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RESUMO

Neste trabalho aborda os beneficios da implementacdo da metodologia Lean
Manufacturing em uma linha de inspec¢ao visual de frascos de solugdes parenterais.
Através da necessidade de mapeamento das 6 grandes perdas surgiu a ferramenta
Overall Equipment Efectiviness onde sao levantados, analisados e gerenciados dados
referentes ao processo de inspecao visual de frascos-ampola como um todo através
de 3 subindicadores: Qualidade, Performance e Disponibilidade, os quais tém como
estratégia calcular o tempo de agregacao de valor ao produto, as perdas de qualidade
do processo e os desperdicios de tempo. Desta forma, serdo abordados o
mapeamento de tempos do processo e seu fluxo de valor como principio basico para
enxergar a importancia da padronizagdo de movimentos, a relevancia de paradas nao
previstas e a necessidade do levantamento de dados de defeitos encontrados durante
0 processo de inspegao para investigacao de possiveis problemas no processo de
fabricagdo como ponto chave para reducao de desperdicios e otimizacido do tempo
durante o processo de producdo tendo como consequéncia o aumento da eficiéncia
da linha.



ABSTRACT

This paper discusses the benefits of implementing the Lean Manufacturing
methodology in a visual inspection line of parenteral solution vials.

Through the need to map the 6 major losses came the Overall Equipment
Efectiviness tool where data are collected, analyzed and managed regarding the visual
inspection process of vials as a whole through 3 subindicators: Quality, Performance
and Availability, which have as a strategy to calculate the time of adding value to the
product, losses of quality of the process and waste of time. In this way, the mapping of
process times and its value flow will be addressed as a basic principle to see the
importance of standardization of movements, the relevance of unplanned stops and
the need to collect data from defects found during the inspection process to investigate
possible problems in the manufacturing process as a key point for reducing waste and
optimizing time during the production process, resulting in increased line efficiency.



1 INTRODUGAO

Henry Ford, em 1914, previu que o aumento do poder de compra dos
consumidores e do incentivo consumista gerado pela globalizagdo geraria um lucro
consideravel para as industrias. Porém, para tal, era necessaria a redugéao dos custos
gerados durante a produgao, tendo como pensamento principal: quanto mais barato o
custo do produto, mais acessivel aos consumidores e consequentemente, 0 numero
de vendas aumenta.

O Fordismo surgiu como um marco da Segunda Fase da Revolucao Industrial e
foi caracterizado por uma forma de produ¢do em massa baseada em um sistema de
linha de producdo, nesse sistema, cada operador € responsavel por uma etapa
especifica do desenvolvimento de um produto. Esta iniciativa teve o objetivo de
reduzir o tempo de produgdo, especializar operadores para aperfeicoar a atividade
exercida com a pratica e gerenciar o fluxo de valor para reduzir o custo do produto
(Reis, 2018), entretanto, essa pratica ndo atendia a demanda de variedades e
qualidade exigida pelos consumidores.

Na segunda metade do século XX, o Sistema Toyota de Producao (STP), ou
Toyotismo surge como necessidade de implementar uma melhoria de processo com o
objetivo de reduzir os desperdicios gerados na produgdo em massa, com o foco na
qualidade do produto, através da elaboracdo de mecanismos para controle de
qualidade durante as etapas de producéao (Reis, 2018), atendendo assim o desejo dos
consumidores por possibilitar uma produgcdo mais flexivel mantendo um fluxo
constante de vendas.

Acredita-se que a producdo em massa faz com que se produza mais e mais
rapido para produzir mais barato, porém, quando se olha por outra perspectiva, esse
pensamento so se aplica quanto ao custo por item direto, e como consequéncia ignora
os custos reais associados ao excesso de producao e desperdicios identificados
durante o processo (Rother et. al, 2003). O STP tem como um de seus pilares o just-
in-time, metodologia a qual estima que a produgdo aconteca apenas quando
necessaria, onde os recursos sao estipulados e planejados no tempo ideal, ou seja, a
producao ocorre conforme demanda. Com isso, evita-se 0 excesso de estoque e o

custo do produto diminui (Ohno, 1996).



Entretanto, é preciso considerar que uma linha de produgédo nado esta ligada
somente a programacao de produgao. Algumas situagdes nao atreladas ao processo,
tais como falhas em equipamentos, absenteismo, retrabalhos ou até mesmo falha na
programacao devem sempre ser levadas em consideragdo, pois podem ter como
resultado a parada da linha de produgao ou alteragdo da programagéao resultando em
uma cadeia de eventos: redugao na produtividade, aumento de perdas de material e
qualidade durante o processo, atraso na entrega ao cliente final, aumento do lead time
e aumento do custo do produto (Ohno, 1996).

A autonomacgédo, o segundo pilar do STP, esta relacionada com a palavra
autonomia: uma maquina pode funcionar sozinha, porém, caso um contratempo
ocorra, ela nao sera capaz de sinalizar ou corrigir isso por conta propria. Desta forma,
pensou-se em um sistema automatizado em que as maquinas funcionariam com
parada automatica em casos de quebras, mal funcionamento ou perda da qualidade,
entre outros. Portanto, ndo requer acdo humana enquanto a maquina esta em
funcionamento, apenas para quando ela interrompe o seu funcionamento, cabendo ao
operador intervir. Como resultado: um operador pode atender diversas maquinas,
reduzindo o custo da mao de obra e aumentando a eficiéncia da producao. Contudo,
nao se espera que uma parada recorrente se corrija sozinha ou somente com a
intervencao do operador. Se uma correcao é feita sem o conhecimento do gestor de
operacdes, as melhorias ndo terdo como acontecer, pois quando o problema é
reconhecido e entendido, a melhoria se torna possivel (Ohno, 1996).

Correlacionando os dois pilares aos métodos de produgcao em massa: pode-se
pensar no desenvolvimento dos operadores, os tornando especialistas em suas
atividades em um tempo padronizado em uma linha de produgéo continua, a fim de
alcancgar o objetivo comum: entrega do produto ao cliente sem desperdicios e com a
qualidade desejada, através do conceito de Produgao Enxuta: estoque zero.

Através da necessidade de comunicagao entre areas - nesse caso, o0 gestor de
operagdes (ou até mesmo a manutengdo) - sobre a necessidade de reparo ou
intervencdo na maquina com seu funcionamento interrompido, surgiu o Total
Productive Maintenance (TPM): filosofia aplicada para gerenciamento da manutengao,
como medida fundamental para prevencao (zero quebra, zero defeitos e zero falha),
otimizagdo do maquinario e principalmente para analise e efetividade global de um
equipamento, onde sdo implementados indicadores especificos a producdo e tem

como principal objetivo maximizar a eficiéncia do processo de producao (Appvizer,



2021). Inicialmente, essa foi uma metodologia pensada para ser aplicada no setor de
manutengdo de uma empresa, mas com o passar do tempo, percebeu-se que é
aplicavel a outros setores da mesma forma, uma vez que o TPM leva a melhor
eficiéncia, pois as falhas s&o identificadas a tempo (sem defeitos, desperdicio de
tempo, material etc.) e consequentemente reduzindo os custos de manutengédo dos
equipamentos.

Deste modo, estima-se acompanhar os processos para monitorar os tempos
envolvidos na produgéao, sejam eles de paradas ou ndo, com o objetivo de racionalizar
o aproveitamento dos recursos disponiveis a produgdo. Ou seja, esta filosofia visa o
aumento do tempo da disponibilidade, performance e qualidade através do combate
das Seis Grandes Perdas (Miyake, 1993).

A partir da necessidade deste monitoramento destas perdas, surge o indicador
Overall Equipment Effectiveness (em portugués: Eficiéncia Global dos Equipamentos),
o OEE, que foi desenvolvido como meio de mensurar o desempenho dos
equipamentos e como ponte para a implementagdo de melhorias continuas no
processo produtivo.

Com a adogao dos conceitos do Sistema Toyota de Produgéo, o OEE se tornou
referéncia global para medigdo de desempenho de processos industriais, pois além
disso, pode ser utilizado para planejamento de produgado, controle e melhoria de
processo e calculos de custos e perdas de produgao.

Para ensaiar a aplicabilidade dessas metodologias, deve-se comecgar pensando
na padronizagao de atividades através da definicao do layout da linha de produgao, na
implementagdo de um sistema de levantamento de tempos, na definicdo de tempos
padrdao, na politica de qualidade que envolve o produto a ser produzido, na
qualificacdo dos colaboradores envolvidos e no método de avaliagcdo do produto
durante e no final do processo, através das métricas para definir o plano de agbes

para corrigir ou prevenir tais desperdicios detectados.



2 JUSTIFICATIVA

Como parte de uma linha de producdo, a inspecao visual de frascos deve
funcionar em capacidade otimizada e suficiente para atender as necessidades das
etapas seguintes de produgédo que responderdo as demandas comerciais propostas
pela equipe de Controle de Produgdo, com isso, todo tempo do processo deve ser
aproveitado da melhor maneira possivel para cumprir com prazo determinado para
cada processo.

Uma das problematicas do ndo cumprimento desses prazos € uma reagao em
cadeia causada pela ndo entrega das demandas: a ndo existéncia do produto
acabado gera o ndo atendimento a pedidos de clientes que gera a falta de produto no
mercado: Back Order (B.O.), geralmente € um pedido pendente de demanda imediata
cujo estoque nao é suficiente para responder a demanda (Investopedia, 2019).

Diante deste contexto, as industrias farmacéuticas vém buscando se adaptar as
demandas para otimizacido de seus processos através da aderéncia a producio
enxuta. A metodologia Lean € um conjunto de pensamentos baseados no Sistema
Toyota de Produgado, que tem como objetivo principal a reducdo de desperdicios e
implementagdo de melhorias continuas. O mapeamento do fluxo de valor de um
produto e o gerenciamento do processo de produgdo sao essenciais para determinar
os causadores de desperdicio e quantificar o desempenho de uma linha de producgéo.

As perdas de tempo em uma linha de inspeg¢do visual, podem estar
relacionadas a fatores intrinsecos ou extrinsecos ao processo. Esses fatores podem
afetar diretamente os trés subindicadores de eficiéncia: disponibilidade, performance e
qualidade, colocando a prova a eficacia global do equipamento (Silva, 2009).

Com o gerenciamento de tempo, de paradas e de desperdicios através da
metodologia lean, estima-se a redugdo dessas perdas de tempo, aumento da
produtividade e como consequéncia positiva, o aumento do valor agregado ao

produto.



3 OBJETIVO

3.1 Objetivo geral:

Mostrar um aumento de produtividade total do equipamento através da
implementagao de abordagens da metodologia Lean em uma linha de inspeg¢ao visual
de solugdes parenterais.

3.2 Objetivo especifico:

Com o propésito de atender o objetivo geral, foi preciso abordar alguns
objetivos especificos:

@® Analise e apresentacdo de informagdes obtidas através de um levantamento de
dados de produgdo em uma linha de inspecado visual em uma industria
farmacéutica de solucbes parenterais acerca de tempos, politicas, normas,
entre outros que representam o estado atual do processo.

@ Analise de literaturas cientificas para proposta de uma metodologia e estratégia
para reducdo de desperdicios através da abordagem da metodologia Lean,

resultando no aumento da produtividade.



4 HIPOTESE

Com base na importancia da cadeia produtiva para muitas industrias, o tempo é
considerado como a pega-chave. Entretanto, pode-se ressaltar que muitas delas nao
reconhecem a relevancia do fluxo de valor de um produto, o que implica no
investimento em fluxos de linha mal organizados e sem o aproveitamento da
capacidade total do equipamento e da linha propriamente dita (Neto, 2020).

Estima-se que com o gerenciamento de desperdicios e otimizagao do fluxo de
valor do produto haja um melhor aproveitamento do tempo disponibilizado a linha de

producao e com isso, aumento da produtividade.

5 METODOLOGIA

Este trabalho terd uma abordagem qualitativa e quantitativa de dados como:
graficos, analise de dados com foco em valores e resultados de produtividade
levantados ao longo do ano de 2021 em uma linha de inspec¢ao visual de parenterais
em uma industria farmacéutica, podendo ser classificado como uma pesquisa
exploratéria de método experimental do tipo analitica em que foram baseados a
justificativa, o objetivo e as hipoteses. Os procedimentos envolvidos nessa pesquisa
visam verificar a aplicabilidade dos dados levantados durante a leitura de trabalhos
cientificos e bibliografias.

A escolha do tema foi definida através de discussdes sobre a relevancia do
mesmo para 0 aumento de produtividade nas industrias, utilizando os critérios de
inclusao e exclusao de bibliografias para definigdo do seguinte procedimento:

e Obter embasamento tedrico para a aplicagdo da metodologia Lean em uma
linha de inspecéo visual:

O STP surgiu na industria automotiva Toyota, no Japao, pela necessidade
produzir uma gama modelos de produtos em quantidade reduzida apds o final da
Segunda Guerra Mundial devido a escassez de recursos e economia arruinada. Esta
necessidade foi suprida través da implementagdo da metodologia Lean Manufacturing
que visa eliminar ou evitar desperdicios que ndo agregam valor ao produto (Santos,
2021).



A metodologia Lean aborda varias ferramentas que auxiliam no gerenciamento
e visualizagdo o processo, tais como: 5s, Kanban, TPM, Overall Equipment
Effectiviness, One Page, entre outros (Liker & Meier, 2007)

e Expor a metodologia escolhida para compreendimento e analise dos dados
levantados:

O OEE é uma metodologia importante na gestdo da capacidade de processos,
ou seja, para o planejamento de produgéo e o controle das atividades que agregam ou
nao valor ao produto através da utilizagdo adequada dos tempos disponiveis da linha
de produgao.

O gerenciamento dos tempos de processo € determinante nessa etapa, que
consiste em: levantamento e monitoramento da linha em tempo real, para uma base
de dados de qualidade, e avaliacdo destas informagdes para verificagao e discussdes
sobre as causas-raiz dos desperdicios encontrados na coleta de dados, e sobre o
desempenho do processo e produtividade (Neto, 2020).

A andlise dos dados ¢é essencial, ela determinara a agao corretiva ou preventiva
qgue sera adotada para a eliminagao do desperdicio em destaque.

e Relatar a aplicabilidade pratica:

Apds a determinagcdo da acdo preventiva ou corretiva deve-se analisar os
possiveis resultados para decisdo sobre a implementacdo da mesma, ou seja,
verificar se a agdo tomada trara algum beneficio ou possivel melhoria para o processo
para que se decida a melhor alternativa dentre as ag¢des possiveis (Neto, 2020).

e Esclarecer, criticar e concluir sobre resultados:

Posteriormente a implementacéo, deve-se entender progressos ou regressos
obtidos para que haja a compreensao da eficacia da agdo tomada.

Os trabalhos cientificos e bibliografias utilizados foram obtidos através das
seguintes bases de dados: Scielo, Google Académico, Academia.edu e EPub.

Foram utilizadas as palavras-chave: “Lean”, “Produgdo enxuta”, “Inspecao
Visual de Frascos”, “Sistema Toyota de Produgao” e “Fluxo de valor agregado”, sendo
alguns trabalhos cientificos em lingua portuguesa e inglesa.

Como critério: materiais irrelevantes para o alcance do objetivo geral ou
especifico, que nao se relacionavam e nao atendiam ao tema deste trabalho em seus
titulos ou ao longo de seus resumos foram excluidos da revisdo. Foram considerados

incluidos nesta revisdo: literaturas, bibliografias e trabalhos cientificos que se



relacionavam e atendiam ao tema deste trabalho em seus titulos e resumos
publicados no periodo de 1993 e 2021. Até o previsto momento foram utilizados um
total de 4 literaturas e 10 artigos disponiveis nas bases de dados previamente
mencionadas, 1 resolucao e 3 normativas.

O propdsito desse trabalho € aplicar a metodologia Lean Manufacturing em um
setor de inspecgao visual de frascos em uma industria de solu¢des parenterais. Para

isso, utilizou-se uma industria disposta a fornecer os dados necessarios ao trabalho.



6 REFERENCIAL TEORICO

E importante que haja um monitoramento frequente da producdo para melhor
aproveitamento do tempo, afinal, quando se utiliza o tempo disponivel para produzir
sem desperdicios e com qualidade é possivel alcangar o aumento da produtividade e
a reducao dos custos de produg¢do com o aumento do valor agregado ao produto
(Neto, 2020).

6.1 O processo:

Em uma linha de inspec¢ao visual de frascos contendo solugdes parenterais séo
utilizadas inspetoras qualificadas para tal funcdo. Estas tém a fungdo de analisar
visualmente os frascos-ampola com o objetivo de detectar e segregar frascos com
defeitos (frascos nao-conformes, ou que ndo cumprem padrdes pré-determinados) e
particulados originados da embalagem primaria. O uso deste método manual é
essencial para a resolucao de problemas, pois € nesta etapa que os defeitos ou
particulados sédo detectados, isolados e caracterizados para garantir a seguranga e
eficacia da solucdo em questdo (PDA, 2014). Todas as inspetoras devem ser
submetidas a um exame ocular regularmente e devem ser requalificadas
periodicamente para garantir a eficacia do processo de inspecao visual (ECA, 2014).
6.2 O fluxo:

O layout da linha de produgdo € um ponto importante para iniciar o
monitoramento do processo. Primeiro, deve-se reconhecer o ambiente e as atividades

relacionadas a cada posicao das inspetoras:

Figura 1 - Definicao do layout e fluxo da linha de produgédo

l

Estacdo 4 Estacdo 3 Estagdo 2 Estacdo 1

Esteira semiautomatica de transferéncia
de frascos

Estacdo 8 Estacdo 7 Estagdo 6 Estacdo 5

Produto a ser inspecionado

1

Estagdo 12 Estacdo 11 Estagdo 10 Estagdo 9

Fonte: elaborado pelo autor



Neste processo deve-se ter um cuidado especial: cada atividade ou movimento
devem ser levados em consideragao, pois devem ser definidos tempos padrbes para
tais, e na inspecdo visual essa € uma etapa muito critica quando se leva em
consideragao que cada frasco-ampola analisado passa por um movimento especifico,
pré-determinado, validado e mensurado que identifica um tipo de defeito ou
particulado. Desta forma, a padronizagao deve ser feita de acordo com as politicas de
inspecdo da empresa ou legislacdo vigente correspondente ao produto a ser
inspecionado.

No fluxo determinado, cada estacdo possui uma cor e em cada cor identificam-
se defeitos ou particulados diferentes:

Nas estagdes com fundo de cor branca sao identificados: particulados escuros
ou pretos e nas estacbes com fundo de cor preta sdo identificados: particulados
brancos ou claros, essencialmente. O fluxo definido possui trés linhas de inspegao.
Cada linha se divide em quatro estagbes nas quais as inspetoras se dividem de forma
que cada frasco passe por todas as etapas de inspeg¢ao sendo possivel determinar
todos os tipos de defeitos. Segundo o ECA Good Practice Paper (2014), cada frasco-
ampola deve ser inspecionado por no minimo cinco segundos em cada fundo, no caso
do fluxo adotado, tem-se dois fundos de cada cor, portanto: cada frasco deve
permanecer pelo menos dois segundos e meio em cada estacgao, resultando no tempo
minimo total de dez segundos por frasco em toda a linha.

A padronizacao das atividades deve corresponder com o processo, etapas nao
devem ser puladas ou adiantadas, e mais importante: o acumulo de fun¢des € um dos
maiores impactantes em um processo, podendo impactar no tempo total final
reduzindo a produtividade. Para alcangar essa padronizagdo das atividades €
necessario abordar o elemento central de uma inspecgao visual: a qualificacido das
inspetoras, que é realizada de acordo com a criticidade da qualidade e seguranga do
produto inspecionado (ECA, 2014). Apds analise de risco elaborada pela area de
Validagado de Processos, ficou determinado que o tempo minimo para inspecédo dos
frascos-ampola sera de 16 segundos por frasco.

O ECA considera uma boa pratica vinte minutos de inspegéo seguidos de uma
pausa para descanso dos olhos de pelo menos cinco minutos. E especificado que as
atividades de inspecao ndo podem ultrapassar quarenta minutos, portanto, define-se
um meio termo no qual fica estabelecido que uma pausa de cinco minutos devera

acontecer a cada 30 minutos de processo.



6.3 Implementacao do indicador OEE:

A proposta da implementagcdo do OEE é a de monitorar o desempenho de um
processo a fim de alcancar a eficiéncia maxima de um equipamento, através da
identificac&do de perdas, falhas e paradas com a otimizagéo desse tempo (Silva, 2016).

O OEE ¢é considerado como indicador de eficiéncia, considerando trés
subindicadores que estao relacionados aos processos industriais: a disponibilidade,
performance e qualidade. Esses subindicadores representam as Seis Grandes

Perdas, por Nakajima. E est&o correlacionados da seguinte forma:

Figura 2 - Caracteristicas dos trés subindicadores determinantes da produtividade.

DISPONIBILIDADE PERFORMAMCE QUALIDADE
Ociosidade/ pequenas Perdas oriundas de
Quebras/ falhas Setups/ ajustes / peq Velocidade reduzida | Defeitos no processo )
paradas falha no equipamento
Nio permite o w Aumento de produtos
_p Velocidade do Unidades nao w P .
funcionamento Troca de formatose | Peguenas paradas ou ) . nao conformes devido
) ) processo inferior & conforme e j .
adequado do ajustes no geral paradas intercaladas i a ajustes apos uma
i nominal reprocessos
eguipamento longa parada

FONTE: elaborado pelo autor a partir de Silva (2009)
6.3.1 Disponibilidade:

Representa o tempo total do processo e € comparado ao tempo disponivel para
producgdo. A diferenca entre esses dois valores se da pelas quebras, falhas, e ajustes,

ou seja, os tempos de maquina parada:
Gréfico 1 - Disponibilidade
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FONTE: elaborado pelo autor
6.3.2 Performance:

Representa o tempo em que se espera produzir uma certa quantidade de
acordo com um tempo padrao pré-determinado e € comparado ao tempo total do
processo. A diferenga entre esses dois valores se da pela ociosidade, pequenas

paradas e velocidade reduzida, ou seja, redu¢ao do ritmo de producéo:



Gréfico 2 - Performance
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FONTE: elaborado pelo autor
6.3.3 Qualidade:

Representa o tempo de producédo de produtos bons, de qualidade de acordo
com um tempo pré-determinado e € comparado ao tempo total de processo. A
diferenca entre esses dois valores se da pela producao de produtos ndo conformes

reprovados em termos de qualidade.
Gréfico 3 - Qualidade
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FONTE: elaborado pelo autor
Com base nos tempos padrbes definidos, se estabelecem produgdes tedricas

possiveis, pois a realidade operacional é diferente do que se espera de uma operagao
em efetividade maxima:

O tempo disponivel para producdo & definido conforme o levantamento de
tempos realizados ap6s a determinacéo do fluxo do processo. E nele que se planeja o
tempo para producédo propriamente dita, para preparacao de linha (setup) e para
refeicdes. Para cada turno calcula-se 9h totais, sendo 1,5h destinadas para as
refeicdes e 0,25h destinados aos setups (por lote inspecionado), exceto quando o
volume de frasco a ser inspecionado for semelhante ao volume de frasco
inspecionado anteriormente, nessa situagédo utilizam-se 5min somente para a troca
dos materiais presentes na linha, e por fim, a cada 30min de inspegcédo se faz

necessario 5min de descanso que também impacta no tempo disponivel.



A performance de linha ou operacional é determinada a partir da velocidade
nominal pré-definida através da padronizagéo dos tempos do processo. Neste caso, a
velocidade padrao pré-estabelecida por linha de inspecao é de 900 frascos/ h, ou seja,
se duas linhas estiverem sendo utilizadas para inspecionar um lote, a velocidade
nominal adotada é de 1800 frascos/ h e assim sucessivamente. Esse subindicador é
impactado pelo desempenho da maquina e pelo ritmo operacional, de forma que se a
velocidade operacional ndo for adequada a necessidade definida pela velocidade
nominal ou se as micro paradas de maquina nao forem contabilizadas, ao final do
processo, sera possivel visualizar o efeito negativo da performance.

A inspecdo visual tem o objetivo de identificar particulados ou defeitos
originados na fabricagcdo ou embalagem primaria de um produto para minimizar a
introducao de particulas nocivas em pacientes no caso de uso de solugdes injetaveis,
segundo a farmacopeia americana em 2017 (United States Pharmacopeia - USP).

Esse processo também oferece a oportunidade de rejeitar aqueles frascos cuja
integridade foi comprometida de alguma forma, como rachaduras, recrave falho que
podem levar ao comprometimento da esterilizagdo (USP, 2017).

Os frascos com defeitos ou particulados encontrados no momento da inspegao
séo classificados de acordo com o tipo e criticidade e mantidos em quarentena para
possiveis investigagdes posteriores. O tempo que as inspetoras levam inspecionando
esses frascos sao classificados como “nao qualidade”, pois representa o tempo que
se levou inspecionando frascos que nao seriam aprovados.

Alguns autores se referem ao calculo pela seguinte equacgao:

Eficiéncia = disponibilidade x performance x qualidade

Desta forma, consegue-se identificar o tempo de valor agregado ao produto e o
tempo nao produtivo.

6.4 Levantamento de tempos:

Levando em consideracdo o tempo programado para a liberagao de frascos
pela esteira de transferéncia, temos:

4 frascos x 16 segundos = 900 frascos/ hora x 3 linhas = 2700 frascos/ hora

Cada inspetora tera no minimo 16 segundos para inspecionar cada frasco,
garantindo um processo de inspecao eficaz e enxuto.

Desta forma, determina-se a velocidade nominal de uma linha como 900
frascos por hora, sendo assim: se as duas ou trés linhas de inspecao forem utilizadas,

tem-se 1800 e 2700 frascos por hora respectivamente como velocidade.



Uma base de dados deve ser implementada para acompanhamento recorrente
do processo e entendimento da capacidade oculta dentro do processo de inspecéo
visual.

Sera utilizado somente um lote para definir o contexto deste trabalho para que
haja somente uma interpretacdo referente aos tempos abordados. E importante
mencionar que nesta linha de inspe¢ao séo inspecionados varios tipos de volumes de
frascos-ampola, portanto, a metodologia escolhida foi decidida através das
peculiaridades ligadas ao processo, podendo haver mais de uma interpretagao.

Nenhuma metodologia é invalida desde que atinja o objetivo maior do
pensamento lean, por isso é importante que cada processo seja interpretado da sua
maneira e de acordo com a necessidade definida durante a implementagao do projeto
em si.

6.5 Passo a passo — implementacéo da base de dados:
6.5.1 Etapa 1

No primeiro momento de montagem dessa base de dados deve ser descrito:

Data da inspecgéo visual, lote, descricdo do volume do frasco, numero de
inspetoras (corresponde ao numero de linhas sendo utilizadas), velocidade nominal

determinada em etapa anterior, hora de inicio e final do processo.

Exemplo:
Tabela 1 - Base de dados inicial |
i i N2de @i ; . ‘Velocidade! Hora i Hora | Tempo bruto
i Data i Lote Descrigao ] . R ; . :
; : Inspetoras ! ; : nominal : Inicial { Final | em minutos
ilejanfEli 8 2021123 Produto 15mL 1800 12:50 17:00 250

FONTE: elaborado pelo autor
E necessario definir o tempo liquido para calcular os tempos do processo,

portanto, sera preciso descontar as paradas programadas, uma vez que néo fazem
parte do tempo disponivel. Serdao contabilizadas como paradas programadas as
refei¢cdes, Dialogos Diarios de Seguranga (DDS) e os descansos visuais.

Desta forma, temos os seguintes horarios pré-determinados:



Tabela 2 - Paradas programadas |

Hora Hora Tempo em Descrigdo da
inicial final minutos parada

06:00 06:15 15 DDS

08:55 09:10 15 Lanche da manh3
11:00 12:00 60 Almoco
14:40 14:45 5 Troca de turno
15:55 16:10 15 Lanche da tarde
18:00 19:00 60 lanta

20:25 21:10 15 Ceia

FONTE: elaborado pelo autor
Contabilizagdo dos descansos visuais: a cada 30 minutos inspecionados, sao

necessarios 5 minutos de parada.

Exemplo:

Tabela 3 - Paradas programadas Il

Hora Ocorréncia
12:50 - 13:20 Inspecdo
13:20 - 13:25 |Descanso visual
13:25 - 13:55 Inspecdo
13:55 - 14:00 |Descanso visual
14:00 - 14:30 Inspecao
14:30 - 14:35 |Descanso visual

FONTE: elaborado pelo autor
E assim sucessivamente, exceto na troca de turno, quando nao é necessario o

descanso, uma vez que as inspetoras ndo haviam inspecionado por 30 minutos. Logo:

Tabela 4 - Paradas programadas Il

Hora Ocorréncia
14:40 - 14:45 | Trocade turno
14:45 - 15:15 Inspecdo
15:15 - 15:20 |Descanso visual
15:20 - 15:50 Inspegdo
15:50 15:55 | Descanso visual
15:55 - 16:10 Lanche
16:10 - 16:40 Inspecdo
16:40 - 16:45 |Descanso visual
16:45 - 17:00 Inspecdo

FONTE: elaborado pelo autor
Totalizando 45 minutos de paradas programadas, sendo 25 minutos para

descanso visual, 15 minutos para lanche da tarde e 5 minutos para troca de turno.



Consequentemente, o tempo liquido serd o tempo bruto sem as paradas

programadas:

Tabela 5 - Base de dados inicial Il

N2 de Tempo Quantidade

iInspetoras: i nominal | Inicial ; Final |em minutos: visual

;Velocidadeé Hora Hora ;Tempo brutoéDescanscé Troca o
; ; 3 ; iRefeigbes:

| Descrigo ;
5 ‘de turnoi

liquido Einspecionadag

FONTE: elaborado pelo autor

Na primeira fase da implementagdo é possivel prever o tempo programado
para cada lote de acordo com a quantidade e a velocidade nominal:

Exemplo de um processo que utiliza duas linhas de inspecéao:

1800 unidades — 60 minutos
2467 unidades — x minutos

Basta aplicar a regra de trés simples e o resultado sera 82,23 minutos ou 1,37h
aproximadamente.

Ainda nesta etapa, todas as paradas de linha devem ser contabilizadas, desde
pequenas as grandes paradas, sejam elas relacionadas a maquinario, pessoal, ou
outros, afinal um tempo em que o processo se encontra parado pode ser um tempo
produtivo.

As paradas podem ser classificadas de duas formas: previstas e nao previstas,
como por exemplo: setup de linha e quebra de um elo da esteira de transferéncia,
respectivamente. As paradas previstas sao aquelas que poderiam ser programadas,
porém, por decisao de possivel gerenciamento futuro, neste trabalho serao abordadas
somente como previstas. As ndo previstas sdo aquelas que sao ligadas a mal
funcionamento do maquinario, quebras, setup ou ajuste ineficaz, utilidades, reunides
de pessoal, entre outros. Todas elas devem ser avaliadas com a mesma criticidade
pois levando em consideracdo um fluxo de produgdo enxuta, cada parada nao
corrigida ou mal gerenciada pode gerar um dano maior no futuro custando uma
grande parada no processo, resultando na reducdo da capacidade da linha em
questao tornando-a um “gargalo”.

Gargalo é o processo que possui maior restricado da capacidade produtiva seja
por carga de trabalho, volume de produgé&o ou até perda de velocidade, podendo
causar ociosidade em outros processos diretamente ligados ao processo em questao
(Neto, 2020).

As paradas de limpeza e setup de linha s&o paradas previstas dentro de um

lote, porém ndo sado classificadas como programadas. Essas paradas possuem



grande impacto na linha por questdo de variabilidade de volume dos frascos
inspecionados.

Existe um estigma relacionado a troca de lotes, isto €, é tradigcao evitar setups
pois estes reduzem a capacidade da linha e geram custos, porém acredita-se que
esta € uma visdo limitada de um processo. Entende-se que o processo deve estar
preparado para receber uma grande demanda de produtos pois mostra flexibilidade e
maior abrangéncia para atendimento ao cliente (Neto, 2020).

Em maior parte dos setups existem dificuldades especificas levantadas, como
trocas de frascos de grandes volumes para pequenos volumes ou vice-versa,
portanto, essas paradas serao consideradas como inerentes ao processo e devem ser
submetidas a posterior avaliagdo e gerenciamento para possivel melhoria continua
alcangando a reducgao e otimizacado dos tempos, onde sera avaliada a preparagao de
linha em relagdo a qualidade de execugéo e possiveis ajustes pos-setup para definir
um padrao para montagem do maquinario para reduzir possiveis ajustes durante o
processo.

Existem alguns tipos de paradas ndo previstas que podem estar relacionadas
ou ndo ao processo de inspegéao visual abordado neste trabalho, segundo Neto, estas
séo classificadas da seguinte forma:

e Falta de venda ou capacidade em excesso: o0 turno ndo é programado (n&o
entra no calculo de eficiéncia) ou aguardando programacado (falta de
necessidade ou por algum gargalo envolvendo a etapa anterior do fluxo do
produto);

e Falhas de processo: paradas por falha no equipamento, ajustes durante o
processo ou alguma falha de utilidades.

e Falhas do produto em processo: produto reprovado;

¢ Inerente ao processo: setups e limpeza;

¢ Incorporadas ao processo: resultado de politicas ou atitudes gerenciais como
refeicdes, DDS, reunides, manutengao preventiva ou espera de documentacao;

e Relacionadas ao fluxo: geradas por gargalos que geram um atraso na etapa
anterior por congestionamento, espera de materiais complementares ou

abastecimento de linha.



¢ Melhorias no processo ou produto: lotes piloto, testes para novos produtos,
solucdo de problemas, treinamentos ou eventos relacionados a saude,
segurancga, qualidade e meio ambiente.

Deste modo, aplica-se um sistema de apontamento de paradas nao muito
complexo para que haja uma categorizagao correta para cada tipo, assim pode-se
alinhar a realidade do processo com a base de dados levantados.

Durante a inspegao do lote inserido na base de dados foram apontadas as

seguintes paradas:
Tabela 6 - Paradas previstas e ndo previstas

..................... T e e e P P E P e P PP P T LT

 Limpeza de : : : :
: P :  Setup iUtilidades: Outras paradas :

linha | E
NN U S U UL O S 15

FONTE: elaborado pelo autor
As paradas de limpeza de linha e setup foram definidas como previstas e as

paradas de utilidades e outras paradas como n&o previstas.

A parada de utilidades esta ligada diretamente a falta de ar comprimido —
principal componente para o funcionamento da esteira de transferéncia de frascos
presente na linha de inspecéo; e a temperatura alta — o ambiente da linha de inspecéo
deve obedecer ao critério de especificagdo de temperatura determinado para
armazenamento do produto em questéo.

Muitos autores fogem da categoria “outras paradas”, pois pode-se parecer um
termo genérico quando envolvido em um levantamento de dados, podendo ser
subjetivo ou mal interpretado. Entretanto, neste trabalho essa nomenclatura é utilizada
para definir paradas que ndo se encaixam no padrdo de classificagdo adotado nas
categorias de paradas nao previstas, permitindo que o gerenciador avalie a parada e
defina se a recorréncia desta necessita uma acao preventiva e/ ou se esta precisa ser
implementada como uma nova categoria de parada nao prevista.

A parada definida como “Outras paradas” (tabela 7) esta relacionada a uma
parada especifica de curto de luz envolvendo uma das lampadas de uma estacao,
onde a area responsavel pela agéo corretiva foi contactada e o problema foi corrigido.

E importante para o processo que essas paradas sejam contabilizadas, bem
como suas solugbes (se necessarias) para que seja possivel gerencia-las e
possivelmente mitiga-las. Uma boa forma de visualizar isso € através do Diagrama de

Pareto, que tem o objetivo de permitir a visualizagdo da distribuicdo de paradas para



agir na corregao das paradas mais significativas e da frequéncia em que estas
ocorrem. Foram coletados, por uma semana, dados referentes a uma semana de

levantamento do processo de inspegao visual de alguns lotes:

Gréfico 4 - Diagrama de Pareto

Diagrama de pareto
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FONTE: elaborado pelo autor
Desta forma, as paradas podem ser avaliadas por seu tempo de impacto na

linha e seus planos de agao corretiva ou preventiva definidos.

Todas as paradas relatadas no processo devem ser descontadas do tempo
liquido, resultando no tempo disponivel, o qual corresponde ao tempo produtivo.
Portanto:

Tempo disponivel: Tempo Liquido — Paradas Previstas e Nao Previstas

Aplicando na base de dados:
Tabela 7 — Tempo disponivel

I Tempo Limpeza . Qutras | Tempo I
P : . i Setup : Utilidades ! o -
liguido | de linha : paradas :disponivel:

N R— e N N I e NN R———
d T '

FONTE: elaborado pelo autor

6.5.2 Etapa?2

Apos a montagem da base de dados inicial, deve-se determinar uma métrica
para gerenciamento da velocidade de linha: a performance. Esse parametro indicara
até onde o tempo liquido foi utilizado para inspecionar, o qual varia de acordo com o
desempenho da maquina abastecedora e das inspetoras durante o processo.

E possivel identificar as perdas de velocidade de um processo de inspegdo
comparando o tempo real de produgdo com o tempo ideal considerando a velocidade

nominal da linha de acordo com a quantidade de linhas utilizadas.



O tempo ideal é definido como o tempo em que uma quantidade especifica
deveria ter sido inspecionada de acordo com a velocidade nominal, como por
exemplo, se duas linhas inspecionam 1.800 frascos em 60 minutos, um lote de 6.185
unidades sera inspecionado em aproximadamente 206 minutos. A perda de
velocidade é resultado da diferenca entre o tempo ideal e o tempo disponivel, ou seja,
se este lote foi inspecionado em um total de 254 minutos, sendo 10 minutos de setup
e 7 minutos de uma parada nao prevista, o tempo real é de 237 minutos. Como
resultado, tem-se a perda de velocidade de 31 minutos.

Aplicacado na base de dados:
Tabela 8 - Perdas de velocidade |

I Tempo | Limpeza P i Qutras | Tempo Tempo ideal Perda de
.. : . i Setup : Utilidades : . , ; N . 5
liguido | delinha : : paradas | disponivel | de producdo :velocidade !

--------------------- BT LT e LEr L L T e PR

FONTE: elaborado pelo autor
Para avaliagdo desse parametro dois pontos devem ser considerados: o

padrao de liberagdo de frascos pela maquina abastecedora deve ser checado para
garantir que n&o haja erro no sistema de contagem e por ser um processo manual
podem ocorrer variagdes de velocidade.

Outra maneira de acompanhar continuamente a performance do processo é
implementar a base de dados para calcular a velocidade real da linha e a compara-la
com a velocidade nominal. Para isso, basta dividir a quantidade de frascos-ampola
aprovados (total inspecionado menos a quantidade segregada durante o processo de
inspecao) pelo tempo liquido em horas e o resultado sera a velocidade da produgao
por hora, entretanto, este resultado contabiliza incorretamente os tempos de paradas
do processo (0s quais ndo contam como produgao propriamente dita). Desta forma, o
calculo deve ocorrer da seguinte maneira: dividir a quantidade de frascos-ampola
aprovados pelo tempo disponivel, resultando na velocidade real da producéo.

A velocidade nominal e a velocidade real podem ser comparadas e
interpretadas como a velocidade real da producao sendo a velocidade em que um lote
foi inspecionado e a velocidade nominal como a velocidade em que um lote poderia
ter sido inspecionado se nao fosse pelas perdas de velocidade.

Aplicacao na base de dados:



Tabela 9 - Perdas de velocidade Il

Velocidade Velocidade
nominal real/ h
1800 1640

FONTE: elaborado pelo autor
6.5.3 Etapa 3

A Qualidade é um dos mais criticos quando o assunto é inspec¢ao visual de
solugdes injetaveis pela influéncia direta ao risco de saude do paciente.

As implicagdes clinicas dos particulados presentes nas solugbes podem estar
presentes por diversos motivos e infelizmente podem colocar a vida do paciente a
prova. Por isso, a USP estabelece que todas as unidades de frascos-ampola
contendo solugdes injetaveis devem ser inspecionadas como parte do processo de
manufatura, e toda a inspecdo deve ser realizada por inspetoras treinadas e
qualificadas para tal fungao. O objetivo desse processo € detectar e remover qualquer
defeito detectado, mesmo quando em duvida para garantir e preservar a saude e
seguranga do paciente que ira ser submetido ao uso do produto.

Para gerenciamento da qualidade do processo € necessario estabelecer limites
de aceitagdo do produto, de forma em que, a tendéncia de defeitos é calculada para
caracterizar lotes atipicos (USP, 2017). Nessa organizagao, a tendéncia encontrada
para produtos piloto € comparada aos limites de aceitagdo pré-estabelecidos pelo
ECA (figura 3):

Figura 3 - Limites de aceitagdo estabelecidos pelo ECA, 2014

Typical limits for individual defects are

Critical defects: 05%to1% *

Major defects: 1%to3%

Minor defects 3%to5%

There should be a limit for the sum of defects.

There could additionally also be a limit for the sum of defects.

*There are critical defects (e.g. turbidity) with an acceptance limit
of 0.

FONTE: ECA, 2014
Segundo o ECA, os defeitos podem ser classificados de trés formas: criticos,

maiores e menores, de forma que:



e Defeitos criticos: pode prejudicar a esterilidade, integridade do frasco-ampola
ou causar mal ao paciente.

e Defeitos maiores: pode alterar o conteudo do frasco-ampola ou a fungéo do
produto.

o Defeitos menores: defeitos que ndo alteram a saude do paciente ou funcéo do
produto.

Para produtos com mais de um ano ou com pelo menos 30 lotes de
levantamento de dados, é realizada uma analise de tendéncia onde é feita uma média
da tendéncia de acordo com os tipos de defeitos encontrados por volume do frasco-
ampola, ao contrario do ECA que define os limites pela criticidade do defeito.

Apds o levantamento dos limites, as nomenclaturas “alerta” e “agdo” sao
adotadas pela Garantia da Qualidade Interna como gerenciamento de risco, onde os
limites de alerta e agdo afirmam o valor minimo de defeitos aceitavel em um lote. O
limite de alerta se ultrapassado, como medida preventiva, as areas relacionadas ao
processo de fabricacdo, qualidade e manutengdo devem ser comunicadas para que
haja uma investigacdo de possivel problema existente em etapa anterior a inspegéo e
uma possivel agao corretiva. Ja o limite de agado, quando ultrapassado define que o
lote em questao tem sua qualidade comprometida, com isso € registrado um desvio de
qualidade ndo cumprimento de requisitos determinados pelo sistema de gestdo da
qualidade farmacéutica ou necessarios para a manutengao da qualidade, segurancga e
eficacia dos produtos (RDC 301, 2019). O lote deve ser submetido a uma reinspegao
de todas as unidades remanescentes da inspecao inicial. Nenhum lote deve ser
inspecionado por mais de trés vezes e todas as inspegdes devem sofrer analise de
tendéncia de defeitos (ECA, 2014).

Reinspegdes nao devem ser realizadas antes que acontega uma investigacao
eficaz da causa raiz do defeito em questado e todas as areas devem avaliar tal desvio
para que todos investiguem a possivel causa raiz (ECA,2014)

A tendéncia é calculada pela soma de defeitos dividida pelo total inspecionado,
por exemplo: se forem encontrados 54 frascos-ampola com particulas escuras € o lote
inspecionado tiver um total de 12.458 unidades, a tendéncia sera de 0,4%. Esse
resultado devera ser comparado ao levantamento de defeitos realizado e as medidas
pré-estabelecidas necessarias devem ser tomadas.

A identificagdo de defeitos na inspegao visual é essencial para identificagdo de

problemas relacionados ao processo de fabricagdo como um todo, permitindo



prevencgao de particulados e defeitos, pois uma vez que o frasco-ampola € enchido, a
estabilidade do produto deve ser mantida durante todo o seu tempo de prateleira. Os
defeitos encontrados devem ser classificados de acordo com suas caracteristicas. No
levantamento de um ano realizado foram identificados os seguintes defeitos: rolha,
volume, tampa, particula de filamento branco, particula de vidro, particula escura,
defeito de frasco, frasco rachado, selo de aluminio, coloracdo e rolha ausente. Cada
defeito esta relacionado a uma parte especifica do processo, como por exemplo:
defeitos de frascos estdo relacionados ao fornecedor, defeitos no selo de aluminio
estdo relacionados ao processo de recrave e defeitos de volume estédo relacionados
ao processo de enchimento.

Ao contrario de outras areas de produgcdo com a metodologia lean
implementada, os tempos de “n&o-qualidade” ndo sdo aqueles em que se produz
unidades nado conforme, e sim o tempo em que se leva para inspecionar essas
unidades.

Para definir uma métrica para determinar os tempos de perda de qualidade
deve ser calculado o tempo de inspe¢ao dos frascos-ampola com defeitos de acordo
com a velocidade nominal da linha. Neste calculo € possivel identificar o tempo em
que as unidades nao conforme foram inspecionadas de acordo com a quantidade de
defeitos retiradas de um lote.

Aplicacido na base de dados:
Tabela 10 - Perdas de qualidade |

E‘lu"elacidadei Particula i Particulade | Total de EPEI’dEIS de |
: : Rolha : . : Tampa : : . : . :
i real/h i de vidro : filamento branco | defeitos :qualidade :
{1620 | 14 | 7 i 2 i 5 {23 L1

FONTE: elaborado pelo autor
O indice de qualidade é calculado através do tempo em que certa quantidade

de frascos aprovados (sem defeitos) deveria ter sido inspecionada de acordo com a
velocidade nominal comparado ao tempo real de produgéo. Ou seja: Se 4.647 frascos
foram inspecionados e 28 frascos com defeitos foram retirados, somente 4.619
frascos foram aprovados. Esses frascos deveriam ter sido inspecionados em 154
minutos enquanto o tempo real de produgao foi de 155 minutos.

Com o tempo liquido, perdas de velocidade e perdas de qualidade
determinados, € possivel determinar o tempo disponivel de acordo com a quantidade

de qualquer lote a ser inspecionado.



Para o planejamento e controle da produgdo é preciso ter um tempo padrao
definido para cada tipo de volume de frasco-ampola, desta forma, foram levantados
dados da velocidade real de produgédo durante um ano para determinar a velocidade
média padréo a ser programada para cada tipo de volume de frasco.

Em um ano a velocidade média para o lote de 15mL (utilizado na base de
dados) foi de 1.684 unidades por hora, com isso, pode ser programado qualquer lote
de 15mL utilizando essa velocidade como base, bem como outros volumes com seus
respectivos levantamentos. Entretanto, também devem ser considerados alguns
tempos como descanso visual, refeicdes, troca de turno, setup e limpeza de linha.

Aplicando este calculo na base de dados:
Tabela 11 - Perdas de qualidade Il

Hora ;Tempo brutoEDescansoé Troca |

ERefeigﬁesé

! Final | em minutos: visual deturno

FONTE: elaborado pelo autor
Contudo, os subindicadores s&o calculados da seguinte forma:

e Disponibilidade = Tempo Disponivel / Tempo Programado, com isso:
Disponibilidade = 170 / 229 = 0,74
e Performance = Tempo Ideal de Produgéo / Tempo Disponivel, com isso:
Performance =155/170 = 0,91
¢ Qualidade = Tempo Ideal para Frascos Aprovados/ Tempo Ideal de Produgao,
com isso:
Qualidade = 154/ 155 = 0,99
Aplicando o calculo para determinar a eficiéncia do processo do lote levantado
para a base de dados tem-se o seguinte resultado:
Eficiéncia = Disponibilidade x Performance x Qualidade
]
Eficiéncia=0,74 x 0,91 x 0,99 = 0,67
Interpreta-se da seguinte forma:
67% do tempo do processo de inspegéao visual agregou valor ao produto, e
33% foi um tempo improdutivo. Representa a capacidade do processo de inspecionar
as unidades conforme com base na velocidade padrao pré-estabelecida dentro do

tempo disponivel para o processo (Neto, 2020)



Cabe a andlise dos subindicadores para identificar onde é preciso intervir para
que este resultado melhore. No caso do lote levantado na base de dados é possivel
determinar que ha uma grande interferéncia na disponibilidade, onde tempo disponivel
€ impactado pelas paradas de linha. Basta analisar essas paradas e determinar um
plano de agéo corretiva ou preventiva para mitigar tais problemas.

6.6 Sugestao de melhoria de processo

Quando um processo envolve parcialmente um processo manual, podem haver
alguns pontos sujeitos a interferéncia ou possivel mascaramento de desperdicio de
tempo. O efeito negativo das micro paradas ndo contabilizadas na performance é
inevitavel, todo o processo e seu fluxo esta sujeito a isso, pois todos os movimentos
estdo interligados desde o inicio da inspe¢do manual até o final do processo, como
por exemplo, os movimentos de inspecao que podem ter seus tempos reduzidos por
dificuldade do manuseio de frascos-ampola de volumes grandes desde a primeira
estagdo de inspecao até a ultima, aumentando o tempo total de inspeg¢do e por
consequéncia as perdas de velocidade. As micro paradas sa&o impossiveis de
gerenciar sem um registro e se essas paradas ndo gerenciadas reduzem a
capacidade da linha e por consequéncia tornam o processo em um gargalo.

O sistema perfeito € aquele que possui interface automatica onde todo o
processo e suas interferéncias sao registradas de maneira independente (sem
possibilidade de intervengcdo manual) e um relatério detalhado das intercorréncias e

seus ajustes é gerado ao final.



7 CONCLUSAO

Através da implementagcdo da metodologia lean é possivel obter a capacidade
otimizada evitando os gargalos e B.O.s para atendimento a demanda através do
acompanhamento e gerenciamento do processo em tempo real, e garantindo a
reducado de desperdicios e implementacdo de planos de agao preventiva e corretiva,
melhorias continuas ou mudangas para garantia do melhor desempenho do processo
e aumento da produtividade.

A ferramenta OEE na maioria dos casos € utilizada para medir a efetividade
global de equipamentos, porém com este trabalho € possivel afirmar que existe
aplicabilidade para processos como um todo para analise de tempos, velocidade,
qualidade, seguranga e capacidade através da implementacao dos subindicadores da
ferramenta: disponibilidade, performance e qualidade.

As melhorias de processos devem ser determinadas a partir dos dados
levantados durante todo o acompanhamento. Estas surgem de acordo com a
necessidade, seja para corrigir ou prevenir futuros problemas maiores ao longo do
tempo. Cabem as areas relacionadas avaliar o risco e custo dessas implementagdes
para que haja conhecimento de quaisquer informacdes relevantes ao processo.

Entretanto, nem sempre é possivel arcar com o custo de uma interface
automatizada e por isso ha outras solugbes para minimizar tais pontos, como a
implementagdo de uma maquina semiautomatica de inspecgéao visual. Essa maquina é
capacitada para realizar o transporte e permitir a visualizacdo de defeitos através de
uma esteira automatica rotativa com espelhos refletores, 0 manuseio dos frascos-
ampola de forma que a inspetora consiga identificar e segregar defeitos e particulados
de maneira eficaz (por meio de testes de desafio da maquina para controle do
processo) e produtiva ainda garantindo a qualidade do produto e a seguranga do

paciente.
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