao,
que armazena uma certa quantidade de produto intermediario, para alimentar a envasadora, que
coloca o produto no frasco, ja na sua representacao comercial. Por fim, depois de envasado, o
frasco ¢ rotulado, colocado em cartucho (caixa) junto a sua bula e, posteriormente, alocado em
caixas padrdes, junto a mais unidades. A partir desse ponto, tem-se o produto acabado, que ¢
encaminhado para o estoque e, posteriormente, para os centros de distribuigdes.

Ainda com base da Figura 7, vale ressaltar que todos os equipamentos que t€ém contato
direto com o produto intermediario sdo fabricados em aco inoxidavel, de preferéncia em ago
inoxidavel 3161, pois esse tipo de material apresenta maior resisténcia a corrosdo devido ao
maior percentual de molibdénio em sua composi¢do, quando comparado ao ago inoxidavel 3041
por exemplo. Além disso, ¢ aconselhdvel que em todo projeto de dimensionamento de tanques
seja levado em consideragdo um fator de seguranca de 10%.

Em analogia a Figura 6, a Figura 7 mostra que a etapa de selecdo de matéria-prima
corresponde a separacdao dos materiais reagentes, a pesagem ¢ o processamento fisico, a etapa
de manipulacdo do produto € o processo quimico, as etapas de envase e embalagem sdo
processamentos fisicos, que ddo origem a expedicao que € o produto final. Do mesmo modo, o
processo descrito na Figura 7 ilustra um processo descontinuo, pois a matéria-prima ¢ separada,
pesada e alimentada no tanque de manipulag¢do apenas no inicio do lote e o produto acabado ¢
retirado ao final do mesmo para expedi¢ao. Pode-se concluir que o processamento em lotes de
produtos se trata de um processo em batelada, como descrito anteriormente.

Ao final do processo de produ¢do de um lote, como descrito anteriormente e ilustrado
na Figura 7, se faz necessario a pratica de setup, considerando todos os equipamentos com 0s
quais o produto teve contato, para que posteriormente o processo produtivo se inicie novamente,
para um novo lote, conforme ilustrado na Figura 8.

Figura 8 - Fluxograma de processo de lotes em sequéncia.

Fonte: Da autora (2021).

Com base nas Figuras 7 e 8, a rotina operacional de um produto e o caminho que ele
percorre até se tornar produto acabado podem ser divididos em dois conjuntos, descritos a
seguir.

* Processos que agregam valor ao produto: operacdes essenciais para desenvolvimento

do medicamento no seu formato de produto acabado.
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* Processos que ndo agregam valor ao produto: opera¢des que ndo sdo consideradas
essenciais no processo produtivo, como por exemplo: sefup, paradas ndo programadas, etc.

Além disso, vale ressaltar que o processo produtivo da industria farmacéutica exige
medidas rigorosas de higiene e organizacao e, com a adogao das normas de BPF resumidas no
Apéndice A, o processo produtivo ndo ¢ nada enxuto, ocasionando, por exemplo, altos tempos
de setups nas trocas de lote e produto. Porém, o cumprimento das normas de BPF tem o intuito
de evitar qualquer tipo de troca indesejavel que possa ocorrer com produto ou insumos
(cartucho, bula e frascos) no processo produtivo, entre o lote atual e o anterior. Um exemplo de
troca indesejavel seria usar a bula de Neosoro® dentro de um cartucho de Epocler®
(KANZAWA, 2006).

Para Dillon e Shingo (1985), o setup é o tempo envolvido entre a produgdo da ultima
peca de um lote até a fabricacdo da primeira peca do lote subsequente, como ilustrado na Figura
8 no setup, sao realizadas todas as regulagens caracteristicas do processo. Em poucas palavras,
setup ¢ um processo que inclui substitui¢do de pecas, ajustes e limpeza dos equipamentos entre
uma troca de produto ou lote do mesmo produto.

Na industria farmacéutica, se faz necessario que o processo de sefup de uma linha de
producdo seja rapido, principalmente quando ocorre a troca de produto, devido a alta variedade
de medicamentos e a dificuldade em manter estoques, pelo alto custo. Portanto, as
oportunidades de ganho por reducdo de tempo de sefups em uma farmacéutica sdo intimeras,
tendo em vista que em uma Unica linha ha diversos equipamentos, os quais necessitam do sefup
lote a lote. Diariamente, todos esses equipamentos passam por frequentes trocas de produto e,
em muitos casos, com duragdo do processo de setup superior a um turno de 8 (oito) horas
(KANZAWA, 2006).

Com objetivo de produzir lotes menores, para agilizar entregas, minimizar estoques e
ampliar a flexibilidade das linhas de produgdo, filosofias de gerenciamento de processos
orientam que os tempos em processos produtivos sejam cada vez mais otimizados. Para isso, as
empresas necessitam ser ageis e flexiveis ao maximo, como, por exemplo, para reduzir a

minutos tempos de setup que levam horas (SANTOS et al., 2009).

2.4 Lean manufacturing

Na década de 1980, a Toyota comegou a chamar a atengdo mundial pela durabilidade e

pela qualidade dos seus automodveis, se comparado aos modelos americanos. Na década

seguinte, esses aspectos se evidenciaram ainda mais com o comparativo entre a Toyota e outras
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fabricantes automobilisticas japonesas, apresentado no livro “A Maquina que Mudou o
Mundo”, de Daniel Roos e James P. Womack. A Toyota mantém seu destaque até os dias atuais,
sendo intitulada a montadora mais valiosa do mundo pelo estudo BrandZ Top 100 Most
Valuable Brands 2020, realizado pela empresa de consultoria de mercado Kantar.

Com todo o conhecimento desenvolvido internamente na empresa, foi criado o Sistema
Toyota de Produgao (TPS), que inspirou aquele que, hoje em dia, ¢ conhecido por pensamento
Lean. Essa abordagem estende o ambito da filosofia TPS, correspondendo um termo
corporativo, que reune os elementos de processo de desenvolvimento de produto, de gestdo de
fornecedores e clientes e de cumprimento de politicas € normas uniformizadas transversalmente
em toda a empresa (FERREIRA, 2019).

Uma das grandes chaves do Lean ¢ entender que ele ¢ uma forma de pensar, € ndo um
compilado de ferramentas. Os fundamentos Lean centram-se no produto especifico e respectivo
fluxo de valor (identificando atividades de valor acrescentado e de valor ndo acrescentado). O
principal alvo do pensamento Lean consiste na eliminacdo de todo desperdicio, em todas as
areas e fungdes da empresa (FERREIRA, 2019).

O pensamento Lean inicia-se com o conceito de cinco principios. Esse conceito foi
introduzido por Jones e Womack, em meados de 1996, no livro intitulado “A Mentalidade
Enxuta nas Empresas (Lean Thinking)”, com o objetivo de resumir a produ¢do enxuta e mostrar
como pode-se criar valor duradouro de forma simples e factivel em qualquer negocio e em
qualquer condigao.

Em suma, a producdo enxuta busca identificar e eliminar de forma sistematica os
desperdicios na cadeia produtiva, sendo desperdicio definido como qualquer atividade que
absorve recursos e ndo cria valor (JONES; WOMACK 2004 a).

A visdo dos principios fundamentais da produg¢do enxuta, segundo Jones ¢ Womack
(2004 b), ¢ através de cinco agdes sequenciais, que podem ser vistas de forma ilustrativa na

Figura 9. Essas a¢des sdo conjuntas e em um Unico sentido: a maximizacao de valor.
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Figura 9 - Os cinco principios do Lean.
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Fonte: Coutinho, 2020.

O primeiro principio ¢ especificar valor. O valor é o ponto de partida essencial para o
pensamento enxuto, e somente o cliente final pode defini-lo (JONES; WOMACK, 2004 b). Isso
quer dizer que o valor ¢ aquilo que atende as necessidades do cliente, e ¢ representado como
um produto, um servico ou um bem. Pinto (2008) explicita que todas as caracteristicas ou
atributos de um produto ou servigco que ndo atendam as expectativas ou necessidades dos
clientes sdo oportunidades de melhoria.

O segundo principio ¢ a identificagdo do fluxo de valor. Para Jones e Womack (2004 b),
o fluxo de valor é composto pelas a¢des necessarias para fazer um produto passar pelas tarefas
de resolugdo de problemas, gerenciamento da informacdo e transformacdo fisica. A
identificacdo do fluxo de valor por completo expde diversos desperdicios que sdo ofuscados no
dia a dia.

O terceiro principio é fazer o valor fluir. Segundo Pinto (2008), nessa etapa a cadeia de
valor ¢ organizada para eliminar as atividades que ndo agregam valor e, assim, poder fabricar
produtos no mesmo ritmo em que eles sdo pedidos pelo cliente.

O quarto principio € puxar, ou seja, produzir em um sistema puxado pelo cliente, apenas
o que for necessario e quando for preciso. Pinto (2008) observa que puxar evita a acumulagao

de estoques de produtos, porque nada ¢ produzido mais cedo do que o necessario.
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Por fim, para fechar o ciclo dos cinco principios do Lean, vem a perfei¢do. Esse ¢ o
estado inatingivel em que todos os desperdicios foram completamente eliminados. Jones e
Womack (2004 b) ressaltam que, quando os quatro primeiros principios interagem entre si, 0s
desperdicios que antes estavam ocultos se revelam cada vez mais, permitindo assim a
eliminacgdo deles e a busca constante pela perfei¢ao.

Os cinco principios retratam uma jornada de melhoria continua, a qual s6 acontece
efetivamente quando hd uma mudanca de cultura da organizacdo que impacte positivamente
nas atitudes de todos os colaboradores. Em unido com os cinco principios € em busca dos
mesmos objetivos estd a eliminagdo de desperdicios, a qual ¢, de forma absoluta, a base do
Sistema Toyota de Producao (OHNO, 1978).

No segundo dos cinco principios, foram citadas as atividades que ndo agregam valor e
devem ser eliminadas. Essas atividades representam desperdicios. Jones e Womack (2004 b)
definem o conceito de desperdicio como “qualquer atividade humana que absorve recursos,
mas ndo cria valor”. Ohno (1978), por sua vez, define que a capacidade atual ¢ igual a soma de
trabalho e desperdicio. Quando se busca melhorar a eficiéncia, ¢ necessario atentar-se aos
desperdicios existentes e elimina-los. Os sete tipos de desperdicios identificados por Ohno
(1978) sao:

1. superprodugdo;

ii. espera (tempo disponivel);

iil. transporte;

1v. processamento improprio;

v. estoque (em excesso);

vi. movimentagao;

vii. defeito (produzir produtos defeituosos).

Atualmente, alguns outros desperdicios sdo acrescentados a essa lista, dentre eles o
desperdicio intelectual. A Figura 10 exemplifica uma analise dos desperdicios encontrados em
um sistema produtivo de fundicao, representado através de uma linha do tempo desde a chegada

da matéria-prima até a finalizagao das pegas acabadas.
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Figura 10 - Desperdicios em um fluxo de valor.
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Fonte: Adaptado de Liker (2005).

Portanto, o valor agregado representa o que o cliente esta disposto a pagar pelo produto
manufaturado, o fluxo de valor evidencia as etapas que agregam ou ndo valor ao cliente,
representando a condi¢do atual da manufatura da organizagao. O fluxo continuo determina que
o fluxo de pegas e pessoas dentro da manufatura deve ser o mais otimizado possivel, eliminando
desperdicio com transporte € movimentacdo. Ja o fluxo puxado define o que cada etapa do
processo de manufatura deve fazer, em que quantidade e quando, sempre de forma alinhada ao
consumo do cliente. A melhoria continua, por sua vez, visa a otimiza¢ao do ciclo como um todo
em busca da perfeigdo.

Para auxiliar na identificacdo dos desperdicios e na gestdo do pensamento Lean, para
alcance de uma producdo enxuta, utiliza-se uma ferramenta chamada Kaizen, uma das
ferramentas Lean mais utilizadas e de maior aceitagdo nas organizagdes. Cabe ressaltar que ao
implementar principios do Lean, ¢ indispensavel entender o proposito por trds de cada
ferramenta, para que seu objetivo seja atingido em qualquer cenario que seja aplicada. Ademais,
quando bem implementadas, as ferramentas Lean podem gerar ganhos importantes para

qualquer organizacao.
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2.4.1 O Kaizen

A palavra Kaizen, de origem japonesa, significa “melhoria” (Kai = Modificar e Zen =
Bem). Criado hé 50 anos no Japao por Massaki Imai, o Kaizen ¢ uma metodologia que enfatiza
a melhoria continua, tendo por base os principios e filosofia sociocultural japonesa, que consiste
em uma estratégia organizacional. Segundo Silva e Oliveira (2016), ¢ definida por meio de
ideias advindas do senso comum e da criatividade para aprimorar um processo individual ou
um fluxo de valor completo, mediante a qual se criam grupos multifuncionais de diversos niveis
hierarquicos, com o objetivo de eliminar desperdicios, aumentar a flexibilidade da area de
manufatura, reorganizar processos produtivos, maximizar produtividade e rentabilidade, sem
que haja necessidade de grandes investimentos (FERREIRA, 2009).

Com o Kaizen, a organizagdo passa a executar o plano de a¢@o, sobre mapeamento do
fluxo de valor, para conseguir alcancar os seus objetivos estratégico-operacionais, alinhados ao
diferencial competitivo de seu produto (BARBIERI et al., 2018). Sabe-se que as principais
etapas para executar um Kaizen com sucesso sdo: o mapeamento eficiente do fluxo de valor,
para encontrar a oportunidade de melhoria, e a idealizagdo do projeto, seguindo o raciocinio da
metodologia A3.

A aplicagdo do método Kaizen facilita a busca pela mensuracdo e controle dos custos
para gerar uma maior competitividade da empresa no mercado, como por exemplo produtos
livres de defeito, controle e reducdo de tempo na sua entrega, obtendo um menor custo na
manipulagdo de matéria-prima, estoque de processo e produtos acabados, dentre outros. Porém,
para que o Kaizen seja uma ferramenta de sucesso, todos os colaboradores da organizagdo
deverdo estar envolvidos no processo de melhoria, sendo capazes de detectar quaisquer
anomalias que constituem desperdicio e propor solugdes para elimina-las, contando para isso

com o apoio de superiores hierarquicos (MOURA, 2011).

2.4.2 O ciclo PDCA

O ciclo PDCA foi criado na década de 1930 por Walter A. Shewart, porém s6 foi
popularizado por William Edward Deming na década de 1950, quem o tornou mundialmente
reconhecido por aplicé-lo no Japao pés Segunda Guerra (BUENO et al., 2013).

Ao longo dos anos, o conceito do ciclo PDCA foi evoluindo, se vinculando a ideia de
que uma organizacao que deseja atingir um determinado objetivo precisa planejar e controlar

suas atividades (SOUSA, 2006). De modo que o ciclo PDCA se trata de uma ferramenta de
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gestdo, que tem como objetivo promover a melhoria continua dos processos em quatro fases,
designadas por planejar (plan), tazer/desenvolver (do), checar (check) e agir (act), as quais estao
descritas a seguir e ilustradas na Figura 11.

Figura 11 - Etapas do ciclo PDCA.
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Fonte: Da autora (2021).
1. Planejar: identificar as causas principais do problema e planejamento do trabalho
a ser realizado, com base em um plano de agao para elimina-lo; defini¢do de uma
meta especifica que, posteriormente, evidenciara a eliminagdo do problema;
ii. Fazer: executar o plano de agdo;
1. Checar: analisar e verificar o dos efeitos da execucdo do plano de acdo; nesta
fase, podem ser detectados erros ou falhas;
iv. Agir: analisar a efetividade do cumprimento da meta, em caso de atendimento
da meta a nova sistematica de acdo ¢ padronizada e o plano de acdo é concluido.
Em caso de ndo atendimento da meta, atua-se corretivamente e retorna-se a etapa
inicial, planejando um novo método.
Vale ressaltar que a cada vez que um problema ¢ identificado e solucionado (através
do ciclo PDCA), o sistema produtivo passa para um patamar superior de qualidade agregando
mais valor ao produto final, uma que os problemas sdo vistos como oportunidades de melhorias

para o processo € ao soluciona-los o que se diz Lean ¢ alcancado (BUENO et al., 2013).
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2.4.3 Metodologia A3

A metodologia A3 visa ilustrar em uma folha tamanho A3 o ciclo PDCA para um projeto
ou problema a ser resolvido, de uma maneira pratica e facil, com objetivo de ser mais
controlavel e disseminado entre os participantes. Ao basear-se no ciclo PDCA, a metodologia
A3 faz com que os envolvidos pensem de modo diferente, para que encontrem as oportunidades
de melhoria e as tratem com as contramedidas, com inicio, meio ¢ fim (SHOOK, 2008).

Um A3 da metodologia deve contar uma histdéria que qualquer pessoa possa entender,
seguindo do canto superior esquerdo, usado geralmente para a etapa Planejar do ciclo PDCA,
em dire¢do ao canto inferior direito do papel, usado para as etapas Fazer, Checar e Agir do
ciclo, como mostrado na Figura 12 e descrito no Quadro 1, em que o fluxo da metodologia A3
se da da esquerda para direita, de cima para baixo (SHOOK, 2008). O objetivo do
gerenciamento através da metodologia A3 € colocar no papel todo o detalhamento de como € o
problema, como sera abordado, as andlises, as acdes corretivas, o plano de a¢do, apresentando
o todo de forma pratica, simples, com sintese e foco (SOBEK e SMALLEY, 2010).

Figura 12 - Fluxo tipico de um relatorio da metodologia A3

Planejar > « Fazer, Checar e Agir ——

TEMA:

1° Contexto 5° Proposta de contramedidas

l

2° Situagao atual

6° Plano de agao

3° Meta

4° Analise 7° Verificagdo de efeito /
Acompanhamento

Fonte: Da autora (2021).
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No Quadro 1, tem-se os itens necessarios para montagem de uma folha A3, para

aplicagdo dessa metodologia, conforme apresentado na Figura 12, e alguns aspectos

importantes a considerar ao escrever cada etapa.

Quadro 1 - Descricao das se¢des do relatorio da metodologia A3.

SECAO DESCRICAO
E a folha/relatorio no qual sera delimitado o problema, desafio ou projeto a
A ser enfrentado ou implementado na empresa.
TEMA Titulo do desafio/projeto.
Apresentagdo do contexto geral da situag@o; mostra como o assunto se alinha
CONTEXTO com as metas da empresa; inclui dados que ajudem a compreender a
relevancia do problema.
Explicacdes sobre o que ocorre ou o que se sabe hoje sobre o problema,
N desafio ou projeto a ser trabalhado, incluindo quadros, graficos, desenhos,
SITUACAO ATUAL
mapas, caso sejam necessarios, para melhorar e ampliar a visualizagdo;
mapeamento do fluxo de valor; estudo de relevancia do projeto.
META Estabelece uma meta ou estado pretendido para situacao atual.
Parte do documento em que se relata a situagdo e as causas, ou seja, detalha a
relacdo entre causa e efeito que criou a oportunidade entre o que se tem hoje
ANALISE € 0 que se espera conseguir; identificar a causa principal do problema
levantado na situacdo atual; analise pontual da oportunidade encontrada no
mapeamento do fluxo de valor.
PROPOSTA DE Essa se¢do do documento define as agdes corretivas com foco no problema,
CONTRAMEDIDAS no desafio ou nos objetivos ou metas.
PLANO DE ACAO Esclarece o que sera feito, quem sera o responsavel e o prazo de execugao.
VERIFICACAO DE Avalia se a meta estabelecida foi alcancada; detalhar o acompanhamento e o
EFEITO/ aprendizado obtido durante o enfrentamento do problema, desafio ou projeto
ACOMPANHAMENTO a ser implementado, gerando o historico.

Fonte: Adaptado de Sobek e Smalley (2010).

O importante nos relatdrios da metodologia A3 ndo € a elegincia que se preenche as

se¢des, mas sim a comunicagao que ele gera para tratar os problemas encontrados. Vale ressaltar

que problemas e oportunidades todas as organizag¢des possuem, de modo que ndo ter problema

¢, na verdade, considerado um problema (BARBIERI et al., 2018).
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2.4.4 Mapeamento do fluxo de valor

No mapeamento do fluxo de valor (Value Stream Mapping - VSM), o objetivo principal
¢ diagnosticar o fluxo de valor de um determinado produto, ou de um grupo de produtos que
passam por etapas de conversao semelhantes e compartilham o mesmo equipamento ou similar.
Para isso, sdo avaliados os sete desperdicios que foram citados no subcapitulo 2.4, ao apresentar
o processo de melhoria continua: superproducdo, tempos de espera, transporte excessivo de
materiais, processos inadequados, erros que exijam retificagdo, inventario desnecessario e
movimentagdo de pessoas. Tal avaliacdo permite evidenciar as maiores fragilidades que geram
restri¢gdes produtivas, para que um plano de agdo consistente possa ser formulado e gere a
melhoria que o processo requer; no caso, a remoc¢do de desperdicios, para aumentar a
produtividade e criar operagdes Lean, descomplicadas, que facilitem a identificacdo de
problemas de qualidade (BARBIERI et al., 2018; FERREIRA, 2019).

Segundo Rother e Shook (2003), o mapeamento do fluxo de valor (VSM) é uma
ferramenta o ajuda a enxergar e entender o fluxo de materiais e informag¢do na medida em que
o produto segue o fluxo de valor. O que queremos dizer por mapeamento do fluxo de valor ¢
simples: siga a trilha da produg@o de um produto, e cuidadosamente desenhe uma representagao
visual de cada processo no fluxo de material e informacdo. Em um projeto de carater Lean, a
chave ¢ identificar, através do VSM, as atividades de valor acrescentado (VA) e as atividades
de valor ndo acrescentado (VNA) e a partir dai avaliar o estado atual e o desejado para esse
projeto (FERREIRA, 2019).

A partir do mapeamento do fluxo de valor, entdo € possivel que a organizacio
identifique seus desperdicios, tendo a possibilidade de aumentar sua agregagdo de valor. Isso
ocorre porque, através do mapa do fluxo de valor, a organiza¢ao consegue analisar seu processo
como um todo, de modo que as melhorias sejam direcionadas para o ganho sistémico. Diante
disso, nota-se que o grande diferencial dessa ferramenta ¢ que recursos simples, como lapis e
papel, e conhecimento do processo sdo necessarios para diagnosticar um processo produtivo. O
primeiro passo consiste em desenhar o mapa de fluxo atual, com suas informagdes e seus dados,
e, posteriormente, o mapa de fluxo ideal ou futuro, com as informagdes e processos otimizados.
A diferenga entre um mapa e outro € resolvida a partir do plano de acdo, que foi elaborado para

atingir o objetivo proposto (BARBIERI et al., 2018).



29

2.4.5 Diagrama de Pareto

No inicio do século XX, o economista Vilfredo Pareto determinou que 20% da
populagdo possui 80% da riqueza, porém foi em 1941 que J. M. Juran, que trabalhou juntamente
com Deming na melhoria de processos produtivos no Japao, quem reivindicou e expandiu o
principio, dando-lhe o nome e homenageando Pareto (FERREIRA, 2019).

Atualmente, a metodologia de Pareto constitui uma das mais importantes ferramentas
de gestdo na priorizacdo de tarefas. O principio 80/20 ¢ adotado a realidades tais como
programas de investigacdo para modelar cenarios de gestdo, baseando-se em que
aproximadamente 20% dos projetos geram 80% dos lucros; 20% dos clientes geram 80% das
receitas; 20% das tarefas do processo sdo responsaveis por 80% do tempo necessario para
conclui-lo etc. Sendo assim, o arquétipo 80/20 também pode ser aplicado em outras areas, como
negocios, marketing, finangas, recursos humanos, producao e logistica (FERREIRA, 2019).

Tipicamente, em um grafico de Pareto util ou ideal, consta que 20% dos atributos tém
um peso de 80%, em termos de frequéncia relativa, revelando as caracteristicas criticas. Na
Figura 13, que ilustra um exemplo de grafico de Pareto, em que se tém as atividades realizadas
em horario de um turno no eixo X € no eixo y o tempo gasto para cada atividade seus respectivos
pesos. Em andlise, na Figura 13 se vé que as barras “Lavagem”, “Amostras *” ¢ “Amostras”
representam os 20% das atividades em horario de turno com peso de 80%, por serem as
atividades que mais demandam tempo (FERREIRA, 2019).

Figura 13 — Exemplo de diagrama de Pareto para as atividades em horario de um turno.
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Portanto, ainda em andlise da Figura 13, as trés atividades mencionadas anteriormente
sdo as que merecem maior atencdo devido ao impacto que apresentaram, por serem as
atividades que demandaram maior tempo. A analise que o diagrama de Pareto possibilita ¢ um
auxilio para constru¢do do VSM definido no subcapitulo anterior. A partir do Pareto, € possivel
identificar, nesse caso, ndo s6 as atividades que demandam mais tempo, como também
identificar se tais atividades sdo VA ou VNA e a partir dai identificar a causa de tal tempo
elevado, definir uma meta para um novo tempo, tracar um plano de agao e verificar seus efeitos,
como definido no passo a passo da metodologia A3.

Cabe mencionar que se as atividades em andlise ocorrerem praticamente com a mesma
frequéncia relativa, o grafico de Pareto ndo sera tdo informativo e, consequentemente, ndo sera
util. No entanto, outro aspecto ¢ que o grafico de Pareto ndo terd que apresentar as percentagens
exatas de 80% e 20%, cabendo a quem o analisa tirar proveito da metodologia, identificando,
por exemplo, a tarefa ou as tarefas que tém maior impacto em todo o processo (FERREIRA,

2019).
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3 METODOLOGIA

Dados a relevancia da induastria farmacéutica e os desafios de seus processos, foram
utilizados o Kaizen associado a metodologia A3 e ao mapeamento do fluxo de valor, como
ferramentas de melhoria continua, buscando utilizar de seus potenciais, como descrito no
capitulo anterior, para otimizar o processo produtivo de um farmaco liquido, aqui denominado

“Xarope”.
3.1 Processo produtivo do Xarope

A Figura 14 ilustra o processo da industria farmacéutica escolhido para aplica¢do do
Kaizen e alcance dos objetivos deste trabalho, sendo um detalhamento e especificagdo melhor
do processo descrito na Figura 7.

Figura 14 - Diagrama de fluxo de processo do Xarope.

o .
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Painel de
transferéncia
Tanque de Tanque de Tanque
manipulacao estocagem puimé&o
20 frascos iciclo

50L de envase ;@
Filtro =

10 mL
Produto

Envasadora

Fonte: Da autora (2021).

Na Figura 14, tem-se o preparo do xarope no tanque de manipulacdo, a partir da
alimentacdo das matérias-primas (MP) j& selecionadas e pesadas. Na sequéncia, ocorre a
transferéncia do Xarope para o tanque de estocagem, no qual ap6s sua transferéncia completa,
tem-se a nitrogena¢do do mesmo, com entrada de N> por 20 minutos, com o objetivo de retirar
todo oxigénio que seja passivel de oxidar o produto e afetar sua qualidade. Ao fim dessa etapa,

o produto ¢ liberado para ser envasado, seguindo para o painel de transferéncia, o qual tem o
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objetivo de destinar o produto a sua linha especifica de envase. Na entrada da linha de envase,
ha um filtro que tem o objetivo de retirar particulas sélidas da solu¢do como uma medida de
segurang¢a do processo e, na sequéncia, um tanque pulmao de 50 litros. Tal tanque desempenha
a fun¢do de armazenar a alimentacdo para envasadora, para onde o Xarope segue
posteriormente. A envasadora realiza o envase unitario do Xarope em sua representacao
comercial e, a cada ciclo de envase, sdo preenchidos vinte frascos de 10 ml cada, uma vez que
a envasadora apresenta vinte bicos dosadores, que sdo alimentados por mangueiras ligadas ao
tanque pulmao.

Vale ressaltar que a principal diferenga entre o tanque de estocagem e o tanque pulmao,
¢ a capacidade de armazenamento, uma vez que o tanque de estocagem serve para armazenar o
volume total do lote do Xarope, para fazer a nitrogenacdo do lote como um todo, e o tanque
pulmao para estocar um volume bem inferior ao volume total do lote pois serve somente para
fazer o pulmao de alimentagdo para envasadora.

O ciclo descrito acima, e representado na Figura 14, se repete a cada lote produzido e,
entre um lote e outro, se faz necessaria a aplicagdo do procedimento de setup (Figura 8), que,
como apresentado no capitulo anterior, consiste na limpeza dos equipamentos e tubulagdes que
o produto percorre, com a finalidade de garantir a qualidade do produto acabado, evitando a
contamina¢cdo de um lote com o outro. Ademais, cabe destacar que a linha de produgdo
apresentada na Figura 14 ¢ dedicada a um tnico produto, o Xarope. De modo que esse setup €
entre lotes de um mesmo produto.

Dentre os processos da industria farmacéutica, o processo de producdo do Xarope foi
escolhido em resposta a demanda para aumento da produtividade, puxada pelo cliente, o que
consequentemente gera impacto econdmico significativo na empresa. Assim, apos analisar o
processo por um tempo, aplicou-se a metodologia de melhoria continua descrita no subcapitulo

a seguir.

3.2 Aplicacao das técnicas de melhoria continua

Acerca do processo escolhido, ilustrado na Figura 14, a metodologia de melhoria
continua aplicada partiu do mapeamento do fluxo de valor, a fim de identificar oportunidades
de reducdo de desperdicio, utilizando a metodologia A3. Posteriormente, aplicou-se o Kaizen
para transformar em resultado a oportunidade encontrada na metodologia A3 e no mapeamento
do fluxo de valor. Como tradu¢do dessa metodologia, foi implementado o procedimento

descrito na Figura 15, composto por 7 (sete) etapas.
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Figura 15 - Etapas da implementag¢do da metodologia A3.
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Fonte: Da autora (2021).

O contexto para a escolha do processo descrito no subcapitulo anterior, ¢ definido pela
relevancia que ele tem, sendo esse produto um farmaco liquido, com volume de produ¢do que
impacta significativamente o faturamento da empresa, tendo por isso despertado o interesse de
estudo.

Para entender melhor as necessidades do processo, o primeiro passo na implementacao
da metodologia de melhoria continua foi a analise da situagdo atual, observando as etapas do
processo produtivo descrito na Figura 14 e identificando as principais paradas da linha
produtiva nos ultimos 6 (seis) meses, periodo que foi considerado suficiente para o estudo. O
processo foi compreendido através do acompanhamento do trabalho de dois operadores,
cronometrando o tempo gasto em suas tarefas, e do auxilio deles. J4 a andlise das principais
paradas foi feita a partir da base de dados dos relatdrios de apontamento didrio da linha, os quais
descrevem toda e qualquer parada, tempo e motivo com o suporte de um material
disponibilizado pela empresa. Além disso, houve discussdes com os lideres e operadores da
montagem, para coletar suas expectativas e insatisfagdes com relagdo a como o trabalho ¢ feito.

Tendo maior conhecimento sobre o processo produtivo e ao longo do estudo, de forma
natural, os desperdicios existentes no processo foram identificados e registrados em um grafico
do tipo diagrama de Pareto para, posteriormente, servirem de insumo para o planejamento da

acao.
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Com base nos dados encontrados referentes a situag@o atual e na analise do diagrama de
Pareto, definiu-se qual seria a meta do Kaizen. Posteriormente, iniciou-se a etapa de analise,
com a coleta de tempos das atividades realizadas pelos operadores durante um setup amostral
através da cronometragem, a qual aconteceu com o auxilio de um crondmetro e uma prancheta
com folhas para as anotagdes. Considerando que o maior desperdicio encontrado foi um tempo
de espera, discutiu-se com a equipe operacional e com os lideres do setor qual contramedida
eliminaria tal desperdicio, chegando a conclusdo de que investir em um tanque pulmao de maior
capacidade ndo afetaria o processo no que diz respeito a burocracias documentais e ainda assim
traria o beneficio de eliminar o desperdicio de espera o transformando em producao.

Gerou-se entdo o plano de acdo em que em um primeiro momento foi analisada a
viabilidade, os impactos da contramedida proposta e qual seria a capacidade necessaria para o
novo tanque pulmao e o orgamento do mesmo. Posteriormente, foi validado com os lideres o
estudo, gerando a ordem de investimento e, por fim, a compra e implementagdo do novo tanque
pulmao.

Finalmente, foram feitos a verificacdo e o acompanhamento dos efeitos da contramedida
adotada no processo, para posterior conclusdo. Para tal, os resultados obtidos estdo descritos no

capitulo a seguir.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Dentro da industria farmacéutica, apds observar o processo produtivo do Xarope, tendo
conhecimento sobre a metodologia de melhoria continua e suas ferramentas, foi possivel
identificar possibilidades de melhoria, de implementagdo relativamente simples, que
impactariam de forma significativa a eficiéncia da empresa. Assim, com base na metodologia
descrita no capitulo anterior e nos conceitos apresentados no Referencial Teorico, foi feito o
mapeamento do fluxo de valor e aplicada a ferramenta A3 em uma das etapas do processo
produtivo do Xarope, iniciando pelo levantamento da situagdo atual e sua andlise, seguida pela
proposta de contramedida e a fase de implementacdo e avaliagdo. Essas etapas foram guiadas
pelo Kaizen, ou pensamento Lean, aplicado a resolugdo de problemas, através do ciclo PDCA
com uso da metodologia A3, como ilustrado na Figura 12. Assim, os topicos do A3 estdo
descritos na sequéncia.

1° CONTEXTO:

O processo produtivo escolhido ¢ de um farmaco liquido, o Xarope, que tem seu
processo dedicado a uma unica rota/linha de producdo (envase/embalagem) da empresa. Tal
produto e sua linha sdo considerados gargalo para a empresa, uma vez que o mercado
consumidor apresenta alta demanda por ele, fazendo com que essa linha de produgdo opere 24
horas por dia, sete dias por semana, para que consiga entregar toda demanda do mercado.

Para efeitos de célculos, o preco a ser considerado da unidade comercial deste produto,
de 10 ml, é RS 1,67.

2° SITUACAO ATUAL:

Em analise ao processo produtivo, apresentado de forma geral na Figura 7 e de forma
especifica na Figura 14, foi feito um estudo de como a linha produtiva se comportou por 6 (seis)
meses no que diz respeito as atividades de valor acrescentado (VA) e as atividades de valor nao
acrescentado (VNA). Ou seja, foi feito um mapeamento do fluxo de valor do processo produtivo
do Xarope, com base na Figura 10, fazendo um levamento dos possiveis desperdicios, os quais
estdo apresentados a seguir através do diagrama de Pareto (Figura 16). Na Figura 16, no eixo
das abscissas estdo as atividades em que a linha produtiva estava parada, o eixo das ordenadas
representa a quantidade de horas gastas com tais atividades e a linha vermelha representa o
peso, em porcentagem, que as atividades apresentam no diagrama de Pareto. Vale ressaltar que
as atividades de VNA identificadas no processo produtivo e apresentadas na Figura 16 se
mostraram gargalo na finaliza¢ao do produto, mais especificamente entre o filtro e a envasadora

representados na Figura 14.
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Figura 16 - Diagrama de Pareto das atividades de VNA da linha produtiva.
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Fonte: Da autora (2021).

Na Figura 16, a sigla MP/ME corresponde as matérias-primas e ao material de
embalagem, SEDEV refere-se a interven¢des do Setor de Desenvolvimento e setups COM e
SEM sdo identificagdes para setups em que ha ou ndo avaliagdes de parametros do processo,
respectivamente.

A partir do diagrama de Pareto (Figura 16), pode-se concluir que as atividades de VNA
de maiores impactos nesse processo produtivo, considerando a avaliagdo 80/20 definida no

capitulo 2, sdo as paradas para:

1. refeicdo e treinamento dos colaboradores da linha;

il. regulagem dos equipamentos da linha de envase/embalagem,;
1il. manutengao corretiva;

iv. setup na linha.

Sabe-se que ha outros projetos em andamento na empresa, em paralelo a esse, com

objetivo de minimizar os impactos i, ii € iii nessa linha. Portanto, o ponto focal a ser trabalhado
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nesse Kaizen foi as paradas por setup, mais especificamente as paradas por sefups parciais, pois
estas representam maiores oportunidades de melhoria quando comparadas as paradas por sefup
total, uma vez que, ainda em andlise ao VSM, conclui-se que os tempos de parada por setup
parcial extrapolam o padrdo e as paradas por sefup total ndo extrapolam. Assim, as paradas por
setup total, apesar de se classificarem como VNA, sdo necessarias e estdo dentro do esperado.

Em estratificacdo, considerando os sefups parciais ocorridos nessa linha em 6 (seis)
meses, obteve-se 61 setups, com um tempo total de 64,33 horas, como mostra a Figura 17. Em
média, foram 10 setups por més com um tempo médio de 1,05 hora cada, sendo que o padrao
esperado e experimentado anteriormente era de 43 minutos para cada setup.

Figura 17 - Tempo total de setups parciais em um periodo de seis meses.
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Fonte: Da autora (2021).

A Figura 17 mostra a avaliagdo das 64,33 horas totais de sefups parciais nos seis meses.
Dessas, 23,63 horas, representando 37% do tempo total, foram extrapolagdes ao padrao de
43 minutos, por setup parcial, sendo vistas como oportunidade de melhoria nos tempos de sefup
da linha. Caso essas horas extrapoladas fossem devidamente utilizadas para produg¢ao, a linha
poderia aumentar sua eficiéncia, produzindo mais unidades do Xarope.

3° META:

Baseado no estudo feito e na atual situag@o, a meta pretendida para o presente Kaizen
foi exatamente de reduzir o tempo total de setups parciais em 37%, uma vez que se precisa
reduzir em 37% os tempos de setups parciais desta linha para alcangar o padrao de 43 minutos
por setup parcial.

4° ANALISE:

A fim de entender e identificar as oportunidades dentro de um setup parcial, a Figura 18

traz uma analise pontual de um tnico sefup que ocorreu nessa linha produtiva. O processo,
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representado por um dos blocos vermelhos na Figura 8, ¢ visto a seguir em forma de timeline,
o que ja sugere um VSM desse processo produtivo.

Figura 18 — VSM representado por uma timeline do setup parcial entre uma troca de lotes.
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produto do estocagem e inicio da Fim da
lote anterior e transferéncia do préximo transferéncia
inicio do setup lote do tanque de do proximo Fim da
no tanque de  manipulacao para o de lote e inicio nitrogenacéo
estocagem estocagem nitrogenacao
07:10 07:40 08:25 08:45 Manipulagéo
07:45 08:15 08:47 09:00 Envase
Ultimo frasco Fim da Chegadade  Primeiro frasco
envasado do  |impeza do produto do  envasado do lote
lote anterior  aspaco fisico proximo lote no  subsequente

tanque pulmao
Fonte: Da autora (2021).

Acima da linha principal na Figura 18, tém-se os tempos e atividades realizadas dentro
do setup no setor da manipulagdo, e abaixo tém-se os tempos e atividades realizadas dentro do
setup no envase. Em anélise desta timeline, pode-se observar que de 08:15 a 08:47 as atividades
do envase ficaram paradas, pois a manipulagdo ainda ndo havia terminado suas atividades.

Esse tempo representa 32 minutos de espera e ¢ classificado como um tempo de
desperdicio, como apresentado no subcapitulo 2.4. A partir de entdo, ele passa a ser enxergado
como uma oportunidade para reduzir o tempo total de sefup desta linha. O ideal para este setup
¢ que as atividades possam acontecer em paralelo e que nenhum setor tenha que esperar o outro
para dar continuidade a suas atividades.

5° PROPOSTA DE CONTRAMEDIDA

A contramedida proposta para eliminar o tempo de 32 minutos desperdicado nos setups
¢ de investir em um tanque pulmdo de maior capacidade, que suporte um tempo a mais de
producgdo de exatos 32 minutos. Como mostra a Figura 19, ao investir em um tanque pulmao
de maior capacidade, esse tempo gargalo de 32 minutos sera deslocado como produc¢do de mais

frascos para o que antecede a atividade “altimo frasco envasado do lote anterior” no envase.
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Figura 19 - Proposta de melhoria para o setup.

Fim do Fim setup no tanque de
produto do estocagem e inicio da Fim da
lote anterior e transferéncia do préximo transferéncia
inicio do setup lote do tanque de do préximo Fim da
no tanque de  manipulacao para o de lote e inicio nitrogenacéo
estocagem estocagem nitrogenacgao
07:10 07:40 08:25 08:45 Manipulagéo
07:45 08:15 08:47 09:00 Envase

Ultimo frasco Fim da Chegadade  Pprimeiro frasco
envasado do  (impeza do produto do  envasado do lote
lote anterior  gspaco fisico 32 minutos  préximo lote no  sybsequente

, tanque pulmao

Fonte: Da autora (2021).

Desta maneira, quando o produto do lote anterior finalizar no tanque de estocagem,
ainda terd uma quantidade significativa de produto no tanque pulmio o envase que permitira
envasar frascos por mais tempo. Assim, a manipulagdo pode iniciar suas atividades do sefup
com mais antecedéncia ao ultimo frasco do envase. Isso fard com que as etapas do setup no
envase coincidam com as etapas da manipulagdo.

Sabe-se que o equipamento entrega 384 frascos envasados por minuto, entdo, com 0
tempo de 32 minutos de oportunidade transformado em produgdo, ¢ possivel entregar 12.288
fracos a mais. A Tabela 1 apresenta dos dados necessarios para calculo da capacidade requerida

do novo tanque pulmao.

Tabela 1 — Dados para calculo do volume do novo tanque pulmao.

Descricao Quantidade Unidade de medida
Capacidade produtiva 384 unidades/min
Tempo oportunidade 32 min
Frascos que deixa de fazer por setup 12288 unidades
Volume de cada frasco 10 ml
Volume de oportunidade 122,880 L
Capacidade com fator de seguranca 10% 135 L

Fonte: Da autora (2021).
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Como apresentado na Tabela 1, cada frasco ¢ envasado com 10 ml de produto, com isso,
o volume requerido para o novo tanque pulmao ¢ de 123 L, porém, ao considerar um fator de
seguran¢a de 10%, o volume requerido para o novo tanque ¢ de 135 L.

Para este caso, ¢ mais viavel investir em um tanque pulmao de maior capacidade do que
adicionar outro que complemente o volume a mais necessario, pois ¢ mais economicamente
viavel investir em um tanque de 135 L do que de 85 L. Além disso, um segundo tanque gera
burocracias maiores ao processo documental da industria farmacéutica, no que diz respeito a
validagdo de processo, e aumentaria a quantidade de equipamentos que o produto passa antes
de ser envasado. Ou seja, um segundo tanque pode demandar tempos maiores de limpeza em
setups do que um Unico tanque. Ademais, analisando o /ayout do processo produtivo, um tnico
tanque maior preservaria a disposicdo fisica da planta, que ja ¢ otimizada.

6° PLANO DE ACAO

a) Estudo da contramedida proposta: foi feito estudo analisando a viabilidade, os
impactos e qual seria a capacidade necessaria para o novo tanque pulmao.

b) Orcamento: foi feito o orcamento do tanque com as caracteristicas necessarias € o
melhor custo-beneficio encontrado foi de R$ 75.000,00.

¢) Compra e implementag¢ao: realizou-se a compra e instalagdo do novo tanque pulmao
na linha de produgao.

7° VERIFICACAO DE EFEITO / ACOMPANHAMENTO

Apds implementagdo da contramedida proposta, foi feito o acompanhamento dos
resultados obtidos com o projeto e, em andlise inicial, pode-se observar que 10 setups em média
por més correspondiam a 10 horas e 30 minutos, sendo reduzidos em 38% ao demandar um
tempo total de 6 horas e 29 minutos, para mesma quantidade de setups. Portanto, a meta do
Kaizen foi alcancada com a implementac¢do da contramedida proposta.

Além disso, pode-se constatar que o investimento realizado foi satisfatorio uma vez que,
como mostra a Tabela 2, com a transformag¢do do tempo oportunidade de 32 minutos,
produziram-se os 12.288 frascos a mais que haviam sido previstos (Tabela 1).

Tabela 2 - Anélise ap6s implementa¢do do novo tanque pulmao.

Descricao Quantidade Unidade de medida
Frascos a mais por setup 12288 unidades
Valor comercial RS 1,67 R$/ unidade
Ganho por setup R$ 20.520,96 RS/ setup
Ganho mensal R$ 205.209,60 R$/ més

Fonte: Da autora (2021).
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Sabe-se que o valor comercial de cada frasco é de R$ 1,67 e que como mencionado
anteriormente, a cada més tém-se 10 setups parciais, o que gerou um ganho mensal de R$
205.209,60. Com isso o investimento realizado, com custo total de R$ 75.000,00, foi pago em
um unico més de operagdo, em aproximadamente 4 setups realizados.

Assim, conforme as etapas de andlise e planejamento descritas avangavam, a A3 era
atualizada com as novas informagdes, até que se alcancasse sua versao final, aqui apresentada
para fins ilustrativos (Figura 20).

Figura 20 - A3 do trabalho.
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Otimizacao do processo produtivo do Xarope | E’ﬁ{Q

CONTEXTO: (D PROPOSTA DE CONTRAMEDIDA:

- produgio do Xarope ¢ dedicada a uma nica linha de manipulagio, envase e

embalagem: o Investir em um tanque pulmio de 135L.
- O Xarope e sua linha de produgio, sio considerados gargalo da empresa pois apr
altad da pelo doc idor e por isso opera 24 horas por dia; .
- Para efeitos de calculos o prego a ser considerado da unidade comercial deste produto €
RS 1,67 ™ taraus de s :;,:y
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Desta manedra, quando o produto do lote anterior finalizar no tanque de estocagem,
ainda tera uma quantidade significativa de produto no tanque pulmao no envase que
permitira envasar frascos por mais tempo. Assim a manipulacdo pode imiciar suas
atividades do sefup com mais antecedéncia ao ultimo frasco envasado no envase. O
que fara as etapas do sefup Do envase coincidirem com as etapas da manipulagio.
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alcangada com a contramedida proposta.

Fonte: Da autora (2021).

Considerando a aplicacdo de Kaizen descrita, nota-se que a fundamentagdo teorica deste
trabalho iniciou com os cinco principios do Lean, os quais foram levados em consideracdo ao
longo da pesquisa. Esses principios sugerem a determinacao do valor e a identificacdo do fluxo
de valor, para entdo fazer o valor fluir sem interrupc¢des, deixando que o cliente puxe e,
constantemente, buscando a perfeicdo (JONES; WOMACK, 2004 a). Nesse trabalho,
identificou-se o que ¢ valor para o cliente, ou seja, as atividades de montagem dos produtos. O
balanceamento das operacdes baseou-se no principio de fazer o valor fluir, pois busca produzir

dentro do ritmo ditado pelo cliente, mesmo que ndo se atinja o fluxo propriamente dito. O
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sistema puxado ja existia na empresa e foi um facilitador para a implementagao do abastecedor.
E, por fim, houve a busca pela perfei¢ao, para que o trabalho implementado se sustente e se
mantenha em constante evolugao.

Na literatura, também foi visto que, para melhorar a eficiéncia, precisa-se eliminar os
desperdicios (OHNO, 1978). Assim, o foco de observagdao em todo o acompanhamento do
processo e da jornada de trabalho dos operadores, principalmente ao cronometrar os tempos das
atividades durante um setup, foi justamente a eliminacao dos desperdicios existentes que foram
identificados.

Cada produto tem sua receita de processamento e tempos de producdo diferentes e,
consequentemente, o gargalo se torna varidvel, uma vez que, neste caso o desperdicio de 32
minutos se deve muito a etapa de nitrogenacdo que acontece na manipulacdo e nem todos os
produtos se faz necessario a aplicagdo de nitrogénio. Isso significa que a contramedida adotada
foi uma particularidade desse processo em questdo, ndo sendo possivel padronizar para outros
processos.

Por fim, o estudo buscou constantemente entender como amortecer a turbuléncia, ou
seja, a variabilidade e a incerteza dos insumos (JINA et al., 1997). Tirar da responsabilidade
dos operadores que transformam os produtos a tomada de decisdo, a resolugdo de problemas e
as atividades que ndo agregam valor, o que pode ser o ponto chave para que a produgdo consiga
operar conforme o esperado, alcangando os objetivos e atendendo aos clientes quando eles
precisam.

Ao longo do estudo e planejamento deste trabalho, diversas ferramentas conhecidas do
Lean Manufacturing foram consideradas. Por tras de toda a pesquisa, estava o pensamento Lean
para resolu¢do de problemas. A cada passo dado no estudo, uma atualizagdo era feita na
construcao da A3 (Figura 20), o conhecimento era ampliado e o plano de a¢do se tornava mais
robusto e real. Com um pensamento cientifico atuando como direcionador, a construgdo do
trabalho foi embasada e segura, permitindo atingir os objetivos dentro do tempo estipulado pela

empresa.
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5 CONCLUSAO

Através da literatura, estudou-se o contexto ¢ a relevancia da industria farmacéutica, o
processo produtivo do fAirmaco liquido em estudo, aqui denominado Xarope, e as técnicas do
Lean Manufacturing, buscando quais ferramentas poderiam gerar otimizag¢ao do processo.

Os principios do Lean Manufacturing, mais especificamente do Kaizen, foram aplicados
no processo produtivo do Xarope. A partir da metodologia de mapeamento do fluxo de valor,
foi feito um levantamento ¢ uma andlise das etapas do processo produtivo do farmaco,
coletando informagdes por didlogos e observagdes. Assim, foram identificados os desperdicios,
de acordo com a classificacdo de Ohno (1978), e elaborado o diagrama de Pareto, permitindo
concluir que as paradas por setups parciais representavam uma relevante oportunidade de
melhoria. Na tentativa de melhorar o processo, atuando nesse ponto, definiu-se como meta para
o Kaizen a reducgdo do tempo de setup parcial em 37%, para que fosse alcancado o tempo padrao
dessa etapa de 43 minutos. Conforme tal avaliagdo, as atividades durante um setup parcial
amostral foram acompanhadas e cronometradas, propondo-se uma contramedida. Ela foi
implementada, com a substitui¢do do tanque pulmao por outro de maior volume, gerando uma
reducdo de 38% no tempo gasto com setup parcial e um retorno financeiro responsavel por
pagar o custo do investimento em um més de opera¢do. Por fim, cabe destacar que as
informagdes coletadas nesse processo, relativas ao ciclo PDCA, subsidiaram o preenchimento
da folha A3, possibilitando a organizagdo e o planejamento do trabalho. Isso facilitou a
visualizacdo e o entendimento do Kaizen por todos os envolvidos, o que, consequentemente,
gerou uma execucao efetiva, de modo que as atividades definidas no cronograma foram
cumpridas e a meta estabelecida foi alcancada no tempo estipulado inicialmente.

Portanto, o PDCA e as praticas do Lean Manufacturing se mostraram essenciais ao
longo do trabalho. As ferramentas foram utilizadas tanto para a andlise da situacdo em que a
producdo se encontrava, como para propor melhorias. Comprovou-se que as técnicas propostas
pela filosofia Lean podem gerar grandes beneficios, através de aplicagdes simples e com pouco
investimento. Contudo, ¢ indispensavel o comprometimento e envolvimento da lideranga da
equipe de operagdo, para que as melhorias \aconte¢am e, ainda, se mantenham a longo prazo.

Assim, com base nas ferramentas de melhoria continua, este trabalho cumpriu seus
objetivos, implementando melhorias e alcangando o aumento de produtividade do farmaco em
estudo. Além dos ganhos para a industria farmacéutica, este trabalho contribui para demonstrar
como uma metodologia Lean pode ser eficaz para resolver problemas encontrados na realidade

de varias industrias quimicas, servindo de referencial para outras aplicagdes.
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APENDICE A — Boas priticas de fabricacio

Sabe-se que as normas BPF sdo aplicadas a toda cadeia produtiva, com objetivo de
assegurar que as pessoas envolvidas no processamento de produtos ou componentes a serem
utilizados nos produtos conhecam, entendam e cumpram com os controles relacionados a
higiene pessoal, processo, produto e instalacdo de equipamentos e dreas. Em suma, tem-se onze
principios de BPF baseados na RESOLUCAO - RDC N° 301, 21 de agosto de (BRASIL, 2019),
sendo eles:

1° Responsabilidade: uma equipe dedicada a gestdo da qualidade para garantir o
cumprimento dos itens BPF, com a capacitagdo e comprometimento de todos, consolida-se
a cultura de qualidade na empresa;

2° Instalacées e equipamentos: estabeleca padrdes seguros de higiene e frequéncia de
limpeza de acordo com o seu segmento;

3° Manutencio preventiva e calibracdo de equipamentos: descreva as praticas de
manutengdo com o intuito de evitar falhas;

4° Manejo dos residuos: defina a sistematica de separacdo entre residuos reciclaveis e
organicos de acordo com a legislacdo aplicavel a sua empresa;

5° Controle de pragas: estabeleca medidas preventivas e corretivas para prevenir a
atracdo, acesso e abrigo de pragas;

6° Controle de dgua e energia: implemente controles para evitar a contaminacio de
produtos, incluindo analises de potabilidade da dgua, higienizagdo da caixa d’agua e instalacao
de lumindarias com prote¢des contra quedas e explosdes;

7° Operacio: tenha procedimentos detalhados para cada operagdo que possa interferir
direta ou indiretamente na qualidade do produto final — recebimento, armazenamento,
descongelamento, manipulagdo e distribuigao;

8° Selecdo de matérias-primas, ingredientes e embalagens: saiba a procedéncia dos
alimentos comercializados e avalie sua qualidade;

9° Controle de qualidade: invista em métodos de produ¢ado e controle dos padrdes de
qualidade;

10° Higiene pessoal e saude dos colaboradores: instrua os colaboradores sobre
frequéncia de higieniza¢do das maos, uniformes e exames necessarios;

11° Rastreabilidade e recall: controle todas as etapas da sua cadeia de suprimentos,

fornecendo informacdes fundamentais para anélise e gestdo de riscos.



