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RESUMO

CAMANHO, Jorge Luiz. Redugdo de perdas de matéria-prima na produ¢do de medicamentos
de um Laboratorio Farmacéutico Oficial: estudo de caso na fase de fabrica¢do. 2020. 114f.
Dissertagcdo Mestrado Profissional em Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Industria

Farmacéutica — Fundac¢ao Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2020.

A industria farmacéutica pertence a um dos setores da economia de mercado mais dinamicos e
competitivos. No ano de 2019 ela movimentou mais de US$ 1,3 trilhdo. Desta forma, para uma
empresa farmacéutica manter sua competitividade no mercado, ela emana esfor¢os em qualidade
visando agregar valor ao seu produto e reduzir custos de produgdo. Nao obstante, a eliminacao
do desperdicio ¢ uma das formas de se obter economia e proporcionar valor ao seu produto. Esta
medida perpassa por diversas varidveis, podendo ser a otimizagdo do tempo, otimizagao do
processo, adequacdo de mao de obra, redugdo de perdas e melhorias nos equipamentos. Desta
forma, ¢ fundamental rever o situacional das linhas de producdo de um Laboratorio
Farmacéutico Oficial (LFO), analisando pontos criticos do processo que indiquem relevancia
para a reducdo dos custos e manter a competitividade a luz dos produtos no mercado nacional
brasileiro. Este trabalho trata-se de um estudo de caso realizado em LFO, cujo foco foi
identificar os niveis de criticidade nos processos de fabricagdo e seus respectivos equipamentos,
no que diz respeito a perda de matéria-prima e suas potenciais fontes de desperdicio. O periodo
de estudo se deu no ano de 2019. Diante da metodologia executada, pdde-se constatar que na
fase de fabricacdo, foi o processo de compressdo onde mais apresentou niveis de rendimento
baixos. Nesse sentido, esta fase influenciou, significativamente, nos indicadores do setor de
producdo e, por conseguinte, no setor de planejamento da producdo e financeiramente para o
LFO. As principais fontes de desperdicio na compressao foram identificadas, bem como as
perdas inerentes ao processo total. Cabe ressaltar, uma vez mapeada a fase com maior perda de
processo, ela foi detalhada ao ponto de segregar os pontos negativos de rendimento do processo,
a saber: a operagdo de primeiro ajuste do equipamento pelo operador, chamada de “setup”, o
sistema de exaustdo da maquina e o refugo do equipamento no final do processo. Por fim,
propostas de melhoria foram elaboradas a fim de reduzir as perdas no processo.

Palavras-chave: Matéria-prima. Rendimento produtivo. Industria farmacéutica. Producio
de medicamentos. Reduc¢do de perdas. Laboratéorio Farmacéutico Oficial.
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ABSTRACT

The pharmaceutical industry belongs to one of the most dynamic and competitive sectors on the
market economy. In 2019 it reached more than US$ 1,3 trillion. In order to a pharmaceutical
industry keeping its market competitivity, quality efforts are made pursuing aggregate value to
the products and reduce production costs. Notwithstanding, eliminating wastes is one of the
ways of obtaining economy and provide value to its product. This measure goes through several
variables, such as time optimization, process optimization, workforce adequacy, loss reduction
and equipment improvements. This way, it is fundamental to review an Official Pharmaceutical
Laboratory production lines situation, assessing processes critical points that can indicate some
relevance for costs reduction and maintain competitivity, considering the products in the
Brazilian national market. This works is about a case-study performed in an Official
Pharmaceutical Laboratory (LFO — Brazilian term), which focused on identifying the critics
levels in the fabrication processes and its respective equipment, regarding the loss of raw
materials and their potential sources of waste. The study period took place in 2019. Given the
methodology, it was found that at the manufacturing stage, the tableting process presented the
lowest yield levels. In this sense, this phase significantly influenced the production department’s
indicators and, consequently, the production planning department and financially for the OFL.
The main sources of tableting wastes were identified, as well as the losses inherent to the overall
process. It is noteworthy that, once the step with the greatest loss of process were mapped, it
was detailed to the point of segregating the negative points of process yield, namely: the
operation of the first adjustment of the equipment by the operator, called “setup”, the system
machine exhaust and equipment scrap at the end of the process. Finally, improvement proposals
were made to reduce process losses.

Keywords: Raw material. Productive yield. Pharmaceutical industry. Medicines
Production. Official Pharmaceutical Laboratory. Loss reduction.
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1 INTRODUCAO

A economia dos mercados ¢ medida por sua concentragdo e respectiva concorréncia
(SHUGHART 11, 2008). Ela pode ser traduzida por sua competitividade de mercado, cuja
atuacdo impulsiona a busca pela elimina¢do dos desperdicios e consequentemente a busca
por menores custos de fabricacdo, melhores niveis de qualidade e maiores niveis de
satisfacdo dos colaboradores e clientes (REBELLO, 2014). Esta competitividade nos
mercados visa atender as necessidades tanto dos fornecedores, quanto dos compradores,
oferecendo melhores servigos, precos vantajosos e lucratividade (KASPER, 2008).

Em uma economia globalizada, o avanco acelerado e continuo de novas tecnologias
sdo fatores, que dentre outros, contribuem para o aumento da competitividade entre as
empresas de qualquer setor. Anexo a esse cendrio existe uma atengdo especial para a
satisfacdo do cliente, reducao de desperdicios e, consequentemente, a otimizacdo dos
processos, provocando uma vantagem competitiva presente na qualidade da informagao
e produgdo de um produto ou na prestagao de servigos (GARCIA, 2017).

Com a industria farmacéutica, ndo ¢ diferente, pois atualmente ela se encontra
inserida em um cenério de acirrada competicao, enfrentando custos crescentes de pesquisa
e desenvolvimento e estd submetida cada vez mais a maiores exigéncias regulatorias. Neste
contexto, torna-se importante que as empresas farmacéuticas busquem mensurar e
melhorar o desempenho de suas operacdes e equipamentos (SILVA, 2012).

Em um mercado, onde a industria farmacéutica movimenta aproximadamente US$
1,3 trilhdo por ano, ¢ mister acdes de qualidade que visem reduzir custos, otimizar
processos e garantir um produto eficaz a populagao (IQVIA, 2019).

Nao obstante, nesse cenario se apresenta a conjuntura de instabilidade politico-
econOmica brasileira no que tange as medidas de contencdo de gastos e redugdes
orcamentarias no setor da satide. Para tanto, existe a necessidade de uma melhor gestdo e
racionalizacdo dos recursos. Desta forma, a aplicacdo de medidas para redugdo de custos,
também se aplica para a producdo de medicamentos nos Laboratorios Farmacéuticos
Oficiais (LFO).

Num outro extremo, as novas tecnologias e materiais inovativos impulsionam as
empresas e organizacdes obterem constante atualizagdo de seus produtos e

desenvolvimento de processos de fabricacdo mais eficientes, tornando-os mais
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competitivos, agregando valor e otimizando custos, principalmente nas perdas ocorridas
nos processos industriais (DALLAROSA, 2011).

Conforme Pahl e Beitz (1996), as empresas buscam melhorar os produtos e o
gerenciamento de desenvolvimento, seja de um produto base, um produto e/ou um servigo.
Sendo as intervencgdes no processo industrial importantes para amenizar os desperdicios
durante suas respectivas fases (DALLAROSA, 2011).

Segundo Porter (2006), as empresas e organizagdes t€ém buscado melhorias, a fim
de se tornarem mais competitivas, agregando valor ao produto e reduzindo os custos,
principalmente nas perdas ocorridas nos processos industriais.

Observa-se que quando os produtos ndo sdo o foco das melhorias, a otimizacao ¢
voltada para o processo produtivo. Semelhante ao caso da induastria farmacéutica, onde os
produtos estao consolidados e registrados perante as agéncias de controle.

Algumas destas melhorias podem ser aplicadas com baixo investimento e sdo de
suma importancia para amenizar os desperdicios durante as fases de produgdo. Como
aborda Alves (2009), a pratica e evolucdo industrial demonstra que o envolvimento de
todas as areas da empresa possibilita as otimiza¢des de mao de obra, melhorias de produtos
e processos, reducdo de custos e por consequéncia, tornando as empresas mais
competitivas ao acirrado mercado existente.

O conceito de otimizacao e melhoria devem estar presentes no cotidiano de cada
empresa, reduzindo/evitando o desperdicio, combatendo a ineficiéncia e minimizando os
custos. A Industria Farmacéutica ndo conseguiu acompanhar este novo pensamento de
economicidade e otimizagdo das metodologias utilizadas, muito por dificuldade na
implementagao de alteragdes regulatorias e funcionais da organizagdo. No entanto, esta
industria tem mostrado interesse neste novo pensamento de eliminacao de desperdicio e
redugdo de custos (NUNES, 2013).

Considerando o contexto econdmico no qual os LFO estdo inseridos, aliado ao
desafio de manterem-se competitivos por meio da inovagdo dos processos internos, €
premente a reducao dos desperdicios e otimizacdo dos processos. Portanto, rever o
situacional das linhas de producao e analisar os pontos criticos de processo, sdo medidas
que visam reduzir os custos, a fim de manter a competitividade a luz dos produtos no

mercado nacional brasileiro.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 A INDUSTRIA FARMACEUTICA E A PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

O setor farmacéutico ¢ responsavel pela producdo de medicamentos e outros
produtos ligados a satde humana. Ele representa um setor industrial importante
mundialmente, tanto do ponto de vista econdmico, quanto social, em virtude da
caracteristica dos produtos que disponibiliza para a sociedade (AURELIO e MESQUITA,
2004).

Caracterizando-se como um mercado competitivo de forte dinamica, ele ¢ centrado
nas atividades de pesquisa e desenvolvimento, producdo industrial e comercializagdo. Da
mesma forma, possui altos investimentos e estratégia de competicdo focada na
diferenciagdo de produtos. Tal dinamica, foi influenciada pelos processos de inovagado
ocorridos, principalmente, nas ultimas décadas do século XX. Nesse sentido, este setor
pode ser considerado uma das atividades mais globalizadas do mundo e, por conseguinte,
grande importancia no cenario econdmico internacional através das multinacionais
(PALMEIRA FILHO e PAN, 2003).

Ainda, segundo Palmeira Filho e Pan (2003), a producdo de medicamentos abrange
quatro estagios principais:

a. Pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos farmacos;

b. Etapa industrial, em que sdo sintetizados os principios ativos (farmacos) e
0s excipientes;
Etapa de producao, na qual se produz o medicamento final e;

d. Comercializacdo e distribui¢do por intermédio de farmacias e outros
varejistas, como também das unidades prestadoras de servigos de saude.

De acordo com Mesquita e Santoro (2004), a primeira etapa da cadeia produtiva na
industria farmacéutica consiste na fabricagdo do principio ativo do medicamento que sera
produzido. Este item constitui o principal insumo dos laboratorios, mas ndo ¢ o unico.
Somam-se a ecle, outros insumos ¢ materiais, como 0S necessarios a seu correto
acondicionamento e embalagem. Ainda segundo os autores, cada familia de produto pode
ser produzida em diferentes quantidades, dosagens etc.

Este setor passa por regulamentagdes particulares por o6rgdos governamentais
devido a necessidade de controle e as caracteristicas particulares destes produtos
(MESQUITA e SANTORO, 2004).

20



O processo de P&D de um novo medicamento pode ser descrito em quatro
estagios/etapas (GOMES, 2012):

e 1° Estagio: ¢ um processo que se inicia com a pesquisa basica de um novo
composto. Nesta etapa estima-se o estudo e envolvimento de 5.000 a 10.000
compostos;

e 2° Estagio: envolve os testes pré-clinicos, onde o numero de compostos estudados
reduz drasticamente para 250;

e 3°Estagio: testes clinicos que sdo divididos em 3 fases (Fase I, II, III), onde a droga
descoberta ¢ testada em voluntarios. Nesta etapa, cerca de 5 compostos sdo
estudados;

e 4° Estagio: revisdo e aprovagdo do 6rgdo governamental responsavel para liberagao
da producdo e comercializagdo do novo medicamento. Este estagio ¢ sucedido da
produ¢do em larga escala, comercializagio e farmacovigilancia. Apenas 1
medicamento chega a esta ultima etapa do processo.

Cada uma destas etapas deve ser realizada com €xito para prosseguimento a etapa
seguinte e, somente quando todas elas sdo cumpridas ¢ que se chega ao produto: o
medicamento. Este conjunto de etapas que encerram a P&D de medicamentos ¢ conhecido
pela expressio pipeline (MAGALHAES, 2007).

Dados da Adis R&D Insight Database, Wolters Kluwer Health revelaram que o
tempo de desenvolvimento de um novo medicamento com base em uma nova substincia
oscila entre 10 e 15 anos e que o custo médio esta na ordem de US$ 1,2 bilhdo, incluido o
custo do insucesso (PhRMA, 2012).

A cadeia produtiva farmacéutica contempla desde a etapa quimica até a fabricacao
do medicamento propriamente dito. Para que isto ocorra de forma assertiva ¢ importante
fazer uso do conhecimento tecnoldgico e inovar continuamente. A inovagdo tecnoldgica
tem sido reconhecida como o fator diferencial na competitividade entre empresas e paises.
A Indutstria Farmacéutica ¢ baseada em ciéncia, sendo a inovagdo fator de
extrema importancia para a sobrevivéncia deste segmento no mercado (KIM, 1999, apud
VIEIRA; OHAYON, 2006). Assim, o mercado farmacéutico ¢ considerado um dos setores
mais dinamicos e inovadores da economia mundial, apresentando muitas empresas e um

dos setores que mais investe em P&D (MELO, 2013).
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2.1.1 HISTORICO NA INDUSTRIA FARMACREUTICA NO BRASIL

O setor farmacéutico brasileiro teve inicio na década de 1920, quando os primeiros
laboratorios nacionais comegaram a ser instalados. Nesse periodo, ja existiam alguns
importantes laboratorios de pesquisa, criados no século XIX, em sua maioria, que
contribuiam com as empresas nacionais recentemente instaladas, efetuando pesquisa basica
e na area de biologia (URIAS, 2009).

Nas décadas de 1940 e 1950, a estratégia expansionista dos grandes grupos
farmacéuticos mundiais, associada ao incentivo governamental a entrada de capital
estrangeiro, fez com que muitas destas empresas entrassem no pais. Contudo, elas nao
tinham como objetivo desenvolver atividades com maior contetido tecnoldgico no pais; a
atuacdo delas estava centrada na importacdo de tecnologias e mao de obra estrangeira,
executando aqui apenas as etapas mais simples do processo produtivo (URIAS, 2009).

Em 1930, a participacdo dessas empresas, na producdo farmacéutica brasileira
aumentou de 14% do total. Ja na década seguinte e em 1960, aumentaram 35% e 73%
respectivamente (PALMEIRA FILHO e PAN, 2003).

Durante o regime militar, iniciativas para a expansao do parque industrial no pais
foram implementadas através da Comissdo de Desenvolvimento Industrial (CDI) e
continham instrumentos governamentais de incentivo ao desenvolvimento da industria
farmacéutica nacional (BERMUDEZ, 1995 apud VILLARDI, 2017).

Em 1969, houve a suspensdo do reconhecimento de patentes para os processos de
obtencdo de farmacos e medicamentos a fim de melhorar as condi¢des de producao,
aprendizado e competitividade. Este movimento ndao foi suficiente para garantir o
desenvolvimento de um setor de alta tecnologia e baseado em ciéncia, como ¢ o
farmacéutico. O ndo reconhecimento das patentes de medicamentos no Brasil fez com que
as empresas brasileiras lancassem copias de produtos patenteados no pais com marca
propria. Esta a¢do deu origem aos medicamentos similares. Entretanto, os farmacos
utilizados na produgao desses medicamentos eram importados de paises europeus como
Itdlia e Espanha. Observa-se que mesmo com a produ¢do de medicamentos similares ndo
houve o desenvolvimento de capacitagdes internas, pois as etapas realizadas pelas
empresas brasileiras continuaram sendo aquelas com menor conteudo tecnologico

(PALMEIRA FILHO e PAN, 2003).
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Em 1971 foi criada a Central de Medicamentos (Ceme) vinculada a Presidéncia da
Republica. A Ceme caracterizava-se por uma politica de carater de estimulo tanto ao
acesso a medicamentos, quanto a industria quimica-farmacéutica publica e privada em
ambito nacional, pois objetivava desenvolver ndo apenas atividades de aquisicao e
distribuicdo de medicamentos, mas também estimular a producdo de medicamentos pelos
LFO (BERMUDEZ, 1992 apud VILLARDI, 2017).

O crescimento dos LFO se deu em paralelo com estas politicas. Com o tempo, a
Ceme sofreu muitas mudancas institucionais influenciadas por mudancgas no sistema de
satde do pais. Consequentemente as atividades de produg@o nacional publica e privada
foram diminuidas dando maior espaco as politicas de aquisicdo e acesso a
medicamentos. Durante a década de 80, houve forte incentivo a industria Farmoquimica,
através de instrumentos que restringissem a importacdo de matérias primas e
estimulassem a produc¢do nacional (ANTUNES, 1998 apud VILLARDI, 2017).

Durante a década de 80, o governo estimulou de forma direta o
desenvolvimento de empresas locais através do programa conjunto da Ceme e da
Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico (CODETEC) (ANTUNES, 2000).

A aprovagdo da Constituicdo Federal de 1988 estabelecia bases para o Sistema
unico de Satude (SUS) e a Lei Organica da satde no ano de 1990. Ela estabeleceu as
atribui¢des para a conexao entre politicas publicas e produgdo tecnoldgica de saude. A
Ceme era extinta, por nao cumprir satisfatoriamente seus objetivos (BERMUDEZ,
2018).

Com a Lei de Patentes (Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996) o ambiente regulatorio
passou por mudangas a partir da década de 1990 conforme estabelecido pelo Acordo
TRIPS. Este passou a vigorar em maio de 1996 estabelecendo o retorno das patentes de
medicamentos e processos quimicos e demais adequagdes a padronizagdo internacional
(PALMEIRA FILHO e PAN, 2003; TORRES e HASENCLEVER, 2017).

A Portaria GM n° 3916 de 30 de outubro de 1998 estabelece a Politica Nacional
de Medicamento (PNM). Dentre suas diretrizes, direciona as politicas para o setor
industrial de medicamentos. Esta Politica teve importancia no incentivo a produgao
voltada para as necessidades do SUS, principalmente de medicamentos considerados
essenciais. Outro ponto importante, foi reconhecer e estimular a producdo de

medicamentos genéricos, fortalecer os laboratorios publicos no seu papel na regulacao
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de precos de medicamentos e a detencdo dos processos tecnologicos (BERMUDEZ,
1994).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada em janeiro de
1999 para assumir o papel das antigas Secretarias de Vigilancia Sanitaria (SVS). A
Agéncia tem atribui¢des de regulagdo da industria farmacéutica, como por exemplo, avalia
as solicitacdes de registros de medicamentos genéricos e o estabelecimento dos requisitos
de qualidade e seguranga para a producao farmacéutica (TORRES e HASENCLEVER,
2017). Cabe ressaltar, que a instituicdo da ANVISA criou as bases para uma elevacao dos
padrdes sanitarios da producdo nacional e as pré-condi¢des para eventuais incrementos das
exportagdes (PALMEIRA FILHO e PAN, 2003).

No mesmo ano, foi criada a lei de genéricos (Lei n® 9.787 de 10 de fevereiro de
1999) como uma estratégia de incentivo a concorréncia entre os produtos, além de
contribuir para a reducdo de precos. Dentre as iniciativas governamentais, a politica
industrial implementada fortaleceu a industria privada nacional resultando no aumento
do nimero de empresas deste segmento, bem como um crescimento de venda de
genéricos ao longo dos anos (HASENCLEVER, 2010).

A partir dos anos 2000, o Banco Nacional de Desenvolvimento Economico e Social
(BNDES) passou a atuar de forma mais ativa quanto ao incentivo de alguns setores,
principalmente, a partir de 2004 com o lancamento da PITCE (Politica Industrial,
Tecnologica e de Comércio Exterior) pelo MDIC (Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servicos). A PITCE concentrava-se em setores, como os de semicondutores,
software, bens de capital e farmacéutico. No mesmo ano foi langada a Profarma (Programa
de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica), contribuindo para a
implementagdo da PITCE. Para uma melhor atuagdo, o Profarma foi dividido em trés
subprogramas: Profarma-Produ¢do; Profarma-Fortalecimento de Empresas de Controle

Nacional; e Profarma-P, D&I (BASTOS, 2005).

2.1.2 A INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

O complexo farmacéutico brasileiro ¢ composto, sobretudo, por divisdes de
empresas multinacionais focadas nas etapas de menor valor agregado. Estas empresas

nacionais possuem pouca capacidade de inovacdo, sdo voltadas ao mercado interno e por
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um pequeno grupo de empresas de biotecnologia (AVILA, 2009; SANTOS e PINHO,
2012).

Dados do Sindusfarma (2018), afirmam que em 2017 o mercado nacional de
medicamentos era composto por 241 laboratérios farmacéuticos, dos quais 97 (40%)
possuiam o capital de origem internacional e 144 (60%) com capital de origem nacional. J&
no canal farmdcia, as empresas multinacionais eram detentoras de aproximadamente
52,44% do mercado em faturamento e 34,75% em unidades vendidas (caixas). Os
laboratérios nacionais apresentavam cerca de 47,56% do mercado em faturamento e
65,25% em unidades vendidas (caixas). A crescente participacdo dos medicamentos
genéricos proporcionou as empresas nacionais obterem a lideranga em vendas por
unidades.

Porém, as empresas nacionais tém apresentado expressivo crescimento € aumento
nos investimentos em P&D, inclusive na area de biotecnologia. Quando se observa estes
investimentos, nota-se que os esforcos registrados estdo ainda muito aquém dos que sdo
realizados em outros paises, como a India (FRANCOSO et al., 2013).

Segundo a Interfarma (2018), o mercado farmacéutico brasileiro apresenta uma
trajetdria crescente e figura como o sexto mercado farmacéutico no mundo. Este mercado ¢
caracterizado pela expressiva presenca de empresas nacionais voltadas ao segmento de
medicamentos genéricos € ao mercado interno. Entretanto, a balanca comercial brasileira
apresenta déficit crescente no que diz respeito a produtos farmacéuticos com maior
conteudo tecnoldgico, como € o caso dos farmoquimicos.

Durante o ano de 2017, o crescimento de 13% atingiu um valor de 76 bilhdes de
reais em vendas. Correspondendo a 69% do mercado de varejo farmacéutico e 31% do
mercado institucional, formado em mais da metade pelas compras do governo (

Grafico 1) INTERFARMA, 2018).
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Grafico 1 - Mercado Farmacéutico Brasileiro (INTERFARMA, 2018).

O mercado brasileiro caracteriza-se pela produgdo de medicamentos dos
laboratorios privados e publicos. Os LFO produzem medicamentos, soros € vacinas para
atender as necessidades dos programas do SUS. Na maioria dos casos produzem
medicamentos fora do interesse do setor privado, como os destinados para doengas
negligenciadas e para doencas que acometem os paises em desenvolvimento (BUSS;
CARVALHEIRO; CASAS, 2008 apud AMBROSINO, 2016).

No ano de 2017, destacaram-se na produgdo publica a Fundagdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) com faturamento entre R$ 2 bilhdes e RS 3 bilhdes e o Instituto Butantan, na
19% posi¢ao de mercado, com vendas entre R$ 1 bilhdao e RS 2 bilhdes (ANVISA, 2018).

No cendrio de crise politico-econdmica houve a reducdo dos investimentos do
Ministério da Satide (MS) na ordem de 9% durante o ano de 2017. Contudo os
medicamentos continuaram representando mais de 90% das compras publicas conforme

pode ser observado no Grafico 2 (INTERFARMA, 2018).
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Grafico 2 — Evolugdo dos investimentos do governo no setor farmacéutico

(INTERFARMA, 2018).

2.1.3 PRODUCAO PUBLICA DE MEDICAMENTOS

No inicio do século XX foram criados os primeiros LFO. Sendo fundado em
1906 o Laboratdrio Oficial do Exército e em seguida o Laboratorio Oficial da Marinha.
Posteriormente, o Instituto Vital Brazil (DE OLIVEIRA, 2006).

Durante a década de 60 ocorreu uma série de atuagdes governamentais visando
o fortalecimento da industria farmacéutica. Como por exemplo, o incentivo a produtores
nacionais de matérias-primas ¢ os LFO na produ¢dao de medicamentos definidos como
prioritarios e de assisténcia basica para a populacdo do pais. Também foi estabelecido o
teto de precos para os medicamentos (VILLARDI, 2017).

Entre a segunda metade da década de 90 e inicio dos anos 2000, os LFO
desempenharam papéis de destaque no cendrio industrial farmacéutico nacional.
Podendo-se citar:

a. A estimativa de custo de producdo de produtos patenteados, proporcionando a

redugdo de pregos praticados perante os precos das multinacionais que detinham
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o monopolio. Destacando-se o LFO Farmanguinhos/Fiocruz no caso dos
antirretrovirais para HIV;

b. A producdo de medicamentos para doencas negligenciadas, cuja produgdo seria
descontinuada e;

c. E o desenvolvimento de produtos para responder a lacunas de inovagdo para
doengas negligenciadas. (OLIVEIRA et al., 2004; PEREIRA, 2012; DNDi,
2019).

Os LFO além de produzirem estrategicamente medicamentos para os programas do
MS, também atuam como indutores de politicas, desenvolvimento de formulagdes, novos
farmacos e com funcdo de regular precos dos medicamentos no mercado nacional
(MAGALHAES et al., 2011).

O incentivo a produgdo publica de medicamentos contribuiu para redugao de
problemas no suprimento de determinados medicamentos. Principalmente daqueles de
menor interesse para o setor privado, na ampliacdo da oferta de medicamentos a pregos
mais baixos e na redugao dos custos dos programas publicos de satde (OLIVEIRA, 2007).

A producao exclusiva e estratégica dos LFO supriu de forma regular e adequada as
demandas do SUS para atendimento aos programas de satde publica em HIV/aids,
tuberculose e endemias focais (MAGALHAES et al., 2011).

Segundo Bastos (2006), os LFO tiveram origem e caracteristicas distintas da
experiéncia internacional por estarem associados ao atendimento a assisténcia farmacéutica
a populacdo e a cobertura das lacunas existentes na producdo nacional de vacinas e
medicamentos essenciais.

Com a intengdo de desenvolver agdes que almejem a reorganizacdo do sistema
oficial de producdo de medicamentos, matérias-primas e insumos, foi criadaa Rede
Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM) através da publicacdo da
Portaria n° 2.438 de 7 de dezembro de 2005. A finalidade era manter o suprimento regular
e adequado das demandas do SUS, principalmente, aquelas de producao exclusiva dos
LFO (MAGALHAES, 2007).

A rede de LFO tem papel importante na produgdo publica atrelada as politicas
de acesso aos medicamentos. Sendo formada por 18 laboratérios vinculados a
Associagdo de Laboratorios Oficiais do Brasil (ALFOB). Os quais incluem laboratorios

vinculados ao MS, as For¢as Armadas, a universidades publicas e as Secretarias de
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Saude estaduais. Estes laboratorios sdo responsaveis pela producdo de cerca de 30% dos
medicamentos usados no SUS (ALFOB, 2019; BRASILd, 2019).

A ALFOB tem como objetivo ser uma ferramenta de gestdo coletiva para os
laboratorios publicos nacionais associados e ainda visa estimular o aperfeicoamento da
produgio farmacéutica no ambito governamental MAGALHAES et al., 2011). Estes
laboratérios estdo situados nas regides Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul compondo a

RBPPM. Na Figura 1, pode-se observar a disposi¢cdo geografica dos LFO.

Nuplam/UFRN

Certbio
Lafepe

IPeFarM

Bahiafarma © Lagfa

Funed

IVB

Biomanguinhos Iquego LFM

Farmanguinhos

FAP
Butantan
Tecpar - CPPI LQFex

Furp

Figura 1 - Disposi¢do geografica dos LFO vinculados a ALFOB, adaptado de ALFOB
(2019).

A ALFOB manttm em sua pagina eletronica na  Web

(www.alfob.org.br/laboratérios-associados/) a lista dos LFO associados. Em julho de

2019 a ALFOB divulgava como associados os seguintes laboratdrios: Fundagdo Baiana
de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico (BahiaFarma); Instituto de
Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos); Laboratério de Avaliagao e
Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste (CERTBIO); Centro de Produgdo e

Pesquisa de Imunobioldgicos (CPPI); Instituto de Tecnologia em Farmacos
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(Farmanguinhos); Fundagdo Ataulpho de Paiva; Fundacdo Ezequiel Dias (Funed);
Fundagdo para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” (FURP); Instituto
Butantan; Instituto Vital Brazil; Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos
(IPeFarM); Industria Quimica do Estado de Goias (Iquego); Laboratorio Farmacéutico
do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes (Lafepe); Laboratorio
Farmacéutico da Marinha (LFM); Laboratoério Industrial Farmacéutico da Paraiba
(Lifesa); Laboratério Quimico da Aeronautica (LAQFA); Laboratorio Quimico do
Exército (LQFEX); Nucleo de Pesquisa em Alimentos ¢ Medicamentos (NUPLAM) e;
Instituto de Tecnologia do Parand (Tecpar) (ALFOB, 2019).

A finalidade maior dos LFO ¢ atender as necessidades do SUS através da
producao de vacinas, soros e medicamentos. Além disto, também tem atuacdes
especificas na negociagdo de precos de produtos sob monopdlio de algumas
multinacionais. Tem papel diferenciado na producdo de medicamentos para doencas
negligenciadas, que em alguns casos foram descontinuadas por seus laboratorios e
passaram a ser produzidas exclusivamente por um LFO. A falta de investimento das
grandes empresas farmacéuticas por novos produtos para doengas negligenciadas
também ¢ suprida pelo desenvolvimento destes produtos nos LFO (DAEMON, 2006;
VILLARDI, 2017).

Os LFO sao estratégicos no desenvolvimento de novas formulagdes e farmacos,
bem como reguladores de precos no mercado nacional. Como exemplo pode-se citar o
caso em 2005, quando o MS ao anunciar a detencdo de competéncia tecnolégica para
produzir medicamentos antirretrovirais, teve como consequéncia uma redu¢do de valores
no preco (na faixa de 40% a 59% dependendo do medicamento) destes medicamentos
produzidos por laboratorios privados (MAGALHAES, 2010; RAUEN, 2017).

Cabe ressaltar a importancia dos LFO em assumirem um papel de referéncia de
custos e qualidade de producdo. Eles devem funcionar com agilidade e nos mesmos
padrdes de eficiéncia das empresas privadas, de modo a aumentar a competitividade no
ramo farmacéutico (OLIVEIRA et al., 2006).

Contudo, existem desafios que devem ser contornados pelos laboratorios publicos
na produ¢do dos medicamentos, tais como (BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008, apud
AMBROSINO, 2016):

a. Espago fisico limitado para ampliagdo e adequacdo da area produtiva as

normas sanitarias;
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b. Gestdo do conhecimento desestruturada ou mesmo inexistente;
Auséncia de um sistema de gestdo integrado na maioria dos laboratorios;

d. Dificuldade de retencao de recursos humanos, ja que a defasagem salarial
em relagdo ao mercado privado ¢ grande, principalmente na &rea de
pesquisa e desenvolvimento (BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008,
apud AMBROSINO, 2016).

e. Desperdicio de matéria-prima e produgao publica em geral (MAGALHAES
et al., 2008).

O MS, ciente da necessidade de fortalecimento ¢ modernizacao dos laboratorios
publicos, instituiu por meio da Portaria N° 374 de fevereiro de 2008, o Programa Nacional
de Fomento a Produ¢ao Publica e Inovagao no Complexo Industrial da Saude. O programa
visa além de fortalecer e modernizar o conjunto de laboratérios publicos, o aumento da
capacidade inovadora e mudanga do patamar competitivo. Tendo como uma de suas
diretrizes estimular os produtores publicos a adotar modelos de gestdo capazes de prove-
los de maior agilidade, flexibilidade e eficiéncia, aumentando seus potenciais competitivos
(BRASILD, 2008).

A necessidade de ampliagdo do acesso a medicamentos e questdes de saude sdo
solicitadas tanto nos setores publicos, quanto privado. Estas necessidades fazem
movimentar a producdo publica de medicamentos e fortalecem a diminuicdo da
dependéncia por medicamentos produzidos por empresas multinacionais. Desta forma, o
setor publico det¢tm o controle de producdo e o controle dos precos de seus
medicamentos. Dentre as a¢oes criadas visando o fortalecimento economico ¢ da industria
nacional, destaca-se as Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP), incentivando a
inovagdo e atividades de P&D (FIGUEIREDO, 2015; RAUEN, 2017, MAGALHAES,
2010).

As PDP foram instituidas através da Portaria n® 837 de 2012 e fazem parte da
politica do Plano Brasil Maior, possuindo como uma das diretrizes o foco em inovagao e
no crescimento produtivo do parque industrial brasileiro (BRASILc, 2018).

Nestas parcerias, o MS firma acordos com laboratorios privados para que eles se
comprometam a transferir aos laboratérios publicos brasileiros atecnologia para a
producdo de determinado medicamento. Durante esse periodo, os laboratorios do setor
privado sdo responsaveis pela producao do principio ativo e transferéncia da tecnologia ao

laboratorio publico. Para que ambos sejam beneficiados durante o acordo, o governo
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garante aos laboratdrios privados a exclusividade na compra desses produtos durante o
mesmo periodo. Apds o prazo para a transferéncia de tecnologia, o laboratério publico
nacional inicia, de forma autonoma, a produgao completa do medicamento visando atender
a demanda nacional (BRASILc, 2018).

Com as PDP busca-se gerar economia para o MS e diminuir a dependéncia do pais
para a importacdo desses produtos. As parcerias firmadas também trazem beneficios a
populagdo, buscando um melhor abastecimento a rede do SUS com medicamentos

essenciais (BRASILc, 2018).

2.1.4 REGULAMENTACAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A fabricacio de medicamentos tem como uma de suas -caracteristicas o
cumprimento de normas, regulamentos e controles de qualidades nas etapas de fabricacao.
Desta forma, visa-se minimizar a ocorréncia de contaminacdo para os produtos
comercializados. A fabricagdo ¢ pautada nos pilares da qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos, garantidos através de testes de controle analitico do produto acabado e do
processo que devem ser verificadas em todas as operagdes da manufatura e transporte
(ANVISA, 2010).

A normatizagdo ¢ aprimorada em funcao de resultado de incidentes ocorridos no
passado com medicamentos, tornando-se um marco para a implementacdo de praticas
adequadas na produgao destes produtos. Estes incidentes resultaram em danos irreversiveis
a saude do consumidor, evidenciando problemas no controle de qualidade e fabricacao
(DAEMON, 2006).

Desde a década de 70 normas sanitdrias foram criadas visando a maior fiscalizagio
de medicamentos no Brasil. A Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976 sujeitava os
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos as normas de Vigilancia
Sanitaria. Para exercer sob os produtos atividades de processamento e comercializacao
seria necessdrio a autorizagdo do MS e seus respectivos Orgdos sanitarios locais
(ZOTELLI, 2012; BRASILa, 1976).

As normas para Boas Praticas de Fabricagao (BPF) abrangem um conjunto de
medidas que devem ser adotadas pela industria para a fabricacdo e controle de produtos.
Estas normas sdo baseadas em uma série de publicagdes, como as Resolugdes de Diretoria

Colegiada (RDC) e guias da ANVISA emitidos regularmente. Possuem como objetivo
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elencar os padrdes vigentes que devem ser observados pela empresa, a fim de satisfazer
critérios de qualidade preestabelecidos e o controle sobre os produtos fabricados
(DAEMON, 2006).

Uma destas normas, a RDC n° 301 de agosto de 2019 estabelece os requisitos
minimos a serem seguidos na fabricacdo de medicamentos para padronizar a verificacdo do
cumprimento das BPF de medicamentos de uso humano durante as inspec¢des sanitarias.
Assim os estabelecimentos fabricantes de medicamentos devem cumprir as diretrizes desta
resolucdo em todas as operagdes envolvidas na fabricacdo de medicamentos (ANVISA,
2019).

Portanto, a industria farmacéutica ¢ regulamentada por legislagdo propria e
caracterizando-se por um mercado muito peculiar em razao de seus produtos e servigos. A
qualidade em seus produtos comercializados afeta diretamente os consumidores, tanto na
satde quanto na qualidade de vida (LUNA, 2013). Por conseguinte, reducdo de perdas e
otimizagdo de processos leva a melhoria continua de seus processos internos (SILVA,

2013).

2.1.5 EQUIPAMENTOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

O custo de manufatura das industrias farmacéuticas € reconhecidamente alto, pois
ela representa uma parte significativa do custo total das empresas. O custo de manufatura
¢ uma dimensao do desempenho operacional, que ¢ afetada por todas as outras dimensdes
do desempenho: qualidade, velocidade, flexibilidade e confiabilidade (SLACK et al.,
2018). Estudos de benchmarking revelaram que o desempenho do processo produtivo da
industria farmacéutica ¢ inferior ao de outras industrias (BENSON e McCABE, 2004; IBM
BUSINESS CONSULTING SERVICES, 2005).

Além do mais, o desempenho dos equipamentos afeta diretamente a habilidade da
manufatura de fornecer produtos com qualidade no tempo requerido pelos clientes, tendo
influéncia sobre a produtividade e os custos operacionais, impactando o desempenho e
a competitividade das organizagdes (MUCHIRI et al., 2010).

As diversas maquinas disponiveis para a realizacdo da cadeia produtiva, requerem
cuidados especificos e monitoramento constante. Na industria farmacéutica, existem
equipamentos, tais como maquinas compressoras, misturadores ¢ homogeneizadores,

granuladores, drageadeiras, encapsuladora, moinhos, estufas para secagem,
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desempoeiradores, emblistadores, balancas, esteiras transportadoras, dentre outros
(BARRETO e CUNHA FILHO 2008; LUTEBARK, 2010).

Segundo Siqueira (2005), avaliar as reais condi¢cdes das maquinas e dos
equipamentos requer um trabalho minucioso de coletas e andlises de dados dos
equipamentos monitorados para a realizacdo da adequada manuten¢do e redugdo das
perdas potenciais, quaisquer que sejam no processo.

Assim, ndo tdo somente os equipamentos, mas todas as instalagdes devem cumprir
e corresponder a respectiva funcionalidade. Desta forma, consegue-se garantir que um
determinado produto farmacéutico manteve as suas caracteristicas intrinsecas ao longo de
todo o seu ciclo de vida, isto ¢, garante-se a qualidade do mesmo desde a manufatura até o
consumidor final (MARQUES, 2015).

Deste modo, para se conseguir garantir a conformidade em todas as instalagdes e
equipamentos, devem ser cumpridos os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdao (BPF),
tais como: as operagdes de manutencao e/ou reparo dos mesmos reduzindo os riscos para a
qualidade dos medicamentos; facilidade de limpeza, para que se minimize o risco de
contaminagdo cruzada; limpeza adequada e padronizada e posterior armazenamento; as
partes do equipamento utilizado que possam entrar em contato com o produto ndo devem
ser reativas; todos os equipamentos de medi¢do devem ser calibrados com a determinada
periodicidade, bem como as partes e fluxos devem estar devidamente identificados

(MARQUES, 2015).

2.2 PROCESSOS PRODUTIVOS

Um processo pode ser definido como um conjunto de agdes ordenadas e integradas
para um fim produtivo especifico, ao final do qual serdo gerados produtos e ou servigos
para um ou mais clientes em particular (OLIVEIRA, 2012).

As atividades que compdem a producdo sdo de dois tipos: aquelas que agregam
valor e as que ndo agregam, ou seja, as consideradas como “perdas”. Define-se a produgao
como uma rede funcional de processos e operagdes. Os processos transformam as
matérias-primas em produtos acabados (SHINGO, 2002).

As operagdes sdo as acdes realizadas para executar estas transformagdes. O

processo consiste em quatro elementos (SHINGO, 2002):
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a. Processamento — atividade que realmente transforma a matéria-prima, alterando
sua forma ou qualidade;

b. Inspecdo — comparagdo com um padrdo estabelecido;

c. Transporte — movimento de materiais ou produtos;

d. Espera — intervalo de tempo durante o qual ndo hd nenhum processamento,
inspe¢do ou transporte. A espera ¢ classificada em dois tipos:

e Espera do processo: ocorre quando um lote inteiro permanece esperando
enquanto o anterior € processado, inspecionado ou transportado;

e Espera do lote: durante as operagdes de um lote, enquanto um produto ¢
processado, outros se encontram aguardando para fabricagdo ou o término
do lote.

Segundo Shingo (2002), dentre esses elementos, apenas o processamento agrega
valor. Os outros componentes do processo sao considerados perdas. Logo, as classificacdes

das operagoes sao:

* Operacdes de setup — atividades de preparacdo realizadas antes e depois das
operagdes, tais como remogado, limpeza, montagem e ajuste de ferramentais, entre

outros.

* Operagdes principais — referentes a realizagdo do trabalho realmente necessario.
Compreende as operagdes essenciais (atividades de execu¢do da operagdo
principal) e as operacdes auxiliares (tarefas que contribuem para a conclusdo da
operagdo essencial). O Quadro 1 apresenta exemplos de operagdes essenciais €

auxiliares.
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Operacdes essenciais Operacdes auxiliares
Abastecimento e remocao
Usinagem/fabricacao de de materiais ou
Processamento
um produto produtos/pecas na
maquina.
) Colocagdo e remogdo do
Medigao/controle de
Inspegao ) produto no aparelho de
qualidade ) )
medicao/analise.
) Carregamento e
Movimentagdo de
Transporte . descarregamento de
materiais o
materiais.
Manutengdo ou Colocagdo e remogdo das
Estocagem armazenamento de pecas/produtos na area de
pecas/produtos armazenamento.

Quadro 1 - Exemplos de operagdes essenciais e auxiliares, adaptado de SILVA (2013).

Toda producdo de bens ou servigos se constitui num processo influenciado por
causas como matérias-primas, equipamentos, operadores, instrumentos de medigdo,
procedimentos ¢ o ambiente local. Alguma variabilidade natural ou inerente estard sempre
presente, sendo resultado de causas inevitaveis, intrinsecas do processo (OLIVEIRA,
2004).

Slack et al. (2018) conceitua nao conformidades como o ndo atendimento a uma
especificagdo e consisténcia como uma constancia deste atendimento. Portanto, a
conformidade ndo ¢ obra do acaso, mas de um planejamento adequado do produto, do
processo, das instalacdes e dos equipamentos. Confiabilidade ¢ a consisténcia do
desempenho do produto ou servico ao longo do tempo, ou seja, as caracteristicas de
qualidade mensuradas comportam-se dentro de limites pré-estabelecidos durante o
processo produtivo. Essas caracteristicas devem ser definidas de modo a poderem ser
mensuradas e entdo controladas.

Durante a producdo, podem ser obtidas informagdes quanto o desempenho do
processo através de dados do controle de qualidade, possibilitando a analise da qualidade
do produto e as corre¢des necessarias (JATO, 2001).

Segundo Campos (2013), o controle do processo busca identificar as causas
geradoras de nao-conformidades que alterem o seu desempenho e estabelecer acdes

corretivas que, se bem-sucedidas, devem ser padronizadas. Outro objetivo do controle de
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processo ¢ manter os resultados da produgdo dentro de pardmetros de qualidade pré-
estabelecidos. Sempre existirdo desvios que originardo produtos fora das especificagdes
(KUROKAWA, 2001). Campos (2013) observa que estatisticamente o defeito zero ¢
impossivel, porém, quanto mais proximos da especificagdo estiverem os resultados
obtidos, mais confidvel serd o processo.

Os processos produtivos normalmente operam sob controle e produzem resultados
aceitaveis por longos periodos. Entretanto, podem ocorrer desvios que originardo a
passagem para um estado fora de controle com resultados dispersos fora da faixa de
variabilidade determinada. O controle estatistico de processo busca detectar a ocorréncia
das causas destes desvios possibilitando sua investigacdo e desenvolvimento de acdes
corretivas (OLIVEIRA, 2004).

A utilizagdo de indicadores de desempenho proporciona conexao entre a estratégia
e as agdes, suportando a implementacdo ea execucdo de iniciativas de melhoria
(MUCHIRI ef al., 2010). Uma medida ou um indicador de desempenho nico ndo e capaz
de quantificar todos os aspectos envolvidos em todas as dimensdes do desempenho:
internos, externos, financeiros e ndo financeiros. Por exemplo, a qualidade envolve um
fator externo, representado pelo grau de satisfagdo do consumidor e um fator interno que ¢
a reducdo de custos em fun¢do da reducdo de perdas. Portanto, sdo adotados sistemas de
mensuracao de desempenho compostos por varios tipos de indicadores, de forma a

proporcionar uma visao completa das operagdes (SLACK et al., 2018).

2.2.1 MEDICAO DE DESEMPENHO E RENDIMENTO DA PRODUCAO

Na industria farmacéutica o processamento dos medicamentos consiste,
basicamente, nas etapas de fabricagdo, embalagem e controle juntamente com a garantia da
qualidade a luz das normas da vigilancia sanitdria. Durante este processamento, o
planejamento da producdo visa diminuir o tempo de ciclo e as perdas durante o processo
atendendo os indicadores de desempenho de uma empresa farmacéutica (AMBROSINO,
2016).

A utiliza¢do de indicadores de desempenho tem como fun¢do a quantificacdo da
eficiéncia e/ou a eficacia de uma agao (NEELY et al., 1995). Ja os sistemas de medigao de
desempenho desenvolveram-se como meio de monitorar e manter o controle

organizacional. Sendo importante a utilizacdo de indicadores no controle das operagdes, a
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fim de identificar pontos criticos que comprometam o desempenho e auxiliar no processo
de implementacdo e gerenciamento das melhorias (BOND, 2001).
Carpinetti (2000) constatou que a pratica de medi¢ao de desempenho nao financeiro
passou a ser valorizada como um instrumento importante para:
a. Gerenciar o desempenho da organizacao;
b. Identificar pontos criticos que comprometam o desempenho e que devam ser alvos
de melhorias;
c. Obter parametros confidveis para a comparagdo entre empresas € entre os setores
das empresas;
d. Auxiliar o processo de implementagdo e gerenciamento das melhorias e mudancas.

Sendo que as perdas relacionadas ao equipamento e ao sistema produtivo devem ser
identificadas e analisadas separadamente (SILVA, 2013).

No mercado farmacéutico, complexo e competitivo, as industrias tém reavaliado
suas operacdes em busca de maior eficiéncia operacional. Praticas utilizadas nos setores
automotivo e de eletronicos para reduzir os tempos de processo, eliminar os desperdicios e
diminuir os custos tem sido adotada também no ramo farmacéutico, como por exemplo o
indicador de OEE' (Overall Equipment Effectiveness) - em portugués denominada
“Eficiéncia Global de Equipamentos”. Originalmente, era uma das ferramentas
empregadas na industria automobilistica como indicador da Manuten¢do Produtiva Total
(TPM) e, posteriormente, passou a ser aplicado em varios segmentos industriais, mesmo
sem a ado¢do da TPM (SILVA, 2012).

Segundo Silva (2012), mesmo as perdas de menor relevancia devem ser avaliadas
porque podem representar oportunidades de melhoria de simples e rapida
implementagdao ou com impacto em varios centros de trabalho.

A dindmica de BPF econtrole dentro da indistria farmacéutica tende a
incorporar conceitos de otimizacdo de processos, reducdo de perdas e gestdo ambiental
plena, além das ja consagradas praticas de monitoramento especificas para a produgdo

de medicamentos (ALENCAR et al., 2005).

! OEE: Indicador de eficiéncia global tem como objetivo fornecer uma medida para o acompanhamento da
produtividade de uma fabrica, considerando simultaneamente a utilizagdo dos equipamentos, produtividade e
a qualidade da producdo final. O valor ¢ expresso em percentual, sendo calculado pelo produto das taxas de
disponibilidade, desempenho e qualidade, conforme formula a seguir (ZATTAR et al., 2010): OEE = Ef de
Disponibilidade x Ef de Desempenho x Ef de Qualidade. Onde, Ef: eficiéncia, Ef de Disponibilidade = tempo
operacional / tempo total disponivel, Ef de Desempenho = tempo operacional liquido / tempo operacional e
Ef. de Qualidade = tempo operacional efetivo / tempo operacional liquido (ZATTAR et al., 2010).
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Ainda no caso da industria farmacéutica, o controle de processo estd cada vez mais
sincronizado com outras operacdes, controles de fabricagdo e aplicacdes de gerenciamento

de projeto (LIMA et al., 2009).

2.2.2 CONTROLES ESTATISTICOS

A utilizacao de métodos estatisticos nao garante a solucao de todos os problemas de
um processo, porém ¢ uma maneira racional, 16gica e organizada de determinar onde eles
existem, sua extensdo e a forma de soluciond-los. Esses métodos podem ajudar na
obtencdo de sistemas queassegurem uma melhoria continua da qualidade e
da produtividade ao mesmo tempo (CHAMBERS e WHEELER, 1992; CARNEIRO
NETO, 2003; MOREIRA, 2004).

O Controle Estatistico de Processo (CEP) pode ser descrito como um conjunto de
ferramentas de monitoramento on-line da qualidade. Com tais ferramentas, consegue-se
uma descrigado detalhada do comportamento do processo e identificacio da sua
variabilidade. Desta forma, possibilita seu controle ao longo do tempo através da coleta
continuada de dados e da andlise, bem como do bloqueio de possiveis causas especiais.
Segundo Alencar (2004) e Cortivo (2005), elas sdo responsaveis pelas instabilidades do
processo em estudo. O CEP abrange a coleta, a andlise e a interpretacdo de dados com a
finalidade de resolver um problema particular (PARANTHAMAN, 1990).

A ideia principal do CEP ¢ melhorar os processos de producdo com menos
variabilidade proporcionando niveis melhores de qualidade nos resultados da produgao.
Sua aplicagdo nas fabricas tem a finalidade de otimizar os processos industriais
caracterizando-os por altos niveis de eficiéncia, monitoramento e melhorias
(PALADINI, 2002; CARVALHO e PALADINI, 2005).

A eficacia da utilizagdo do CEP baseia-se no seguinte conceito: se um processo
ocorre sob condi¢des conhecidas e cuidadosamente mantidas, ele estard sujeito apenas aos
efeitos de causas comuns. Estas causas definem a posi¢do e a dispersdo do processo de
acordo com uma distribuicdo normal. Assim, pode-se prever toda as ocorréncias de um
processo conhecido (PINTON, 1997).

O CEP opera preventivamente no processo evitando defeitos, independentemente

de onde eles possam se manifestar. Através de uma base objetiva de andlise com atuacao
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abrangente - ndo se limita a alguns casos especificos, mas a produ¢do como um todo -
permite-se a adequada avalia¢do da qualidade (PALADINI, 1990; DINIZ, 2001).

Desta forma, foram desenvolvidas as ferramentas da qualidade com o objetivo de
facilitar a aplicagdo do CEP no sistema de produ¢do, de maneira a facilitar a aplicagdo de
conceitos, coleta e apresentagdo de dados. As ferramentas da qualidade sdo métodos
utilizados para a melhoria de processos e solucao de problemas em qualidade. O uso dessas
ferramentas tem como objetivo a clareza no trabalho e a tomada de decisdao baseadas em
dados concretos, ao invés de opinides. As ferramentas sdo utilizadas na industria devido a
grande capacidade e consciéncia em remover as causas dos problemas. Assim, obtém-se
uma maior produtividade e a reducdo de perdas. Essas ferramentas auxiliam na resolug¢ao
de problemas utilizando técnicas especificas e/ou graficas produzindo melhores resultados
do que os processos de busca nao estruturados (MAICZUK, 2013).

Para Kume (1993), os métodos estatisticos sdo ferramentas eficazes para a melhoria
do processo produtivo e reducdo de seus defeitos. Entretanto, ¢ preciso ter em mente que as
ferramentas estatisticas sdo apenas ferramentas. Elas podem ndo funcionar, caso sejam

aplicadas inadequadamente.

2.2.3 GERENCIAMENTO DE PROCESSOS

O gerenciamento de processos ¢ definido por Paim (2007) como o conjunto de
tarefas necessdrias para gerir uma organizacao através dos seus processos.

Nestas tarefas sdo utilizadas metodologias para definir, analisar e melhorar os
processos criticos da empresa. Dividindo-se o processo em trés fases: defini¢ao, analise e
melhoria (PAIM, 2007).

Os principais motivadores que levam as organizacgdes a investirem em iniciativas de
processos sdo: a necessidade de melhoria da estrutura de gestdo, coordenagdo e agilidade
para mudangas da organizagdo, a necessidade de redugdo de custos e/ou aumento da
produtividade, a necessidade de melhoria da satisfacdo do cliente, a necessidade de
melhoria dos produtos existentes, criacdo de novos produtos ou entradas de novas linhas de
negocio e a gestdo de riscos devido ao aumento das pressdes regulatorias (BARROS,
2009).

Dentro deste contexto, a gestao de processos tem sido vista como uma tentativa de

diminuir o tempo entre a identificacdo de um problema nos processos € a implementacao
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das respectivas solucdes. Para reduzir este tempo, as acdes devem estar bem estruturadas,
mas, por outro lado, devem permitir que os processos sejam diagnosticados, e as solugcdes
sejam identificadas e implementadas no menor intervalo de tempo possivel (PAIM, 2007).

Para Mello e Salgado (2005), o gerenciamento de processos s6 se faz presente
quando se visualiza 0 mesmo. Para que tal visualizacdo seja possivel € necessario que o
mapeamento seja realizado, representando as diversas tarefas necessarias e a sequéncia que
as mesmas devem ser executadas de forma a realizar e entregar com qualidade um produto
ou servigo.

Hunt (1996) complementa ainda que o gerenciamento de processos pode ser
considerado como uma ferramenta gerencial analitica e de comunicagdo com finalidade de
auxiliar na melhora dos processos existentes ou na implantagdo de uma nova estrutura

voltada para processos.

2.2.3.1 MAPEAMENTO DE PROCESSOS

A utilizagdo do mapeamento de processos aliado a gestdo organizacional, torna-se
uma ferramenta gerencial, analitica e de comunicagdo essencial para as organizagdes que
buscam a promog¢do de melhorias ou a implantagdo de uma nova estrutura com novos
processos. Outra importante fungdo do mapeamento ¢ sua evidenciagdo em registros
documentados, visto que o aprendizado ¢ construido com base em conhecimentos e
experiéncias passadas pelos membros da propria organizagdo. O mapeamento ainda exige a
integracdo de todas as areas funcionais da organizacgdo a fim de possibilitar a compreensao
e participagao do processo como um todo (VILLELA, 2000).

O mapeamento de processos possibilita a visualizagdo completa e consequente
compreensdo das atividades executadas pela organizagdo. O mapeamento ¢ a estrutura
basica para a analise de processos de negocios. Para a implantacdo desta ferramenta ¢é
importante adotar trés etapas iniciais: primeiramente, definir fronteiras de processos e seus
respectivos clientes através da identificacao das entradas e saidas do fluxo de trabalho. Em
seguida a realizacdao de entrevistas com os responsaveis pelas atividades de cada processo
organizacional, além de uma pesquisa documental na organizagdo. Na terceira etapa, criar
um modelo com base na informacdo adquirida e realizar a analise deste modelo conforme a

logica adotada inicialmente (CORREIA; LEAL; ALMEIDA, 2002).
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Segundo Silva (2013), os principais objetivos para garantir o mapeamento de
processos sao:

a. Melhoria dos processos, com o objetivo de eliminar processos e regras obsoletas,
ineficientes e gerenciamento desnecessario;

b. Padronizacdo de documentagao;

c. Facilidade na documentacao;

d. Destreza de leitura;

e. Homogeneidade de conhecimento para todos os membros da equipe;

f.  Complemento total na documentacdo dos processos.

O mapeamento de processo auxilia na identificacdo de possiveis falhas e/ou que
falhas ocorridas no processo cresgam, possibilitando assim a mitigagao de problemas de

qualidade do produto, desperdicios e a melhoria continua da gestdo da qualidade.

2.2.3.2 MODELAGEM DE PROCESSOS

Tseng (1999) sugere que a aplicacdo do mapeamento de processos seja apresentada
utilizando uma linguagem grafica para modelagem. Esta descreve de forma precisa e
detalhada todas as interfaces envolvidas, proporcionando assim uma analise consistente e
adequada. Desta forma, existem diversas técnicas adequadas de interpretagdo deste
mapeamento e com enfoques distintos, a saber:

a. Fluxograma (SLACK; CHAMBERS; JOHNSTON, 2018);

b. Mapa de processo (BARNES, 1982);

¢. Mapofluxograma (BARNES, 1982);

d. Unified Modeling Language - UML (BOOCH et al., 2000) e;

e. Business Process Modeling Notation — BPMN (BPMN/OMG, 2013).

Ademais, Kisielnicki (2014) explica que modelo ¢ uma imagem ou padrdo, ou seja,
um curso de a¢io bem definido. E uma figura simplificada da realidade porque foca
somente no essencial. Defende que o custo dos erros no mundo dos modelos ¢ bem menor
do que o custo de erros no mundo real, por isso, antes de as decisdes serem efetivamente

implementadas, deveriam ser checadas no mundo virtual, através da modelagem.
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A modelagem de processos ¢ um conjunto de atividades envolvidas na elaboracao
de uma representacdo do processo. Pode ser realizada do inicio ao fim do processo ou pode
focar em pedagos dos processos. Sua finalidade ¢ constituir uma representacao do processo
completa e precisa. Sendo assim, o nivel de detalhamento e o tipo de modelo a ser utilizado
devem ser selecionados a partir da finalidade da modelagem (ABPMP, 2013).

Santos (2002) conclui que a modelagem de processos possui inumeros objetivos,
entre eles: melhor compreensdo da organizacdo ou do processo; uniformizar o
entendimento da forma como o trabalho acontece; explicitar o conhecimento e experiéncia
adquiridos para utilizagdo no futuro, constituindo um legado; racionalizar ¢ melhorar o
fluxo de informagdes; construir uma cultura e o compartilhamento de uma visdo comum;
analisar, controlar, monitorar e coordenar processos € seu desempenho através de
indicadores e; dar suporte a tomada de decisdo para melhoria organizacional.

Dias (2015) defende que o principal objetivo da modelagem de processos ¢ a
representacdo clara do processo e de seus desdobramentos de forma a permitir a andlise
critica das atividades envolvidas para a definicdo de melhorias. A modelagem de processos
pode ter por finalidade o mapeamento dos processos atuais ou o mapeamento de propostas

de melhorias.

2.2.4 FERRAMENTAS DA QUALIDADE

As ferramentas da qualidade sdo técnicas utilizadas nos procedimentos e no
gerenciamento da gestdo da qualidade. Elas possibilitam as analises de fatos e dados
estruturados para a tomada de decisdo com maior probabilidade de adequagao a situagao
analisada (DIGROCCO, 2008 apud LUNA, 2013).

Segundo Brassard (2004) e Behnam (2011), as ferramentas da qualidade nao apenas
ajudam a identificar o que estd acontecendo em um processo, como também apontam as
provaveis causas. Os gerentes que incorporam as ferramentas da qualidade e suas
operacgoOes passam a focar nas causas em detrimento aos sintomas.

Ainda conforme Martins et al. (2013), estes métodos e técnicas colaboram no
controle de desperdicios ou até mesmo na instituicio de indicadores. A aplicagdo de
indicadores para auxiliar a eficacia dos processos pode apontar a ineficiéncia e identificar

alguma forma de desperdicio.
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Estas ferramentas padronizam a metodologia de estudo do problema e a descoberta
das solugdes. Ishikawa (1986) apresenta as principais ferramentas que podem ser aplicadas
na melhoria de processos: como o Diagrama de Pareto, Diagrama de causa e efeito,
Histogramas, Folhas de verificacdo, Graficos de dispersdao, Fluxogramas e Cartas de
controle. Também podem ser utilizadas as metodologias baseadas no ciclo PDCA (Plan,
Do, Control e Act), de Deming (PALADINI, 2008). Sao exemplos destas metodologias o
DMAIC (Definir, Medir, Analisar, Melhorar ¢ Controlar), o Método de Anélise e Solucao
de Problema (MASP) e o Método de Andlise e Melhoria de Processo (MAMP) (LIMA,
2010; PALISKA, 2007).

A implementa¢do da metodologia DMAIC, agrega variadas ferramentas em 5
passos sistematizados (McCARTY, 2005 e GYGI, 2005):

e Definir (Define): O primeiro passo ¢ a defini¢do de forma muito clara do problema
em questao e das metas a atingir.

e Medir (Measure): Neste passo o objetivo ¢ a coleta de informagao sobre o processo
em estudo estabelecendo os parametros base.

e Analisar (4nalyse): A preocupacdo neste passo ¢ a identificacdo da raiz dos
problemas encontrados. A utilizagdo de diversas ferramentas estatisticas levara a
ratificacdo destes problemas.

e Melhorar (Improve): Durante este passo sdo desenvolvidas e implementadas as
solucdes aos problemas encontrados.

e Controlar (Control): No ultimo passo, as alteragdes vao  ser
controladas/monitoradas a fim de garantir o adequado funcionamento e sua
manuten¢do ao longo do tempo.

E fundamental para definir claramente como funciona todo o processo, a realizagio
do mapeamento utilizando-se fluxogramas. Estes, permitem uma facil visualiza¢do das
diferentes partes de um determinado processo e auxiliam na identificacdo de pontos-chave,
tanto na elaboracdo de um novo processo/projeto como no aperfeigoamento de um ja
existente (ROTHER e SHOOK, 2003).

A utilizacdo do Diagrama de Causa-Efeito ou Diagrama de Ishikawa permite
identificar de forma estruturada potenciais causas para um determinado problema. De um
modo geral, pode-se visualizar as causas principais e secunddrias de um problema
(SAFEPAK, 2011). Para a sua construcao ¢ necessario: Definir o problema; identificar as

causas do problema; definir as causas principais; descrever acdes corretivas e; avaliar
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sucesso das solugdes. J4 para a avaliagdo dos problemas detectados podera ser utilizado o
Diagrama Causa-Efeito conforme apresentado na Figura 2. O diagrama apresenta na sua
estrutura base as causas dos problemas (efeitos) onde podem ser classificadas como sendo

de seis tipos diferentes:

Mao-de-obra Metodo Maquina

NN
/L

Medidas Meio Ambiente Matéria-Prima

Figura 2 - Diagrama Causa-Efeito, baseado em Ishikawa (1986).

a. M¢étodo: toda a causa que envolve o método que estava a ser executado no trabalho;

b. Matéria-prima: toda a causa que envolve o material que estava a ser utilizado no
trabalho;

c. Mio de obra: toda a causa que envolve uma atitude do colaborador (Ex:
procedimento inadequado, pressa, imprudéncia, ato inseguro etc.);

d. Maquinas: toda a causa que envolve a maquina que estava a ser operada;

e. Medida: toda a causa que envolve uma medicdo tomada anteriormente para
modificar o processo etc.;

f. Meio ambiente: toda a causa que envolve o meio ambiente em si (polui¢do, calor,
poeira etc.) e o ambiente de trabalho (layout, falta de espago, dimensionamento
inadequado dos equipamentos etc.).

O sistema permite estruturar hierarquicamente as causas potenciais de determinado
problema ou oportunidade de melhoria, bem como os seus efeitos sobre a qualidade dos

produtos (NUNES, 2013).
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Para se identificar os tipos de problemas ou defeitos por ordem de importancia,
pode ser utilizada a técnica de Diagrama de Pareto. Segundo Slack et al. (2018), esta
técnica consiste na filosofia cuja minoria das causas explica a maioria dos defeitos. E
comumente apresentada em forma de grafico de barras ou diagrama, onde se permite uma
melhor visualizagdo das 4areas mais problematicas. Ainda segundo Peinado (2007), o
Diagrama de Pareto demonstra a importancia relativa das variaveis de um problema. Por
meio dele se indica o percentual de quanto cada uma destas varidveis representa do
problema geral.

Logo, o Diagrama de Ishikawa permite uma fécil visualizagdo e identificacdo das
causas ou problemas mais importantes, possibilitando o direcionamento de esforgos. A
utilizacdo desse grafico ¢ muito interessante porque sugere em quais oOS
erros/atividades/recursos devem ser concentrados prioritariamente as agdes de melhoria

(BONDUELLE, 2007 apud COLETTI, 2010).

2.2.4.1 MANUTENCAO PRODUTIVA TOTAL E TIPOS DE PERDAS

A TPM foi introduzida no Japdo durante a década de 70, decorrente da
implementag¢do da técnica produtiva KanBan na empresa Nippon Denso pertencente ao
grupo Toyota. Ela ¢ uma marca registada do Japan Institute of Plant Maintenance ¢
encontra-se implantado em varios paises com resultados notdveis. Esta metodologia
envolve as pessoas da producdo ativamente na manutencdo, explorando o fato de “o
operador ser quem melhor conhece o equipamento” (CABRAL, 1998). Ainda segundo
Ahmed et al. (2010), esta ferramenta técnica tem como propdsito a maximizac¢dao da
disponibilidade dos equipamentos ao longo da sua vida util, incorporando neste processo
todos os colaboradores, através da gestdo motivacional e satisfacao deles.

Estes objetivos podem ser alcancados através da implementagdo de atividades
planejadas de forma a conseguir um aumento da sua eficiéncia, criagdo de um programa de
manutengdo autonoma, estabelecimento de um sistema de manutencdo planejada,
organizacdo de formagdo para os operadores e projeto do sistema de gestdo da fabrica
(AHMED et al., 2010).

O TPM ¢ um método de gestdo para identificar e eliminar as perdas existentes nos
processos produtivos, maximiza a utilizacdo do ativo industrial e garante a geracdo de

produtos sem defeito a custos competitivos. Desenvolve também conhecimentos capazes
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de reeducar as pessoas para as a¢des de prevencdo e de melhoria continua, garantindo o
aumento da confiabilidade dos equipamentos e da capacidade dos processos, sem
investimentos adicionais (SOBRAL, 2012).

A utilizagdo de tal ferramenta ¢ a porta de entrada para a pratica de uma filosofia
enxuta (Lean), cujo objetivo ¢ de eliminar os desperdicios presentes nas organizacdes €
melhorar a qualidade dos processos e atividades. A consequéncia ¢ a melhoria do resultado
operacional da organizagdo. A metodologia Lean ¢ aplicada de diferentes formas com o
objetivo de eliminar os desperdicios, melhorar continuamente o fluxo de informagdes,
incentivar o senso de organizag¢do, proporcionar maior interagdo entre colaboradores e
aumentar satisfacao dos clientes (TURATI, 2007).

Desperdicio de processamento gera gasto de mao de obra, energia, materiais e
manutengdo que ocorrem por realizacdo de etapas incorretas ou desnecessaria,
equipamento com mau funcionamento ou planejamento deficitario (OHNO, 1997).

No que tange as falhas e sua relacdo com as perdas, a Figura 3 ilustra um exemplo
de tempo de vida estatistica para um equipamento. O tempo médio de falha (MTTF) -
mean time to failure em inglés - ou curva da banheira, indica que a maquina tem uma alta

probabilidade de falha em razao de problemas de instalacdo durante as primeiras semanas

de operacao (MOBLEY, 2002).
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Figura 3 - Curva da Banheira, adaptado de Mobley et al. (2008).

Apos este periodo inicial, a probabilidade de falha ¢ relativamente baixa por um
periodo prolongado. Apds esse periodo de vida util normal da maquina, a probabilidade de

falha aumenta consideravelmente com o tempo. Na gestdo da manutengdo preventiva, os
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reparos do equipamento ou reconstrucdes sdo programados com base na estatistica MTTF.
Alguns programas de manutencdo sdo extremamente limitados, consistem apenas em
lubrificagdo e ajustes menores. O denominador comum para todos estes programas de
manutengao preventiva ¢ o planejamento com a orientagdo de tempo (MOBLEY, 2002).

Para Cabral (1998), o TPM tem como objetivo principal a eliminacdo das falhas,
defeitos e outras formas de perdas e desperdicios, visando a maximizag¢ao global da
eficiéncia das maquinas e dos equipamentos com o envolvimento de todos os envolvidos.

Esta metodologia tem como objetivo melhorar a eficiacia e a longevidade dos
equipamentos, orientando para tolerancia zero aos desperdicios, aos defeitos, as paradas de
maquinas e a acidentes (SINGH et al., 2013).

Segundo Sobral (2012), a maior diferenca entre TPM e outros conceitos ¢ o
envolvimento dos operadores no processo de manutengdo. A literatura documenta
consideraveis melhorias operacionais em resultado de uma implementa¢do bem-sucedida
da filosofia TPM.

As 7 classes de perdas propostas por Ohno e Shingo no Sistema Toyota de
Producdo sdo: perda por superproducao (quantitativa e por antecipacao), perda por espera;
perda por fabricagdo de produtos defeituosos, perda por transporte, perda por
movimentagdo, perda no processamento em si e perda por estoque, abrangem a quase
totalidade das perdas presentes num ambiente industrial (GHINATO, 1994). Concernente
as perdas, Cabral (1998) as correlaciona por espera, perdas no processo em si, perdas por
produtos defeituosos. Detalhando as principais perdas no processo produtivo conforme a

seguir:

a) Perda por avaria/falha — O fator que mais prejudica a eficiéncia ¢ a perda por
avaria/falha. Na avaria/falha existe a do tipo parada de fun¢do e a do tipo quebra de
funcdo. A primeira, aquela que ¢ ocasionada de modo repentino; a segunda reduz a

funcdo do equipamento em relagdo a funcdo original.

b) Perda por mudanca de produto e setup — Esta ¢ a perda que ¢ provocada por
parada associada @ mudanga de produto. O tempo de mudancga de produto significa
o tempo necessario desde a parada do produto que estava a ser produzido, até a
preparagao do outro que sera produzido, sendo o ajuste do equipamento, a fase que

demora mais tempo.

48



c)

d)

f)

g)

Perda devido a ferramenta ou molde — Neste tipo de perda incluem-se todas as

perdas decorrentes da ferramenta.

Perda por pequenas paradas/interrup¢des — As pequenas paradas diferem da
avaria normal devido a problemas momentaneos, o equipamento deixa de funcionar
ou funciona em vazio. S3o casos em que o equipamento volta a operar
normalmente, assim que a peca que esta encravada for retirada ou a interrupgao foi

sanada.

Perda por quebra de velocidade — A perda por quebra de velocidade refere-se a
diferenca entre a velocidade nominal e a velocidade real do equipamento. E o caso
de uma operacdo realizada com a velocidade reduzida, devido a ocorréncia de
problemas na qualidade do produto ou na mecanica do equipamento, quando
operado a velocidade normal. Esta perda, decorrente da reducao da velocidade, ¢ a

perda por quebra de velocidade.

Perda por produto defeituoso e retrabalho — Esta ¢ a perda relativa ao produto
defeituoso e ao retrabalho. Quando se fala em produto defeituoso a tendéncia ¢ a de
considera-lo como produto perdido. No entanto, o produto restaurado deve ser
considerado como produto defeituoso, visto que € preciso uma quantidade de

Processo para a sua recuperagéo.

Perda na partida das maquinas — A perda no inicio da operagdao ¢ a perda

decorrente entre 0 momento do inicio da producao e a estabilizacao do processo.
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3 JUSTIFICATIVA

O laboratorio farmacéutico deste estudo de caso figura dentre os dezoito LFO
associados a ALFOB. Ele destaca-se como principal produtor de medicamentos, seja para
as doengas negligenciadas quanto para medicamentos de alto custo. Seu principal foco ¢
atender as necessidades dos programas nacionais do MS.

Os gastos do Ministério da Saide com medicamentos entre 2006 a 2013
aumentaram 272% (LUZ et al., 2017). Da mesma forma, segundo o Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) (2012), observa-se que as familias com rendimentos até 3
salarios minimos tém seus gastos com medicamentos correspondendo a 74,2% de suas
despesas gerais com satde. Por estes dados, cabe destacar o quanto os gastos com
medicamentos influenciam diretamente na vida econdmica da populagdo brasileira.

O setor farmacéutico brasileiro movimenta mais de US$ 40 milhdes ao ano e ¢
regido por uma gama de legislagdo sanitéria emanada pela ANVISA. E neste contexto que
o LFO esta inserido. Assim, considerando a importancia deste setor e a necessidade de
atender a legislagdo vigente no sentido de fornecer medicamentos a populacao brasileira
com qualidade, seguranca e eficacia, torna-se premente o fornecimento de produto cujo
custos de fabricacdo sejam otimizados e ndo onerem o erario publico.

Visando esta otimizagdo, ¢ necessario analisar a fabricacdo de medicamentos e
equipamentos utilizados, a fim de levantar os pontos relevantes do processo que impactam
diretamente sobre a capacidade, custo, qualidade e confiabilidade das operacdes. A
reducdo das interrupgdes, aumento da qualidade e velocidade satisfatéria contribuem para
o aumento da produtividade e redu¢do dos custos operacionais (SILVA, 2012).

Nesse sentido, identificar oportunidades de melhorias do desempenho dos
equipamentos e processos, permitiriam a redu¢do de perdas de eficiéncia e de matérias-
primas e, por conseguinte, redu¢cdo dos custos de producdo. Desta forma, este trabalho
contribuird como ferramenta de gestdo para os LFO: reduzirem os custos dos programas de
saude, ampliarem a disponibilidade de medicamentos a populagdo e manterem-se
competitivos no cendrio econdomico.

Considerando os custos com o desperdicio de matéria-prima, energia elétrica,
descarte de residuos etc, investir em processos mais enxutos através da reducdo destes

desperdicios ¢ de suma importdncia para qualquer organizagdo. Ressalta-se ainda ser
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necessario a busca continua pela melhoria da qualidade e eficiéncia produtiva como fator
estratégico para as organizacdes.

Portanto, o presente estudo justifica-se como relevante para todos os LFO e
fabricantes de equipamentos melhorarem suas performances com qualidade e eficiéncia de

produgao.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Identificar, mapear e analisar os equipamentos e processos utilizados na fabricacao
de medicamentos de um LFO e mensurar suas respectivas etapas criticas no que tange as
perdas de matérias-primas. Finalmente propor um plano de acdo para redugdo destas

perdas.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Identificar e mapear os processos produtivos de fabricacdo dos medicamentos

do LFO e delimitar o objeto de estudo.

b. Analisar os processos, seus respectivos equipamentos e identificar as etapas

produtivas dos medicamentos com elevadas perdas.

c. Mensurar as perdas de matérias-primas (principio ativo e excipientes) das

etapas criticas da producao dos medicamentos.
d. Identificar e analisar as causas raiz do problema.

e. Propor um plano de acdo de melhorias.
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5S METODOLOGIA

O método utilizado sera o descritivo e documental (GIL, 2008). Trata-se de um
estudo descritivo seguindo uma abordagem qualitativa, a fim de compreender, com
exatiddo, fatos e fenomenos de uma realidade especifica.

O trabalho foi realizado como um estudo de caso e segue a proposta de Yin (2010),
cuja investigagdo empirica se dd4 em pesquisar um fendmeno contemporaneo em
profundidade e em um contexto de vida real. Nesse sentido, o objeto do estudo se deu no
setor de producdo de antirretrovirais (ARV) de um LFO localizado no Estado do Rio de
Janeiro.

A revisdo da literatura foi realizada em trés bases de dados indexadas: SCIELO,
SCOPUS e Web of Science durante o periodo da pesquisa compreendido de 02 de janeiro
de 2018 a 02 de setembro de 2019. O resultado das buscas resgatou artigos, livros e
capitulos de livros com datas de publicagdo entre 1982 a 2019. Além disso, foram feitas
pesquisas no banco de teses e dissertagdes Arca Fiocruz e Google Scholar, bem como em

portais eletronicos oficiais como o Ministério da Satde (http://saude.gov.br/) ¢ ANVISA

(http://portal.anvisa.gov.br/).

Foram utilizados os seguintes descritores durante as pesquisas: “industria
farmacéutica”, “pharmaceutical industry”, “indastria farmacé€utica no Brasil”, “laboratorio
farmacéutico  oficial”’,  “producio de medicamentos”, ‘“processo  produtivo”,
“manufacturing process”, “production process performance”, “rendimento do processo
produtivo”, “reducao de perdas”, “loss reduction”, ‘“gerenciamento de processos”,
“mapeamento de processos”’, ‘“controle de processos”, “lean manufacturing” e
“ferramentas da qualidade”. Durante a pesquisa ndo foi encontrado nenhum trabalho
especifico relacionado ao tema aqui abordado, ou seja, nenhuma referéncia exatamente
com o tema em voga do estudo realizado.

A pesquisa ndo teve custos materiais para a instituicdo onde foi realizado o estudo de
caso e ndo teve financiamento de nenhum o6rgdo de fomento. Os materiais de consumo
utilizados como, por exemplo, papel para copias, foram fornecidos as expensas do
pesquisador.

O pesquisador, neste trabalho, atuou em um Laboratorio Farmacéutico Oficial
com acesso necessario a coleta de dados importantes para a caracterizagdo da pesquisa.

O fluxograma da pesquisa pode ser observado na Figura 4.
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Figura 4 - Fluxograma da pesquisa.

5.1 COMITE DE ETICA

Para a realizacdo de entrevistas semiestruturadas como modalidade de entrevista
individual, foi solicitado autorizagdo no Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fiocruz,
haja vista que para este tipo de atividade envolve pesquisa com seres humanos. Seguindo
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa, foi necessario cadastrar o projeto de
pesquisa através da Plataforma Brasil do Sistema CEP-CONEP do Ministério as Saude.
ApoOs o cadastro o projeto foi submetido para aprovagdo do CEP da Fiocruz onde o
Programa de P6s-Graduacao esta cadastrado.

A anuéncia do CEP para esta dissertacio se deu através do Parecer

Consubstanciado N° 3.119.591 disposto no Anexo 1.
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5.2 IDENTIFICACAO E MAPEAMENTO DOS PROCESSOS

Para a identificagdo e mapeamento dos processos produtivos dos medicamentos,
foram utilizadas as técnicas de gerenciamento de processos de estudo do problema e
descoberta de solucdes baseadas no ciclo PDCA. Nesse sentido, foi escolhida a
metodologia DMAIC, devido a necessidade de delimitagdo do problema, sua mensuragao,
analises e aplicacdo de medidas de melhoria.

Preliminarmente foram identificados e mapeados os processos produtivos existentes
dentro do cenario de estudo. Esta fase foi realizada através do levantamento de registros
documentais existentes no LFO, tais como: o cronograma/planejamento anual de produgao,
relatorios gerenciais de producdo, fichas técnicas dos lotes produzidos, documentos de
projetos de engenharia e manuais de equipamentos. O periodo de resgate destes
documentos se deu entre dezembro de 2018 até marco de 2019. Desta forma buscou-se a
definicao de fronteira do objeto de estudo.

Do planejamento anual da produgdo pdde ser identificado quais os medicamentos
seriam produzidos dentro do periodo de pesquisa de campo compreendido entre janeiro e
dezembro de 2019 e suas quantidades em lotes e unidades farmacéuticas (UF). A obtencao
destes dados proporcionou obtengdo de um dos critérios de relevancia, a saber: a
quantidade de medicamentos produzidos.

Também foi realizado o levantamento dos custos dos medicamentos produzidos
através dos registros existentes do setor financeiro da unidade nesta etapa. Os maiores
custos de fabricagdo foram utilizados como critério de selecgao.

Assim, através dos critérios de selecdo apresentados (quantidade produzida e custo)
foi possivel identificar quais os medicamentos seriam mais relevantes e passiveis de

obtenc¢do de ganhos mais representativos para a instituicao.

5.3 ANALISE DOS EQUIPAMENTO E PERDAS

Nesta etapa foram analisados os processos de fabricagdo dos medicamentos
delimitados através da primeira etapa da pesquisa conforme definido no subitem 5.2.

As andlises dos processos contaram com visitas técnicas ao setor produtivo para
acompanhamento da produgdo e entrevistas com profissionais do LFO. Também foram

verificados os documentos e registros a seguir:
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a. Levantamento dos registros e relatorios gerenciais;

b. Registros das medi¢des de desempenho;

c. Controles estatisticos;

d. Leitura dos indicadores de eficiéncia;

e. Fluxogramas de produgao;

f. Dados das fichas técnicas dos produtos e lotes fabricados;

As entrevistas foram realizadas em locais de fabrico e em horérios compativeis com
a disponibilidade dos entrevistados. O convite era feito pessoalmente quando do
acompanhamento do processo produtivo.

Antes de cada entrevista, os participantes foram esclarecidos sobre os objetivos e
metodologia do projeto de pesquisa e sobre a destinagdo que se dard as respostas. Foi
apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 2) e
respectivas informagdes explicativas sobre o projeto de pesquisa para aqueles que
consentiram em participar da pesquisa. Por fim, a autorizagdo da entrevista era concedida
com a assinatura do TCLE.

Cabe ressaltar que foi garantido sigilo das respostas aos participantes e garantia da
nao identificagdo através da atribui¢ao de um nimero para cada entrevista.

Nesta abordagem foram convidados os profissionais que estavam desempenhando
suas atividades diretamente nos processos analisados. Estes profissionais foram
selecionados durante o desempenho em campo de suas atividades laborais sem qualquer
influéncia de profissionais da institui¢do de quaisquer niveis hierarquicos.

Foram entrevistados tanto operadores quanto supervisores de produgdo, gerentes de
manutencao e especialistas técnicos.

No grupo 1 foram entrevistados todos os profissionais diretamente envolvidos na
supervisao dos processos de fabricagdo. J4 para o grupo 2 foram entrevistados os
profissionais com tempo de experiencia maior que 10 anos englobando todos os processos
produtivos acompanhados. Por fim, para o grupo 3 foram entrevistados todos os
profissionais do nivel de geréncia e especialistas envolvidos na manutencao tanto da area
mecanica quanto elétrica/automagao.

Os profissionais foram divididos em trés grupos conforme apresentado no

questionario apensado no Apéndice 1, a saber:
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Grupo Cargo Quantidade
Grupo 1 Supervisores 4
Grupo 2 Produgao 4
Grupo 3 Manutengao 5

Quadro 2 - Grupos de entrevistados

Foi empregada a técnica da analise de contetido proposta por Bardin (2009). Sendo
assim, o material produzido por meio das entrevistas, registros de producao e observagdes
do pesquisador foram organizados através do proprio questionario de entrevistas e
anotagoes de campo. Posteriormente os dados foram transcritos visando a descrigdo
qualitativa e quantitativa do problema em estudo. Desta maneira, favoreceu ao pesquisados
diferentes perspectivas do objeto de estudo.

A organizagdo e exploracdo dos materiais consistiu na separacao das informagdes
nucleares de forma a agrupar os dados em torno do eixo central da pesquisa,
decodificando-os no sentido de selecionar os equipamentos ou processos mais relevantes
quanto a perda de matéria-prima.

Assim, pdde-se analisar os equipamentos utilizados no processo produtivo, as
possiveis etapas com maior indice e perdas de matéria-prima, os indicadores de producgao,
a metodologia de calculo do rendimento e a faixa de aceitabilidade do rendimento de cada

etapa.

5.4 QUANTIFICACAO DAS PERDAS

Para a efetivacao desta etapa foi elaborado uma analise estatistica do processo a fim
de quantificar os respectivos niveis de rendimento de cada etapa de fabricagao.

Para isto, os dados presentes nas fichas técnicas dos lotes produzidos compilados
no sistema ERP (Enterprise Resource Planning) foram exportados para uma planilha
numérica confeccionada no Microsoft Excel 2018. Estes dados representam os valores dos
rendimentos relativos a massa inicial e por isso foram tratados no proprio software
Microsoft Excel, com a finalidade de identificar os rendimentos reais de cada etapa de

fabricagao.
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Os dados foram tabulados de maneira a serem subdivididos por operacdo de cada
etapa produtiva. Calculando-se, aritmeticamente, conforme o rendimento de cada etapa
produtiva e o rendimento final do lote.

Também de maneira grafica foi possivel identificar qual processo produtivo
apresentava menor rendimento e consequentemente maior perda de matéria-prima.

Para o tratamento e analise dos dados foi utilizado o software Microsoft Excel para

geracdo de graficos e calculos.

5.5 ANALISES DOS DADOS E IDENTIFICACAO DE CAUSAS

Diante dos resultados graficos e estatisticos da quantidade de matéria-prima perdida
no processo de menor rendimento foram realizadas inferéncias e interpretacdes de acordo
com o objetivo da pesquisa. Para isto foi utilizado o Diagrama Causa-Efeito para descrever
as principais causas possiveis do problema. Estas causas foram elencadas baseadas nos
achados das entrevistas e das observagdes em campo.

Levantada a hipdtese das possiveis fontes de desperdicio de matéria-prima, foi
utilizada a estratégia de recolher esses materiais de cada fonte e anotar a massa em gramas,
com o auxilio das balangas existentes no setor produtivo para quantifica-las. E importante
salientar que as balancgas utilizadas estavam com as calibra¢des dentro da validade.

Cabe destacar, que a andlise dos dados e respectivas causas, foram elencadas com
base nas entrevistas e identificadas na pesquisa de campo observacional.

Por fim, os resultados encontrados puderam ser tabulados no Microsoft Excel para
analise e geragdo do Diagrama de Pareto identificando a contribuicdo de cada fonte de

perda.

5.6 PROPOSTAS DE MELHORIA

A partir dos resultados encontrados das etapas predecessoras foi possivel elaborar
propostas com medidas mitigadoras e acdes de melhorias com a finalidade de evitar o
desperdicio de matéria-prima. Estas agdes visaram a melhoria na produtividade e
confiabilidade do controle de qualidade do produto/equipamento. Consequentemente,
poderdo contribuir para o aumento da capacidade produtiva e principalmente na reducao de

custos de producao.
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6 RESTULTADOS E DISCUSSAO
6.1 IDENTIFICACAO E MAPEAMENTO DOS PROCESSOS

A primeira etapa da pesquisa consistiu em identificar € mapear 0s processos
produtivos existentes no LFO estudado dentro do periodo delimitado. Através do setor de
planejamento e controle da producao (PCP) da institui¢do foi possivel obter a planilha de
previsdo anual de producgdo para o ano de 2019. O documento conta com o nimero de
Unidades Farmacéuticas (UF) e o tamanho de cada lote produzidos durante cada me¢s,
conforme disponivel no Anexo 2 — Erro! Fonte de referéncia nao encontrada..

Em seguida, foram levantados os custos de produgdo de cada medicamento a ser
produzido em 2019. Esta informagdo foi obtida através do setor de controle de custos da
institui¢do. Os valores foram obtidos através do histérico existente no sistema ERP com
data base de fevereiro de 2019 e estdao disponiveis no Anexo 3 — Quadro 9.

De posse destes dados, foi possivel categorizar como medicamento mais critico, em
razao, principalmente, pela disponibilidade dos mesmos a época da pesquisa observacional
de campo e do volume de producgdo. Portanto, ndo necessariamente, o medicamento de
maior custo de producao (Anexo 3) versus o quantitativo de produgdo previsto para o
medicamento conforme disposto no planejamento (Anexo 2) foram os critérios utilizados
para o presente estudo de caso.

Diante dos critérios elencados no paragrafo anterior pdde-se selecionar os
medicamentos classificados e/ou considerados mais criticos, cujo grande volume e valor
agregado presumiram, consequentemente, o maior potencial para ganhos na redugdo de
custos. De modo a manter o sigilo da pesquisa, os medicamentos foram caracterizados
pelos nomes ficticios de Medicamento A, B, C, D, Ee F. Os medicamentos selecionados
foram destacados no Erro! Fonte de referéncia nao encontrada. e Quadro 9 dispostos no
Anexo 2 e 3, respectivamente.

Na Tabela 1 ¢ apresentado o resumo desta primeira etapa de identificagdo dos 6

medicamentos considerados mais criticos em producao durante o ano de 2019.
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Tabela 1 - Resumo dos medicamentos criticos.

Descricdao do Medicamento Total UF/ano Custo/UF (RS) Custo Total (RS)
Medicamento A 45.815.000 0,7678 35.177.830,09
Medicamento B 14.400.000 1,1516 16.583.487,10
Medicamento C 66.000.000 0,4111 27.134.250,74
Medicamento D 39.690.000 0,9000 35.720.691,54
Medicamento E 17.000.000 1,5368 26.125.467,10
Medicamento F 35.000.000 1,8427 64.493.101,20

Durante o periodo de pesquisa de campo no ano de 2019, analisou-se o processo
produtivo dos medicamentos antirretroviral A e B. Estes produtos estavam em linha de
produgdo e foram alvo de acompanhamento in loco. Registra-se que o total de horas
observacionais totalizou 21 horas. Identificou-se que cada lote dos medicamentos em
questdo ¢ composto por 150.000 e 245.000 UF, respectivamente. Estes dados podem ser
observados na planilha do planejamento e controle de produgao no Anexo 2 — Erro! Fonte

de referéncia niao encontrada..

6.2 ANALISE DOS EQUIPAMENTO E PERDAS

Através da ficha técnica do Medicamento A e do Medicamento B, foi possivel
identificar e entender o fluxo de processo de fabricacdo e os principais equipamentos
utilizados na produg¢do dos respectivos medicamentos.

O Medicamento A possui tamanho de lote de 154.000 comprimidos revestidos e
volume total de 188.496 gramas. Seu processo ¢ iniciado na pesagem dos excipientes nas
quantidades especificadas contendo 92.400 gramas totais do insumo farmacéutico ativo
(IFA).

O comparativo das quantidades em UF por lote consideradas pelo setor do
planejamento da produ¢do diferem para menos das quantidades especificadas nas fichas
técnicas dos medicamentos estudados. Esta margem considera perdas inerentes ao

processo, como por exemplo, o em setup de equipamento e perdas por eventuais falhas
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produtivas em um lote. Esta minoragao pelo setor de PCP contempla a quantidade de lotes
a serem produzidos durante o ano e as demandas previstas futuras. Assim, existird a
capacidade de compensacdo de eventuais falhas em lotes subsequentes.

Em seguida, parte das matérias-primas sao processadas em equipamento conhecido
como granulador timido. Nesta etapa sdo descarregadas em equipamento moinho de facas e
martelos e armazenadas em caixas plasticas forradas com saco plastico.

O proximo passo € a secagem e granulagdo seca. Isto significa que os granulos sao
transferidos para o equipamento leito fluidizado para prosseguir com a secagem até atingir
o teor de umidade determinado. Apds seu término, o granulado obtido ¢ transferido
diretamente para a etapa de granulacdo seca. Nesta etapa o granulado ¢ descarregado para o
equipamento granulador oscilante equipado com peneiras com mesh? determinado em
ficha técnica. Ao final, o quantitativo de granulado ¢ pesado e calculado o rendimento com
sua massa. A faixa aceitavel de 98 a 101,5%, considerada a agua purificada adicionada aos
granulos.

Cabe destacar que o granulado ¢ previamente homogeneizado no equipamento
misturador em “V”. Durante este processo ¢ retirado 1,0 grama para verificagdo da
umidade em balanca de infravermelho. Em seguida, pode ser transferido para o misturador
em “V” o restante das matérias-primas granuladas e iniciando o processo de
homogeneizagio da mistura. E retirada amostra para o controle de qualidade em processo e
a mistura final ¢ pesada. Enfim, ¢ calculado o rendimento com faixa aceitavel dentro de
99,5 a 100%.

A mistura entdo passa para a etapa de compressdo através de equipamentos
denominados compressoras rotativas. Durante o preparo do equipamento sdo realizados
testes do detector de metais do equipamento e sefup da compressora para atender os
parametros de producao do comprimido.

Depois de ajustado o equipamento ja com o produto, ¢ retirada amostra para analise
e aprovagdo do controle de qualidade em processo. Ao término do ajuste os comprimidos
inutilizados sdo separados e descartados como residuos da produgdo, também conhecidos
como refugos.

Com a aprovagdo do controle de qualidade a compressdo ¢ continuada.

Paralelamente, existe a realizagdo do controle em processo dos comprimidos no

2 Identificagdo internacional de peneiras granulométricas correspondente ao numero de aberturas por
polegada. Quanto maior o mesh, mais fino devera ser o grao para transpassa-la.
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equipamento denominado checkmaster em fungdo do peso e espessura € ao término de
cada checagem sdo retiradas amostras para o controle de qualidade em processo. Ao final,
os comprimidos sdo recolhidos em barricas de plastico forradas com saco pléstico e
pesados. Calcula-se o rendimento final da etapa que deve estar dentro da faixa de 97,5 a
100%.

Por fim, tem-se o processo de revestimento. Neste processo ¢ aplicada a suspensao
de revestimento nos comprimidos. E iniciado o aquecimento dos comprimidos até uma
temperatura especificada na ficha técnica e em seguida ¢ aplicada a suspensao. Enfim, os
comprimidos passam pela secagem final no equipamento.

Sao descarregados os comprimidos revestidos nas barricas plésticas forradas com
sacos plasticos e comunicado para o controle de qualidade o término do processo de
revestimento para a retirada de amostra. As barricas sdo pesadas e calculado o rendimento
final da fabricagdio com faixa aceitdvel de 100 a 101,0% °.

No Quadro 3 estdo representadas as etapas de producdo, os equipamentos e

utensilios utilizados no processo de produg¢dao do Medicamento A.

Etapa produtiva Equipamentos Utensilios / Periféricos
Granulador umido Peneira malha 16 mesh (manual)
Moinho de facas e martelos Barricas Plasticas

Tela malha 9,5 mm para moinho de facas e

martelo
Granulagdo imida !

Corrimao

Balanga .
Tanque pressurizado
Recipiente de ago inox 50 e 3 Litros
Caixa Plastica

Leito fluidizado Tela malha 1 mm para granulador oscilante

Secagem e granulagdo .
S Granulador oscilante Sistema de descarga do leito
eca

Balanca de infravermelho fluidizado
Peneira malha 16 mesh (manual)

Misturador “V” Corrimao

Mistura

Barricas plasticas 100 L

TermOmetro de infravermelho

3 No revestimento é considerado o ganho de peso dos comprimidos em fungio da aplicacio da suspensdo de

revestimento.
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Tanque com agitador mecanico

Continua
Etapa produtiva Equipamentos Utensilios / Periféricos
Corrimao
Barricas plastico de 50 L
Checkmaster
Compressao Compressora rotativa Desempoeirador e detector de metais

Manga de ligacdo do sistema gerador de

vacuo

Filtro do sistema gerador de vacuo

Sistema de revestimento Corrimao
) Balanga
Revestimento i ) )
Termdmetro de infravermelho Barricas plasticas de 100 L

Tanque com agitador mecanico

Quadro 3 — Equipamentos de produgdo — Medicamento A.

Ja na Figura 5 nota-se a representacdo esquematica em forma de fluxograma destes

equipamentos pertencentes ao processo produtivo de fabricacdo do medicamento.

U o

Legenda: (1) Pesagem; (2) Granulador timido; (3) Moinho de facas e martelo; (4) Leito

fluidizado; (5) Granulador oscilante; (6) Barricas plasticas; (7) Misturador “V”; (8)

Compressora rotativa; (9) Revestidora; (10) Esteira de embalagem.

Figura 5 - Fluxograma produtivo - Medicamento A.
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Ja no caso do Medicamento B, o tamanho de lote ¢ de 250.000 comprimidos
revestidos e volume total de 188.496 gramas. Seu processo ¢ iniciado na pesagem dos
excipientes nas quantidades especificadas contendo 37.500 gramas de um IFA e 75.000
gramas do segundo IFA.

Diferente do Medicamento A, este medicamento ndo possui a etapa preliminar de
granulacdo. Desta maneira ele ¢ processado no equipamento misturador em “V” apds a
etapa de pesagem e comprimido diretamente, denominado como compressao direta.

As matérias-primas sao transferidas com o auxilio de um sistema gerador de vacuo
para a peneira vibratoria equipada com malha de 16 mesh e em seguida para o misturador
em “V”. A mistura ¢ homogeneizada e transferida para barricas com sacos plasticos.

E retirada amostra para o controle de qualidade em processo e a mistura final ¢
pesada. Por fim, ¢ realizado o calculado do rendimento com faixa aceitavel de 99 a 100%.

As etapas seguintes de compressao e revestimento, seguem o fluxo de forma
semelhante ao do processo do Medicamento A. Possuem, respectivamente, a faixa
aceitavel de rendimento de 97 a 100% e de 98 a 100%.

No Quadro 4 estdo representadas as etapas de producdo, os equipamentos e

utensilios utilizados no processo de producao do Medicamento B.

Etapa produtiva Equipamentos Utensilios / Periféricos
Misturador “V” Peneira malha 16 mesh
] Peneira vibratoria Corrimao
Mistura

) Barricas plasticas 100 L
Sistema gerador de vacuo

Filtro do sistema gerador de vacuo

Corrimao

Checkmaster

Desempoeirador e detector de metais

Compressao Compressora rotativa Barricas plastico de 50 L

Manga de ligagdo do sistema gerador de

vacuo

Filtro do sistema gerador de vacuo

Sistema de revestimento Corrimao

Revestimento ) ) . )
Tanque com agitador mecanico Barricas plasticas de 100 L

Quadro 4 - Equipamento de produgdo - Medicamento B.
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Na Erro! Fonte de referéncia nio encontrada. temos a representacdo
esquematica em forma de fluxograma destes equipamentos pertencentes ao processo

produtivo de fabricacdo do medicamento.

ﬁﬁl,/ ﬁﬁ‘-m'

e 5

Legenda: (1) Pesagem; (2) Barricas plasticas; (3) Misturador “V”; (4) Compressora

S @
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rotativa; (5) Revestidora; (6) Esteira de embalagem.

Figura 6 - Fluxograma produtivo - Medicamento B.

6.2.1 LEVANTAMENTO DOCUMENTAL E DE CAMPO
6.2.1.1 INDICADORES

Através do levantamento documental dos relatérios gerencias da producao e
registro das medi¢des de desempenho de producao foi possivel identificar quais seriam os
indicadores utilizados na institui¢do relacionados a eficiéncia da producao.

Também foi identificado um documento elaborado por uma consultoria externa no
ano de 2013. Este documento nomeado de “Indicadores de Desempenho do Projeto de
aperfeicoamento do modelo de gestdo da Instituicdo: Estratégias, Tecnologia da
Informacdo, Processos de Negocio, Producdo, Qualidade, Indicadores de Desempenho e
Capacitacao de Pessoal” ratificava o uso dos indicadores encontrados.

Desta forma, foi identificado a medi¢do da eficiéncia da producdo através dos
rendimentos produtivos. O indicador corresponde ao rendimento da producgdo entregue ao

estoque dividido pelo rendimento tedrico do produto medidos em porcentagem. Onde o
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rendimento tedrico ¢ definido como o rendimento sem perdas, ou seja 100% de
aproveitamento do material processado. Este indicador esta diretamente ligado aos custos
identificando a perda economica (varidvel) por linha produtiva e a eficacia do
Planejamento da Producdo. Assim, o indicador de eficiéncia da produgdo estd diretamente
ligado aos indicadores do planejamento da producao e financeiros da instituigao.

Na Figura 7, 8 ¢ 9, pode-se observar os indicadores de rendimento da Produgdo de

ARV presentes nos relatdrios gerenciais dos anos de 2016, 2017 e 2018.
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Figura 7 - Rendimento da Producdo de ARV-2016. Fonte: Relatdorio Gerencial 2016.

Pode-se observar o maior valor de rendimento alcangcado de 98,60% no més de
julho e dois meses com rendimento abaixo da meta com 94,11% e 93,05% durante o ano
de 2016.

Na Figura 7 e 8 os meses com indicador zero representam os meses sem produgao

de antirretrovirais ou sem analise estatistica.
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Figura 8 — Rendimento da Produ¢dao de ARV-2017. Fonte: Relatorio Gerencial 2017.
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Durante o ano de 2017, o maior valor de rendimento alcancado também foi de
98,60% no més de fevereiro e o menor rendimento de 92,32%, portanto abaixo da meta.
Verifica-se a meta de rendimento de 95% e o rendimento da produc¢dao de ARV (em

média) entregue ao estoque frente ao Rendimento tedrico/Produto.
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Figura 9 — Rendimento da Producdao de ARV-2018. Fonte: Relatério Gerencial 2018.

Dos graficos de rendimento da produgdao de ARV expostos pode-se observar a meta
de 95% na linha vermelha definida para este indicador. Pode-se inferir também o valor de
maior rendimento médio alcangado no més de maio de 2018 como sendo de 98,70%.

A meta de 95% estipulada para este indicador da producdo sera analisada no
subitem 6.3.1, quando apresentado os rendimentos correlacionando-os ao custo unitario de
cada UF. Assim, sera possivel visualizar a razoabilidade desta meta estabelecida e quanto

ela representa em perdas de matéria-prima e em perdas financeiras.

6.2.1.2 CALCULO DOS RENDIMENTOS

A fim de identificar os valores de rendimento da produgdo foi realizado o
levantamento de dados com o PCP. Assim, foi possivel extrair do historico existente no
sistema ERP os rendimentos finais de cada lote e de cada etapa produtiva dos
medicamentos selecionados dentro do lapso temporal desta pesquisa.

Os dados sdo resultados dos registros dos operadores de produ¢ao de acordo com os
procedimentos operacionais € com a ficha técnica de cada produto/lote produzido. Estes
dados sao fruto de anotagdes durante o processo produtivo e digitados no sistema por um

profissional administrativo.
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Na ficha técnica de cada produto pode-se identificar como ¢ calculado o

rendimento. Observa-se a formula utilizada descrita na Equagao 1.

Rendimento (%) = Massa final (g) x 100

Massa inicial (g)

Equacao 1 - Céalculo do rendimento da produgao.

Os dados exportados do sistema ERP apresentam a massa em gramas. Estas sdo
quantificadas apo6s cada etapa produtiva de um lote e o célculo de rendimento do lote
realizado em relagdo ao peso na entrada do produto, ou seja, da relagdo da massa medida
ao final de cada processo produtivo pela massa medida no processo inicial de pesagem.

Os dados exportados do sistema ERP apresentam o rendimento total ao final de
cada etapa de fabricagdo. Assim, para o célculo do rendimento de cada etapa foi realizado
o célculo conforme estabelecido na ficha técnica do produto, ou seja, sempre em relagdo a
massa inicial da etapa anterior.

Importante salientar que ao se utilizar os rendimentos extraidos diretamente do
sistema ERP os indicadores da produgdo e do PCP sdo apresentados de maneira

totalizadas. Propagando-se as perdas e obtendo-as acumuladas em cada etapa.

6.2.1.3 ENTREVISTAS

As entrevistas foram uma importante ferramenta técnica de trabalho em pesquisa de
abordagem qualitativa que permitiu a captacdo imediata e corrente das informagdes
desejadas com os informantes selecionados e sobre o objeto especifico tema desta
pesquisa.

Desta maneira, favoreceu o pesquisador diferentes perspectivas. Foi realizada a
entrevista semiestruturada com os principais atores envolvidos no processo de fabricacao
separados em grupos, dentre supervisores, operadores e profissionais de manutencao.
Assim, foi possivel ratificar as informagdes levantadas através dos documentos ficha
técnicas e indicadores da produg¢do. Também proporcionou o melhor entendimento do
processo produtivo dos medicamentos objetos desta pesquisa e os procedimentos utilizados

em cada etapa de producao, bem como do setor de manutengao fabril.
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Para a realizagdo da entrevista cada profissional era convidado a participar do
projeto com uma breve explanagdo sobre a pesquisa. Era ressaltada a importancia deste
profissional na produg¢do de medicamento da instituicdo, a relevancia no mapeamento e
identificacdao das etapas consideradas criticas ao processo produtivo. Era explicitado que a
pesquisa visava a reducdo da perda de matéria-prima. Desta forma o profissional era
apresentado ao propdsito do estudo e motivado a contribuir de forma assertiva.

No grupo de supervisores de producdo, foram entrevistados os profissionais
diretamente envolvidos na supervisao dos processos de fabricacdo e geréncia. No total,
foram realizadas 4 entrevistas que englobam os dois turnos de producao e todo nivel de
supervisao.

No grupo operacional, foram entrevistados os profissionais com tempo de
experiencia maior que 10 anos e atuantes nos processos acompanhados em campo. Assim,
totalizou-se 4 profissionais que estavam realizando as etapas de fabricacdo de mistura,
compressao e revestimento dos lotes acompanhados.

Para o grupo de manutencdo fabril foram entrevistados profissionais do nivel de
geréncia e especialistas tanto da area mecanica quanto elétrica/automagao. Totalizando 5
profissionais entrevistados.

No Quadro 5 esté relacionado a quantidade total de 13 participantes e as fungdes

dos entrevistados. A entrevista teve duracdo média de 1 hora com cada participante.

Grupo Cargo Quantidades Funcio

Supervisor
Supervisor
Gerente
Lider

Operador

1 Supervisores 4

2 Produgdo 4 Operador

Operador

Operador
Especialista
Oficial de
Manutencao

3 Manutengio 5 Supervisor

Supervisor
Gerente

Total 13

Quadro 5 - Participantes da entrevista.

Foram utilizados os questionarios dispostos no Apéndice 1 para cada grupo de

forma a nortear e padronizar as entrevistas ¢ manter o foco principal da pesquisa. As
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perguntas centrais do tema quanto a perda de matéria-prima nas etapas produtivas e
sugestoes de melhorias foram feitas para todos os entrevistados, além de perguntas
direcionadas as atividades laborais de cada grupo.

Através da entrevista com o grupo supervisao de producdo pode-se extrair as
informacdes nucleares a respeito das etapas de fabricagdo mais criticas relacionadas ao
baixo rendimento/perda de matéria-prima. Destacando-se as etapas de granulagao devido a
tecnologia antiga e depreciacdo por uso (idade) do equipamento. J& as etapas de
encapsulamento, compressdo e revestimento sofrem influéncia da caracteristica do
produto, como aderéncia e granulometria. O ajuste do equipamento também foi citado
como fonte de perda de matéria-prima.

Segundo os entrevistados, os menores rendimento sdo encontrados nos processos de
fabricagdo de compressdo e encapsulamento. Contudo os valores de rendimento estdo
dentro do estabelecido nas fichas técnicas como limite do processo. Também foi registrado
que as perdas de matéria-prima nas etapas de fabricagdo estdo relacionadas a aderéncia dos
poés nos equipamentos, perdas por exaustdo das maquinas, perda por ajuste do
equipamento, perda por falha no equipamento e perda devida a qualidade/caracteristica da
matéria-prima.

Ressalta-se que nao foi alvo de analise de rendimento e fontes de perdas o processo
de encapsulamento, pois este ndo estava dentre os medicamentos delimitados nesta
pesquisa.

Ja para o grupo de operadores entrevistados o Unico procedimento de registro de
desperdicio de matéria-prima ¢ feito através do calculo do rendimento conforme
preconizado nas fichas técnicas dos produtos. Efetuando-se o célculo conforme definido na
Equagdo 1 com os dados de pesagem da matéria-prima advinda das etapas de fabricacao
predecessoras e da quantidade final da etapa em processo.

Para este grupo, a etapa de compressdo registra maiores perdas, principalmente,
pela influéncia da qualidade da matéria-prima e granulometria do material processado na
etapa de mistura. Nota-se que ndo existe o controle direto do desperdicio de matéria-prima.

Assim como para o grupo 1, a etapas de fabricagdo de compressdao ¢ considerada
uma etapa critica para o grupo dos operadores.

Durante o acompanhamento de campo dos processos de fabricagdo e do
levantamento documental ndo foi verificado a existéncia de controle ou teste de

granulometria da matéria-prima processada nas etapas predecessora a etapa de compressao.
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Contudo, ressalta-se o controle granulométrico realizado quando da entrada do IFA
no almoxarifado pelo Controle de Qualidade, haja vista que estd preconizado na
especificacdo de compra de matéria-prima pela instituicao.

Como controle de processo adicional, também existe a pesagem dos comprimidos
descartados durante o ajuste da maquina compressora e descartado no final.

Das entrevistas com o grupo 3 foi levantada a importancia da manuten¢ao adequada
para os equipamentos favorecendo a confiabilidade das operacdes. Este grupo considerou
critico o equipamento encapsuladora em fun¢do do seu principio de funcionamento antigo
que requer ajustes mais finos € maior manutengao.

Neste terceiro grupo de entrevistados, corroborou-se com a ideia de o equipamento
compressora rotativa ser considerado mais critico para o rendimento devido ao ajuste do
peso médio dos comprimidos. Esta varidvel influencia diretamente no rendimento desta
etapa. Comprimidos com peso médio acima do predeterminado significard menos UF
produzidas e consequentemente menor rendimento do lote produzido.

Destacou-se das entrevistas com este grupo que os equipamentos estdo cobertos por
um plano de manutengdo sistematica preventiva. Em alguns casos ocorrem manutencdes
corretivas pelo motivo de quebra de componente € mau uso durante a operagao.

Um exemplo citado foi a necessidade de ajustes de manuten¢do durante a operagdo
do equipamento granulador oscilante. Este fato ocorre devido a idade do equipamento que
ocasiona a parada para limpeza durante o uso. Também foi citada a necessidade de
melhoria no equipamento encapsuladora no sentido de evitar perdas de matéria-prima.

Os equipamentos de compressao ficam sob os cuidados de manuten¢do de um setor
dedicado e ndo ha criticidade por serem equipamentos providos de assisténcia técnica.

Nos equipamentos de compressao foram excluidas a hipdtese de perda de matéria-
prima por falha do equipamento durante o seu uso, dado nao haver historico de parada
durante o processo. A manutencdo ¢ realizada por profissionais habilitados e cobertos por
contratos de assisténcia técnica do fabricante.

Os profissionais deste grupo relataram a presenca de produto aderido nas paredes
internas dos equipamentos de granulacdo. Para os demais equipamentos, o proprio
operador aspira os pos dispersados no equipamento.

As perdas de matéria-prima ocorrem em todas as etapas onde ¢ necessario o ajuste
do equipamento de fabricagdo e existe a exaustdo localizada no equipamento. Na

granulacdo ocorre devido a aderéncia dos pds nas paredes do equipamento. No caso
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especifico da compressao esta perda esta relacionada a retencao na guia de enchimento, na
exaustdo do equipamento e ao ajuste inicial da maquina pelo operador.
A partir destas respostas, observa-se as possiveis potenciais fontes de perda de

matéria-prima e a possibilidade de se aprofundar dentre os pontos levantados.

6.3 QUANTIFICACAO DAS PERDAS

6.3.1 RENDIMENTOS

Para identificar as perdas em cada etapa do processo produtivo dos Medicamentos
os dados brutos levantados foram organizados para identificagdo do rendimento de cada
etapa produtiva e consequentemente o rendimento final do lote.

Com os dados tabulados foi realizado o calculo do rendimento conforme a Equagao
1. Obtendo-se o rendimento de cada etapa produtiva e o rendimento final do lote.

Para a analise do Medicamento A foi realizado o estudo com os dados provenientes
de 45 lotes produzidos. Ja para o Medicamento B foram utilizados dados de 78 lotes. Com
este quantitativo foi possivel obter a maior representatividade dos resultados encontrados.

A analise grafica realizada apresenta o rendimento por etapa de fabricagdo de cada
medicamento objeto desta pesquisa. Pode-se observar no eixo das abscissas o nimero de
cada lote analisado e no eixo das coordenadas o valor, em porcentagem, do rendimento
calculado. Os graficos estao dispostos no Anexo 4 ¢ Anexo 5.

ApoOs a analise grafica, observou-se a predominancia do processo produtivo com
menor valor de rendimento correspondendo ao processo de compressdo para os dois
medicamentos analisados durante a pesquisa.

Também foi realizada a andlise matemadtica dos valores de rendimento de cada
etapa produtiva seguindo a Equacdo 2. Representando o calculo da média aritmética
simples destes valores, onde ) x; ¢ o valor do somatério dos rendimentos € n ¢ o numero

total de lotes analisados.

Equagao 2 - Média aritmética dos rendimentos.
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O Quadro 6 apresenta o resultado da aplicagdo da Equacao 2 para os Medicamentos

A e B. O resultado corrobora com o resultado grafico. Vide as porcentagens de rendimento

de 98,49% e 98,74%, respectivamente, para a etapa de fabricacdo de compressao. Dos lotes

analisados, ainda € possivel inferir que até a etapa de compressao as perdas de matéria-

prima estdo na ordem de 1,5% para cada lote produzido.

Periodo de agosto/2018 a
abril/2019

Periodo de agosto/2018 a
abril/2019

Medicamento A

Medicamento B

Granulacdo 99,47% -

Mistura 99,83% 99,83%
Compressao 98,49% 98,74%
Revestimento 100,32% 99,11%
Rendimento final 98,29% 97,68%

Quadro 6 - Média aritmética dos rendimentos.

A apresentacdo grafica deste resultado encontrado torna a percepcao mais clara e

rapida. Pode-se observar no Grafico 3 este resultado para o Medicamento A.

100,00
99,80
99,60
99,40
99,20
99,00
98,80
98,60
98,40
98,20

98,00

MEDIA DE RENDIMENTO POR ETAPA (%)

Granulacdo

Mistura Compressao Revestimento

HRendimento M Perda

Grafico 3 - Rendimento por etapa de fabricagdo - Medicamento A.
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A faixa em vermelho representa as perdas de matéria-prima nos processos
produtivos de fabricagdo dos medicamentos estudados. Observando-se a contribuicao

negativa do processo de compressao no sentido de perda de matéria-prima.

MEDIA DO RENDIMENTO POR ETAPA (%)
100,00
99,80
99,60
99,40
99,20
99,00
98,80
98,60
98,40

98,20

98,00

Mistura Compressao Revestimento

mRendimento M Perda

Grafico 4 - Rendimento por etapa de fabricagao - Medicamento B.

No Gréfico 4 esta representado o resultado para o Medicamento B, o qual também
apresenta maiores perdas de matéria-prima no processo de compressao.

Assim, foi identificado a etapa de fabricagdo mais critica, ou seja, a que mais
influéncia na perda de matéria-prima durante a produ¢do dos medicamentos.

Os resultados das andlises graficas coadunaram com as entrevistas com o0s
profissionais envolvidos nas atividades. Além disto, as fichas técnicas dos produtos nos
remetem a etapa de compressao devido a faixa de aceitabilidade com a maior tolerancia.
Sendo de 97,5 a 100% para o Medicamento A e 97 a 100% para o Medicamento B.

Desta forma, a etapa de fabricagcdo de compressdo foi analisada e alvo de propostas

de melhorias visando a redu¢do das perdas de matéria-prima.

6.4 ANALISES DOS DADOS E IDENTIFICACAO DE CAUSAS

Em anélise aos dados levantados, pode-se identificar o quantitativo total de matéria-

prima em gramas perdidos durante a etapa de fabricacdo, o quantitativo em UF e sua
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representatividade em perdas financeiras para a instituicdo. Ressalta-se que para os
calculos a seguir, excluiu-se a ultima etapa de fabricacdao de revestimento, pois interferiria
no calculo de perdas reais de produto. Esta afirmacdo sera discutida no item 7.

Através dos dados de rendimento para o Medicamento A obtidos de cada lote
analisado totalizou-se o quantitativo de 210.225 gramas de matéria-prima perdidas
determinados conforme calculo a seguir. Este resultado foi proveniente de 55 lotes
produzidos durante o ano e calculadas as perdas de matéria-prima até a etapa de
compressao (Perdas MPy). Este resultado foi encontrado através da massa total do ntcleo
do medicamento (m; pesagem), ou seja, desconsiderando a solugdo de revestimento,
subtraida da massa total de medicamentos apds a etapa de compressdo (ms compressao).
Realizou-se o célculo para cada lote, efetuou-se o somatdrio de todos os lotes analisados

nesta dissertagao.
Perdas MP_=3%  (m_pesagem —m.compressdo)

Equagdo 3 — Perdas.

Onde: Perdas MP; - perdas de matéria-prima até a etapa de compressao.
m; pesagem - massa total do nucleo do medicamento.

mys compressao - massa total de medicamentos ap6s a etapa de compressao.

Para quantificar em UF o correspondente a este quantitativo em gramas perdidos
até a etapa de compressdo, efetuou-se o somatorio da divisdo da massa de matéria prima
perdida (Perdas MP;) pela massa média de cada UF de cada medicamento analisado
conforme equagao a seguir. Como resultado, obteve-se o quantitativo de 175.187 UF que
representa, comparativamente, mais de 1 (um) lote em perdas de matéria prima tendo como

caracteristica o tamanho do lote de 150.000 UF.

2 ote UFdespemh,cio = perdas MP, / massa média comprimido

Equacgao 4 — Perdas em UF.

Onde: Perdas MP; - perdas de matéria-prima até a etapa de compressao.
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Z1ote UFdesperdicio - somatorio do quantitativo das unidades farmacéuticas

desperdigadas.

Por fim, diante do quantitativo em UF obtido da Equacdo 4, multiplicou-se pelo
custo de fabricagdo de cada UF (Cu) presente no Anexo 3. Obtendo-se o valor de
R$196.595,40 para o custo total de perdas (Ciotal perdas) do Medicamento A para os lotes
analisados no periodo. Foi desconsiderado do custo total de produgdo de cada UF o custo

por embalagem (Cemp) por ndo fazer parte do escopo da pesquisa.

C.., perdas = UF —C

desperdicio X (CUF emb)

Equacao 5 — Custo total das perdas.

Onde: Ciotal perdas - custo total de perdas.

Fdesperdicio - quantitativo das unidades farmacéuticas desperdicadas.

CUF - custo de fabricagdo de cada UF.

Cemb - custo por embalagem.

Para o medicamento B foi efetuada a mesma anélise matematica que estd disposta
conclusivamente no Quadro 7. Ressalta-se a relevancia do estudo para a melhoria dos

indicadores de producdo, de planejamento de producao e financeiros da instituigao.

Periodo de agosto/2018 a Periodo de agosto/2018 a
abril/2019 novembro/2019
Medicamento A Medicamento B
Numero de lotes produzidos 55 174
Matéria-prima (g) 210.225 431.957
Quantitativo (UF) 175.187 647.617
Financeira (RS) 196.595,40 488.104,90
Perda financeira média por lote
3.556,28 2.805,20
(R$)

Quadro 7 - Relatorio Final de Perdas.
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Em média, para cada lote produzido do Medicamento A, o custo das perdas até a
etapa de compressdo foi de R$ 3.556,28. Ja para o Medicamento B de R$ 2.805,20.
Considerando a previsdo de produgdo durante o ano de 2019 (vide Anexo 3) de 96 e 187
lotes para o medicamento A e B, respectivamente, tem-se o montante em perdas
financeiras estimada equivalente a R$ 341.402,88 ¢ R$ 524.572,40 durante o ano de 2019.

Ainda, considerando a meta aceitavel definida nas fichas técnicas de 96,5% para o
Medicamento A e de 96% para o Medicamento B estabelecidas acima da meta geral para
antirretrovirais de 95% ja explicitado no subitem 6.2.1, tem-se que o custo das perdas para
cada lote seria de R$ 7.851,40 para o Medicamento A ¢ R$ 9.329,74 para o medicamento
B. Diante desta analise, haveria um aumento de 120% e 232% no custo das perdas por lote
produzido. Desta forma seria importante trabalhar com a meta de rendimento em um
patamar superior, considerando também o faturamento bruto em cada lote.

Expandindo a andlise para além da fabricagdo do medicamento propriamente dito,
pode-se considerar também os custos de descarte dos residuos gerados durante o processo.
Segundo consulta via e-mail ao setor responséavel, o custo de incineragdo do residuo do
medicamento era de R$ 3,05 por quilo no tltimo contrato vigente até o més de setembro de
2019. Acrescentando R$ 641,18 no montante de perdas financeiras para o medicamento A

e R$ 1317, 47 para o medicamento B.

6.4.1 ANALISE E IDENTIFICACAO DE PERDAS NA COMPRESSAO

Haja vista a identificagdo da etapa de fabricagdo mais critica foi realizada a
identificacdo das potenciais fontes de desperdicio deste processo através dos levantamentos
de campo. Além dos dados das entrevistas, foi encontrado um documento de plano de
acdo datado de junho de 2015 com oportunidades de melhorias relacionadas a reducao de
perda de matéria-prima. Deste documento, analises de campo e através das entrevistas com
os responsaveis pela operagdo e manutengdo do equipamento de compressao, extraiu-se as
potenciais fontes de perdas relacionadas ao processo de fabricacdo de compressdo, quais

sejam:

a. Comprimidos rejeitados durante o primeiro ajuste da compressora e

eventualmente, durante o processo;
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b. Comprimidos rejeitados automaticamente pelo sistema de detecgdo do
equipamento (refugo);

c. Sistema de exaustdo de pos da compressora;

d. Residuos de granulados retidos no distribuidor da maquina (Fill-o-Matic da
compressora);

e. Retirada de amostras para andlises de Controle de Qualidade;

f. Dispersdo de matérias-primas no ambiente durante a alimentacdo dos

equipamentos, quando o processo nao ¢ realizado em sistema fechado.

Correlacionando as principais fontes de perdas na etapa de compressdo no Diagrama
de Ishikawa (Figura 10) com as potenciais fontes de perdas que podem ser de Método,

Matéria-Prima, Mao de obra, Maquina, Medida e Meio Ambiente, temos:

a. M¢étodo: Célculo do rendimento, ajuste (setup).

b. Matéria-prima: Caracteristica da matéria-prima, como granulometria, fluidez e
fornecedor.

c. Mao de obra: Ajuste da méaquina pelo operador, refugo da maquina durante a
operagao e ajustes, ajuste do raspador e mesa.

d. Maquinas: Sistema de exaustdo do equipamento, caracteristica construtiva do
sistema de distribuicao (Fill-O-Matic), refugo pelo detector de metais.

e. Medida: quantidade retirada para amostragem.

f. Meio ambiente: Dispersdo de matéria-prima durante o enchimento manual do

equipamento.
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Sistema de

Ajuste (setup) Cilculo do rendimento 2
exaustao

Retido no Fill-0-

Refugo Ajuste (setup) )
Matic

Ajuste do Refugo
raspador e mesa [dete.l:tur de
metais)
Perda de matéria-
prima na
compressio
Amostragem Dispersio de caracteristica da matéria-
materia-prima prima (granulometria, fluidez

e fabricante)

Figura 10 — Diagrama de Ishikawa — Perdas de matéria-prima na compressao.

Levantada a hipotese das possiveis fontes de desperdicio de matéria-prima, foram
quantificadas as perdas de cada fonte durante as visitas de campo conforme a metodologia
apresentada.

Assim, durante os meses de setembro, outubro e novembro de 2019 foi
acompanhada uma campanha de fabricacdo do Medicamento B, a fim de quantificar as
perdas destas potenciais fontes de desperdicio. Esta campanha contava com 25 lotes.

Nestes processos, a alimentacdo de matéria-prima das barricas plasticas para a
compressora foi realizada por sistema fechado por vacuo. Desta maneira podemos
desprezar a dispersdo de matéria-prima durante a alimentagdo do equipamento (item f. do
Diagrama de Ishikawa).

Para identificar a quantidade de matéria-prima desperdicada para os itens anteriores
a., c., d. e e. do Diagrama de Ishikawa, prosseguiu-se com o registro de campo da massa
dos comprimidos produzidos para ajuste inicial da compressao e durante o processo. Assim
como dos comprimidos tratados como refugo pelo sistema automatizado do equipamento.

Também foram coletados e quantificados o granulado retido no distribuidor da
maquina (Fill-o-Matic) e as amostras para analise do Controle de Qualidade em processo.
Neste ultimo caso sdo realizadas 5 amostragens (amostra para controle, amostra inicial,
amostra do meio, amostra final e reamostra). As amostragens foram quantificadas

isoladamente.
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Para a quantificacdo da matéria-prima desperdicada pelo sistema de exaustdo de
po6s da compressora (item d.), optou-se por realizar seu calculo pela diferenca do total de
matéria-prima perdida (dados de rendimento) pela matéria-prima desperdi¢ada
quantificada. Haja vista a dificuldade da quantificacdo devida a caracteristica do sistema
exaustdo localizada da fabrica. Este sistema funciona para diversos produtos
simultaneamente e est4 presente em todas as maquinas de compressdo. Seu funcionamento
¢ simultaneo para diversos produtos interferindo nos valores do resultado. Desta forma, as
perdas na exaustdo incluem todas as demais perdas por dispersdo no ambiente ou no
interior do equipamento de compressao rotativo.

Os dados das anotagdes de campo foram transcritos e estdo disponiveis no Anexo 6
de forma tabelada. A parcela de cada fonte de desperdicio de matéria-prima esta

apresentada no Grafico 5 a seguir.
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Grafico 5 - Gréafico de Pareto - Fontes de Perdas na Compressao.

Observa-se a expressiva contribui¢do negativa do primeiro ajuste do equipamento
de compressdo da ordem de 40% das perdas em cada lote. Em segundo lugar a exaustdao do
equipamento com 23% e em terceiro lugar o refugo final com 18%. Correspondem em

valores médios, respectivamente, a 1.186 gramas, 685 gramas e 527 gramas por lote.
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Diante do resultado encontrado, tendo como principal fonte de perda de matéria
prima na compressao a etapa de ajuste ou setup do equipamento, foi identificado durante o
estudo que os principais fatores que influenciam neste resultado sdo a qualidade da
matéria-prima advinda do fornecedor, a caracteristica do granulado obtido apos a etapa de
granulacdo e os procedimentos operacionais do operador durante o ajuste. Os achados se
correlacionam, uma vez que a dificuldade do operador em encontrar os pardmetros de
setup de maquina adequados diferentes dos especificados na ficha técnica do produto ¢
diretamente ligada a caracteristica da matéria-prima.

Ademais, conforme informagdes do fabricante do equipamento de compressao, o
rotor* gira 1,5 vota a cada parada de maquina para ajuste. Esta acdio, por si so, ja representa
o descarte de 68 comprimidos aproximadamente. Ou seja, a cada necessidade de ajuste
existe refugo gerado.

Ainda segundo o fabricante do equipamento, as perdas por exaustdo estariam em
torno de 5% para cada lote produzido no equipamento. Nota-se, portanto, que a perda por
exaustdo da maquina estd acima do estimado pelo fabricante.

As caracteristicas granulométricas e a fluidez do po, o ajuste da mesa e do raspador

da méaquina também influenciam na dispersdo do pd no interior do equipamento.

4 Conjunto moével da compressora rotativa que gira em torno do eixo principal do equipamento. No rotor
estd localizado o conjunto de pung¢des que comprime cada comprimido.
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7 PROPOSTAS DE MELHORIAS

Diante dos resultados encontrados, pode-se propor algumas medidas mitigadores

que poderao contribuir para a redugdo da perda de matéria-prima na etapa de producao de

compressdo, a saber:

a)

b)

d)

Utilizar os outputs disponiveis e controles estatistico do equipamento podem
auxiliar nos relatdrios e andlises da produ¢do. O equipamento de compressao
registra dados como: a quantidade de comprimidos bons fabricados. Este
parametro pode ser utilizado como indicador e utilizado no calculo do
rendimento das etapas seguintes de revestimento e embalagem.

Uma medida importante seria o ganho de escala de produ¢do em campanhas e
tamanho de lote maior. O tamanho do lote fica limitado ao volume do
misturador em V e pelo transporte em barricas. A utilizagdo de recipientes
sanitarios do tipo bin® proporcionaria a maior capacidade volumétrica para a
mistura através do uso do equipamento misturador de bin. Além de propiciar a
alimentacdo nas maquinas compressoras diretamente através do equipamento de
transporte por vacuo ou gravidade. Com estas medidas obter-se-ia o aumento de
escala do lote e a redug¢do do numero de operagao de ajuste do equipamento.
Existem implicagdes regulatorias para estas alteragdes pds-registro que devem
ser seguidas para concessdo da aprovacdo pela agéncia reguladora em
conformidade com a RDC n° 73 de abril de 2016.

Outra proposta importante seria a implementagdo de medidas de monitoramento
de desperdicio de matéria-prima durante os processos de fabricacdo. Estes
dados funcionariam como indicadores da necessidade de medidas de controle
em determinadas etapas.

Ainda se observou a inexisténcia de controle ou teste de granulometria da
matéria-prima processada nas etapas predecessora a etapa de compressdo. Seria
de grande valia a implementagdo desta etapa pré compressao. Assim, neste
momento poderia ser constatado a caracteristica da matéria-prima a ser
processada e determinado os parametros de setup da maquina compressora

rotativa adequadamente a fim de reduzir o nimero de etapas de ajuste.

> Recipiente sanitdrio que oferece uma mistura mais homogéneo com uma maior eficiéncia. A carga e
descarga do produto pode ser realizada diretamente dentro do recipiente e em tempo reduzido
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e)

2

h)

O grupo trés de entrevistados evidenciou que o equipamento de compressao
seria considerado o mais critico para o rendimento. Influenciado pelo ajuste do
peso médio do comprimido.

Diante desta informagao, para o calculo do rendimento da etapa de fabricacao
de revestimento deve-se considerar na ficha técnica a quantidade em UF e nado
em massa. O fato da adi¢do de solu¢do de revestimento faz com que o
comprimido ganhe peso e o célculo do rendimento fique acima de 100% ao
final do processo. Esta metodologia, pode ser considerada equivocada, pois
pode gerar o falso positivo de que houve aumento na quantidade de
comprimidos e mascarar o rendimento final do lote.

A utilizacdo do output da maquina compressora rotativa com o nimero de
comprimidos fabricados e valores do peso médio pode determinar a
produtividade do equipamento. Por conseguinte, o calculo do rendimento da
etapa sucessora (revestimento) seria mais fidedigno através do calculo em UF.
Em relagdo as respostas que citaram quebras nos equipamentos decorrentes de
mau uso pelos operadores, ¢ importante destacar a necessidade de treinamento
continuo e rastreabilidade da utilizagao da maquina. A aplicagdao dos conceitos
da TPM, onde o operador ¢ responsavel pela manutencdo do equipamento
mitigaria esta causa.

Desta forma, outra sugestdo de proposta de melhoria seria o treinamento
continuo em uma maquina de compressdo com os operadores, a fim de
esclarecer os procedimentos de manutencdo e estabelecer os padroes de setup
em funcdo dos diferentes fornecedores de matéria-prima, caracteristicas
granulométricas e equipamentos de compressao.

Pode-se estabelecer as rotagdes ideais dentre outros parametros de ajuste de
maquina para cada produto por exemplo. Assim como, o ajuste dos pardmetros
de exaustdo. Vale ressaltar que a utilizagdo de menores velocidades de rotacao
pode acarretar maior nimero de comprimidos bons, consequentemente, em
maior produtividade. Além da granulometria e fluidez do po, o ajuste da mesa e
do raspador da maquina influenciam na dispersao do p6 no interior do
equipamento. Estes ajustes devem ser feitos pelo operador.

O estabelecimento da meta realista para os indicadores da producdo

considerando as perdas também seriam importantes para estabelecer um custo
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admissivel menor por UF produzida. Como por exemplo poderia ser adotado o

indice de 97% presente nas fichas técnicas como menor valor aceitavel para o

rendimento da etapa mais critica (compressdo) dos produtos analisados.

Considerando a média do rendimento dos lotes analisados foram obtidos valores

superiores a meta de 97% proposta conforme apresentado no Quadro 6.

No quadro 8 pode-se observar um resumo do estudo de caso realizado

correlacionando o cenario encontrado, as perdas identificadas e as respectivas sugestdes de

melhoria propostas pelo autor a luz do referencial bibliografico, observacional e das

entrevistas realizadas.

manutencao e
operagdo segregadas.

inicial do equipamento ¢
refugo.

Item Situacao atual Perda identificada Proposta
(subitem 6.4.1)

a) | Indicador de Calculo do rendimento. | Utilizacdo da tecnologia disponivel e
rendimento geral para controles estatistico do equipamento
a produc@o. para auxiliar nas andlises da

producdo.

b) | Utilizagdo de barricas, Dispersao de matéria- Utilizagao de bins ¢ misturador de
carregamento manual prima. bins para ganho de escala produtiva.
em alguns casos e
misturador em “V”’.

Producao em Ajuste inicial do Planejamento da producdo em
campanhas, mas equipamento, refugo, campanhas em maior escala.
conforme demanda ao | retenc¢do no Fill-O-Matic e

longo do ano. amostragem.

c) | Apenas anotacdo da Calculo do rendimento. | Implementagdo de medidas de
massa de produto monitoramento de desperdicio de
fabricado para o matéria-prima durante os processos
calculo do de fabricacdo.
rendimento.

d) | Controle em processo Caracteristica da matéria- | Controle ou teste de granulometria da
existente, mas sem prima. matéria-prima processada nas etapas
verificagdo de predecessora a etapa de compressao
granulometria.

e) | Utilizada a massa dos Calculo do rendimento. | Utilizagdo do output da maquina
produtos fabricados e compressora rotativa com o nimero
calculo de rendimento. de comprimidos fabricados e valores

do peso médio para determinar a
produtividade do equipamento e da
etapa sucessora.

f) | Atividades de Sistema de exaustdo, ajuste | A aplicagdo dos conceitos da TPM,

onde o operador é responsavel pela
manuten¢do do equipamento.

Continua
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Item Situaciio atual Perda identificada Proposta
(subitem 6.4.1)
g) | Treinamento continuo | Sistema de exaustdo, ajuste | Treinamento continuo em uma
inexistente. inicial do equipamento, | maquina de compressdo com 0S
refugo e dispersdo da operadores
matéria-prima.
h) | Meta estabelecida | Calculo do rendimento. | Estabelecimento da meta realista

representa alto indice

de desperdicio
processo.

no

para os indicadores da producdo de

97%.

Quadro 8 - Resumo das propostas.
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8 CONCLUSOES

A industria farmacéutica caracteriza-se como altamente dinamica e competitiva no
cenario econdmico global. No Brasil, hd a particularidade de laboratorios farmacéuticos
privados e publicos (LFO). Os LFO sdao importantes para o SUS, pois além de serem
estratégicos como reguladores de pregos, atuam na assisténcia farmacéutica € como
indutores de Politicas publicas na satde.

Diante dos levantamentos, analises documentais e acompanhamento da producao
no periodo de 2019, pdde-se observar a existéncia conhecida das perdas de matérias-
primas e potenciais fontes destas perdas.

Através dos levantamentos de campo com a metodologia proposta foi possivel
também notar a existéncia explicita de perdas por setup de equipamento durante o processo
de compressdo, perdas por exaustdo, perdas de refugos e as perdas inerentes ao processo
referente a amostragem para o controle de qualidade em processo.

Durante o acompanhamento da fabricacdo observou-se também possiveis fontes de
perdas de matérias-primas nos processos: como no caso da pesagem, granulacao e mistura.
Nestes processos existem a potencial dispersdo de p6 na alimentacdo dos equipamentos,
uma vez que os processos nao sdo realizados em sistema fechado. Ainda existe a
possibilidade de existéncia de residuos retidos nas paredes internas dos equipamentos € nos
sacos plasticos, assim como a retirada de amostras para analise do controle de qualidade
em processo.

Na etapa da compressdo existe o rejeito (refugo) de comprimidos durante o ajuste
da compressora rotativa, a perda de pds pelo sistema de exaustdo da compressora, residuos
retidos no equipamento, a retirada de amostras para a analise do controle de qualidade em
processo e a perda influenciada pela caracteristica da matéria-prima.

Assim, a metodologia aqui utilizada favoreceu a andlise dos processos de
fabricagdo de medicamentos, a identificagdo e quantificacdo das perdas existentes que
podem ser estimadas através do caso analisado em 1,5% por lote até a etapa de
compressdo. Ainda, a utilizacdo dos controles estatisticos existentes nos equipamentos
poderia auxiliar no monitoramento da produg¢@o contribuindo para evitar os desperdicios.

Insta ressaltar que além do desperdicio da matéria-prima nao se pode omitir os

custos existentes para o descarte destes residuos gerados. Estes custos irdo variar conforme
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o praticado no mercado de cada regido e os tratamentos dos residuos solidos exigidos pela
legislagao ambiental especifica de acordo com a classificagdo do produto.

E por fim, apesar de ndo fazer parte do tema central desta pesquisa, a reducdo do
desperdicio aumenta o numero de UF produzidas influenciando diretamente a
disponibilidade de medicamentos que ¢ um dos fatores que define o acesso, segundo a

Organizacdo Mundial da Saude.

87



9 SUGESTOES FUTURAS

a)

b)

d)

Como sugestdes futuras de continuidade deste estudo pode-se propor:

A aplicagdo da analise desta metodologia para todos os profissionais envolvidos na
etapa de compressdo, a fim de obter dados relativos as técnicas empregadas por
cada profissional para o ajuste de maquina e chegar a um modelo ideal que possa
ser replicado. Da mesma forma, ser replicado para outros produtos e ou fases de
processo produtivo farmacéutico. Aliado a isto, um estudo de benchmarking podera

agregar informagdes valiosas na metodologia empregada pelos profissionais.

Um trabalho especifico nos “raspadores” da maquina de compressdo de compridos

podera ser desenvolvido com maior acurécia.

Expandir a andlise para outros medicamentos considerados criticos, como por

exemplo quanto a caracteristica do pd e respectiva granulometria.

Uma outra técnica de produg¢do de medicamentos, ndo menos importante, ¢ o
processo produtivo de encapsulamento, onde esta metodologia mereceria apreco.
Cabe ressaltar, que este processo também foi apontado pelos entrevistados como de
relevancia e potencial ganho expressivo de rendimento e diminuigao de perdas de

matéria-prima.

Avaliar proporcionalmente outros tipos de perdas, como perdas de energia elétrica,

gas natural e 4gua comparativamente as perdas aqui estudadas.

Criagao de um Produto Técnico em formato de manual com a metodologia utilizada
neste estudo de caso como forma de auxiliar os demais LFO na busca por processos

mais enxutos.
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11 APENDICES
APENDICE 1A

Titulo do Projeto: Mapeamento das etapas criticas na produgdo de medicamentos do
Laboratério Farmacéutico Oficial

Numero de identificagdo: Cargo/Fungdo:
Tempo na fungdo: Setor:
Questionario 1 - Produgdo:

1) Quais procedimentos e etapas do processo de producdo sdo realizadas neste setor?

2) Quantos equipamentos e quais equipamentos vocé utiliza?

3) Qual o procedimento utilizado na operagdo dos equipamentos ou processos?

4) Existe algum controle de perda de matéria-prima?

5) Verifica perda de matéria-prima em alguma etapa? Cite-a.

6) Caso vocé possua alguma ideia ou sugestdo para melhorar as etapas de fabricacdo, em qual

etapa ou equipamento seria?
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APENDICE 1B

Titulo do Projeto: Mapeamento das etapas criticas na produgdo de medicamentos do
Laboratério Farmacéutico Oficial

Numero de identificagdo: Cargo/Funcdo:
Tempo na fungao: Setor:
Questionario 2 - Manutengdo:

1) Qual equipamento vocé considera critico no processo de produgdo quanto a necessidade de
ajustes e manutencdes?

2) Ha necessidade de ajustes programados ou ndo nos equipamentos antes ou durante a
producdo?

3) Os equipamentos trabalham em suas capacidades maximas?

4) Verifica acumulo de matéria-prima nos equipamentos durante a manuten¢do? Em quais
equipamentos?

5) Verifica perda de matéria-prima em alguma etapa? Cite-a.

6) Caso vocé possua alguma ideia ou sugestdo para melhorar as etapas de fabricacdo, em qual
etapa ou equipamento seria?
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APENDICE 1C

Titulo do Projeto: Mapeamento das etapas criticas na produgdo de medicamentos do
Laboratério Farmacéutico Oficial

Numero de identificagdo: Cargo/Funcdo:
Tempo na fungao: Setor:
Questionario 3 - Supervisores:

1) Quais os equipamentos apresentam maior instabilidade na linha produtiva?

2) Qual etapa do processo produtivo é considerada critica, registrando maiores perdas de
matérias-primas na produgao?

3) Quais processos registram menor rendimento na produc¢do?

4) Ocorrem paradas planejadas ou ndo planejadas durante a produgdo? Por qué?

5) Ha diferencas no rendimento em funcdo do equipamento utilizado ou linha de producdo
utilizada?

6) Verifica perda de matéria-prima em alguma etapa? Cite-a.

7) Caso vocé possua alguma ideia ou sugestdo para melhorar os processos, explicar e identificar
qual equipamento ou processo seria.

101



APENDICE 2

Nome do Projeto: Mapeamento das etapas criticas na produ¢do de medicamentos do
Laboratorio Farmacéutico Oficial: estudo de caso na etapa de fabricagao.
Pesquisador Responsavel: Jorge Luiz Camanho de Aguiar Junior
Equipe de Pesquisa: Dr. Jorge Lima de Magalhaes
Jorge Luiz Camanho de Aguiar Junior
Local: Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos

Telefone: (21) 3348-5337

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
(Conforme resolugao CNS n°® 466/2012)

O Sr.(a) estd sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa intitulado
“Mapeamento das etapas criticas na produ¢do de medicamentos de Laboratorio
Farmacéutico Oficial: estudo de caso na etapa de fabricagdo”, pois desempenha atividades
de suma importancia na produ¢do de medicamentos desta instituicdo. Sua participagdo ¢
importante para contribuir com o mapeamento e a identificagdo das etapas consideradas
criticas ao processo produtivo e que possam levar a reducdo de perda de matéria-prima.

A contribui¢do se dard por meio de um questionario a ser preenchido durante
entrevista individual agendada previamente, com data posterior a aprovagdo do Comité de
Etica, que poderd ter de 30 minutos a 1 hora de duragdo, ocorrendo em uma tnica etapa
nos meses de janeiro de 2019 a agosto de 2019, em horario de expediente, nas
dependéncias da instituigao.

O Sr.(a) podera ser convidado a ter suas atividades profissionais acompanhadas para
fins de observacdo e melhor entendimento de suas atribuicdes durante os meses de
investigacao.

Sua participacdo no estudo ndo implicard em custos adicionais decorrentes de
deslocamentos, pois a mesma ocorrera no seu local de trabalho. Também ndo havera
nenhuma forma de remuneragdo pela sua participacdo, ou garantias. Assim como ¢é
garantido o direito a indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

O risco relacionado ao estudo podera ser a quebra de sigilo em relagdo as
informagdes fornecidas pelo entrevistado, mas a fim de evitar este risco ndo serdo
publicados dados ou informagdes que possibilitem sua identificacdo. Nenhum nome ou
dados pessoais serdo revelados, sendo utilizados, conforme a necessidade codinomes ou
numerag¢ao do participante em seu lugar.

O Sr.(a) podera ser convidado a responder perguntas sobre suas experiéncias
profissionais relacionadas as atividades desempenhadas na instituicao, e podera optar por
ndo responder quaisquer perguntas que julgar incomodas.

A entrevista tem como beneficio contribuir para a otimiza¢ao dos processos interno
de produgdo, reduzindo os desperdicios com insumos e consequentemente melhora nos
indices de produtividade e confiabilidade para a instituicdo. Assim, fazendo parte deste
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estudo vocé fornecera mais informagdes sobre as linhas de producao, sendo relevante estes
escritos para propria instituicdo em questao.

Os resultados da pesquisa serao utilizados com fins cientificos, podendo ser
publicados em revistas cientificas.

O Sr.(a) recebera uma via idéntica deste TCLE assinada pelo pesquisador
responsavel pelo estudo.

O Sr.(a) tera o direito e a liberdade de negar-se a participar desta pesquisa total ou
parcialmente ou dela retirar-se a qualquer momento, sem que isto lhe traga qualquer
prejuizo com relagdo a sua relacdo profissional nesta instituicdo, de acordo com a
Resolugdo CNS n° 466/2012 e complementares. O pesquisador também podera retird-lo do
estudo a qualquer momento, se ele julgar necessario para o seu bem-estar.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Nacional de Infectologia, se
encontra a disposi¢dao para eventuais esclarecimentos éticos e outras providéncias que se
facam necessarias (e-mail: cep@ipec.fiocruz.br; telefones (21) 3865-9585¢ (21) 3865-
9107).

TCLE seré rubricado em todas as paginas e assinado em duas vias de igual teor,
sendo que uma sera entregue ao participante da pesquisa.

Desde ja agradecemos a participagao.
Declaro que li e entendi todo o conteudo deste “Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE” e concordo em participar deste estudo.

Nome do participante:
Assinatura:
Data:

Nome do Pesquisador:
Assinatura
Data:

TCLE versao
Rubrica participante
Rubrica pesquisador
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12 ANEXOS
ANEXO 1

INSTITUTO NACIONAL DE
INFECTOLOGIAEVANDRO  “QRGral o
CHAGAS - INI / FIOCRUZ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADODS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Mapeamenlo das alapas criticas na produgdo de medicamentos.
Pesquisador: JORGE LUIZ CAMANHO DE AGUIAR JUNIOR

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 01642318,5.0000,.5262

Instituigao Proponente: FUNDACAD OSWALDO CRUZ

Patrocinador Principal: Financiamenio Propno

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.119.591

Apresentagao do Projeto:

Segundo PB_INFORMAGOES BASICAS DO_PROJETO 1105859, pdf;

Introdugao

Perante a conjuniura de instabilidade politico-econdmica a nivel nacional, com a necessidade constante da
aplicacio do corte orgamentério em todas as reas do governo de forma a fazer frente a todas as
dificuldades. Diante das redugbes crgamentais de que impactam significativamente todos os setores,incluldo
setor da sadde, existe a necessidade de uma melhor e maior gestio e a racionalizagdo dos recursos. Por
consaguinla,

afetando diretamente a produgio de medicamentos nos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO). Dentre
o5 LFO | |, também seguird o caminha

de outras areas governamentais — aplicagao de medidas para redugio de

custos em todos o3 setores. Mum outro extremo, as novas tecnologias e materiais inovativos impulsionam as
empresas e organizagies a constanie atualizacio para melhorias de seus produtos e desenvolvimento de
processos de fabrico mais eficientes, tornando-ocs mals competitives, agregando valor e otimizandao
cuslos, principalmenta nas perdas ocormndas nos processos industnais (DALLAROSA, 2011).Conforme Pahl €
Beitz{1996), a5 emprasas buscam melhorar os produlos e tambeém o gerenciamento de desanvolvimenta,
seja de um produta base, um produlo final e/ou um servico. As inlervencdes no processo industrial sio
importantes

para amenizar 03 desperdicios duranie suas respectivas fases (DALLAROSA, 2011).Diants do

Enderago:  Avenida Brasi 4365

Balrro:  Manguinhos CEP;  21.040-380
UF: R Municipio: RO DE JANEIRO
Telafone: (21)3665-0585 E-mail: cepiEinifiocuzbr

Pigina (1 da OF
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Continuagn co Parecer 3.118.591

exposte & fundamental rever o situacional das linhas de produgio de Farmanguinhos, analisando pontos
criticos de processa, que indiguem relevancia para a redugio dos custos e manter a competitividade para a
luz dos produtos no mercade nacional brasileiro, A identificagdo e aplicagdo de medidas
estruturantes,convergem com os anseios da Unidade em reduzir seus custos diante dos cortes
orcamentarios governamentais. Segundo Porter (2008), as empresas e organizacgdes tem buscado
melhorias, a fim de se tornarem mais competitivas,

agreganda valor ao produto @ reduzindo os custos, principalments nas perdas ocorridas nos processos
Industrials. Observa-se que gquando as melhorias ndo se Impdem ao produto, mas slm ao processo
produtivo— visto que na maloria dos casos os produtos estdo consclidados e nao sofrem alteracao - a
solucdo & reduzir os custos de producdo. A reducdo dos custos perpassa por diversas variavels, contude,
uma delas se retrata pela olimizagao do

lempo, adequacao de mao de obra, reducdo de perdas ou mealhorias nos equipameantos, que podem sar
solucdes tecnoldgicas ou ndo. Algumas destas melhorias podem ser aplicadas com baixo custo, pois nem
sempre aslio ralacionadas com allos investimenlos & sio de suma imparlincia para amenizar os
desperdicios durante as fases de produgao. Como aborda Alves (2008), a pratica e evolugao industrial
demonsira qua o envolvimento de todas as areas (Projeto, Produgdo, Manutengfio, Logistica, Suprimentos,
Vendas & Administragdo) possibilita as oimizagdes, melhoras de produtos e processos, focando a reducao
de custos & por consequéncia, lomando as empresas mais competitivas ao acirrado mercado existente, A
globalizagdo da economia, o avanco acelerado e continuo de novas tecnologias sdo fatores

principais que contribuem para o aumento da competitividade entre as empresas de qualquer setor do pais
& do mundo. Anexo a sse cenarno existe uma atengio especial para a satisfagio do cliente, redugio de
desperdicios e, conseguentemente, a ofimizago dos processos provecando uma vantagem competitiva
presente na qualidade da infformagio e produgio de um produto ou na prestagio de servicos. Assumir que
as atividades realizadas peles colaboradores de uma organizagao, compdem uma ralina & identificar a
possibilidade de aperfeigoamento continuo atraveés de questionamentos como qual @ a melhor lorma de
realizéd-las. Junto com esse pensamento de “gual & a melhor forma de realizar as atividades?", surge uma
demanda por processos mais eficlantes, cujo embasamento & am estudos constantes com o objetive de
identificar o gue realmenle gera valor para o desting final das informacdes. Para ajudar na busca por
melhorias dos processes, mullas empresas eslao se diferenciando e utilizando as ferramentas da filosofia
Lean (GARCIA,

2017). Segundo Munes (2013}, o conceilo de olimizagio e melhoria deve estar presante no dig-a-

Enderego: Avenida Brasil 4385
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dia de cada empresa, reduzindo/evitando o desperdicio, combatendo a ineficiéncia, minimizando os custos.
A Inddstria Farmacéutica nao conseguiu acompanhar este novo pensamento de “emagrecimento” e
otimizacao das metodologias utilizadas, muito por dificuldade na implementacio de alteragdes regulatdrias e
funcicnais da organizagao. No entante, alualmente, esta inddstria tem mostrado interesse neste noveo
pansamenta da aliminagao de desperdicio @ redugio de custos. Dianta do exposto, @ da atual conjuntura do
pais, aliado ao

desafic de inovar os processos internos objetivando a redugao dos desperdicios e olimizagao dos
processns, ha necessidade de se realizar o estudo, com mapeamento dos procassos intarnos, identificagao
dos equipamentos criticos quanto a perda de materia-prima a fim de propor melharias efou
aperfeicoamentos.

Hipdtesa:

Alravés das entrevistas com operadores da produgio, levantamentos documental & obsarvacio serd possivel
mapear os aquipamenlos ulilizados no processo produtive e os procedimentos utilizados na fabricagio do
produta, e através das analises identificar as elapas crilicas e prapor melharias.

Cntério de Inclusao:

As entrevisias serdo realizadas com 0s supervisores, oparadores e equipa de manulencao, devidamente
com a anuéncia prévia do Comité de Etica e chefia imadiata.

Critério de Exclusio:

Mao serdo entrevistados profissionais com menos de 6 meses de tempo de servigo na instituigéo
Metodolagia da Analise de Dados:

As anfrevistas auxiliar@o o pesquisador a compreender possivels falhas do processo produtivo, & entender a
percepcio dos profissionais quanto as suas tarefas laborais, @ propor solucies de melhorias.

Dresfecho Primario:

Contribuir para a otimizagdo dos processas interno de produgdo, reduzindo os desperdicios com insumos e
consequentemente melhora nos indices de produtividade e confiabilidade para a instiluigéo.

Tamanho da Amostra no Brasil: 20

Ohjetive da Pesquisa:

Segundo PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_110585% pdf:

Objefive Primario:

O objetivo desla pesguisa & analisar os equipamentos ulilizados na produgio de medicamentos no

Enderege:  Awanida Brasil 4365

Bairro:  Manguinhos CEP: 24 ,040-380
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LFO[ 1, mapear o processo produlivo des medicamentos em produgdo, identificar suas etapas
critica, visando lecalizar os desperdicios e propor agies a fim de diminuir perda de matéria prima e acdes de
melhoria, com consequente melhora na produtividade e conliabilidade no controle de gualidade do
produto/equipamento.Serdo identificados os problemas relacionados com os equipamentos, aplicando-se
ferramentas de qualidade & assim buscar a minimizagao ou eliminagio de desperdicios contribuindo assim
para a redugdo dos custes, Durante o mapeamenlo pratenda-se identificar, guantificar & avaliar os

equipamentos produtivos mais criticos, & a proceder-se a classificagdo das principais fontes de desperdicio.

Sera avaliado o impacto da aplicacio das melhorias propostas aos equipamentos neste estudo de caso
realizadono LFO____— 1

Ohjetive Secundario:

a. Mapear e identificar guais os equipamentos utilizados no processo produtive de [ } e seus
niveis de criticidade no processo.

b.identificar & quanlificar as perdas de matérias primas geradas nos equipamentos crilicos, para o pericda
de julhe/2018 alé margof2019.

. Comparar os dadas mapeados com a literatura indexada e benchmarking do setor farmacéutico,

d. Propor um plano de agdo de melhoria através de novo fluxe ou utilizacdo dos equipementos efou
processo visando minimizar ou eliminar as perdas e obtendo melhorias e redugdo de custos,

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Segundo PB_INFORMACOES _BASICAS_DO_PROJETO_1 1058588 pdi:

Riscos:

Os rizcos relacionados ao estudo poderd ser a quebra de siglle em relagfio as informagdes farnecidas pelo
entrevistado, mas a fim de evitar este risce nfo serfo publicados dados ou informacfes que possibilitem sua
identificaciio. Menhum nome ou dados pessoais serdo revelados, sendo utilizados, conforme a necessidade
codinomes ou numeragio do participante em sed lugar. O participanta poderd entender que determinadas
parguntas sao um risco pessoal/profissional, porque as informagdes coletadas s8o sobre suas experiéncias
pessoais e alividades desempenhadas na instiluicSo, assim poderd optar por ndo responder quaisguer
pergunias que julgar incomaodas.

Baneficios:

A antrevista tem como beneficio contribuir para a olimizagéo dos processos interno de produgdo, reduzinda
oz desperdicios com insumos e consequenternenta melhora nes indices de produlividade e confiabilidade
para a inslituigdo. Assim, fazendo parte deste estudo vocé

Enderego:  Avensda Brasl 4365
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fornecerd mais informagdes sobre as linhas de produgao, sendo relevante estes escritos para propria
instituigao em questao.Os resullados da pesquisa serfo wiilizados com fins cientificos, podendo ser
publicades em revistas cianlificas.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Trata-se de resposta ds pendéncias aponiadas no parecer no 3,091,769 de 18M12/2018.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Foi apresentada nova versdo do TCLE: TCLECAMANHOREVE. doc

Recomendacdes:
Méo hi.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pendéncias apontadas no parecer anterior

2, Redigir o TCLE na forma de convite nos seguintes trechos:

Segundo e guarto paragrafos: "0 participante do esludo também padera ter suas atividades profissionais
acompanhadas para fins de observag@o e melhor entendimento de suas atribuighies durante os meses de
investigagio.”

"0 participante podera entender que determinadas perguntas sdo um risco pessoalprofissional, porgue as
infarmagdes coletadas 580 sobre suas experiéncias pessoais e atividades desempenhadas na instituigan,
assim paderd optar por ndo responder quaisquer perguntas que julgar incomodas.”

Resposta: Os trechos permanecem com a mesma redacao.

Analize: Pendéncia nao atendida. Sugestio de adequacda para a forma de convite: *Vocé podera ..." e
"“Wock poderd entender...”

Resposta: as rechos foram allerados para @ "0 Sr.(a) podera ser convidado a ter suas atividades.." e " O
Sr.(a) podera ser convidado a responder,,.”

Analise: Pendéncia atendida.
For entendermos que o projeto obedece as normas de condugdo de pesquisas em seres humanos

regulamentadas pelo CNS/MS, indicamos sua aprovacao de acordo com a Res. CNS N° 466M12 pelo CEP-
IMI.

Enderega:  Avanida Brasil 4365
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Conliraagdo do Parecer: 3 119,581

Consideragoes Finais a eritérlo do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Docurmento Arquivo Postagem Autar Situagao
Informagies Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 18M12/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1105859, pof 17:30:51
TCLE ! Termos de | TCLECAMANHOREVE.doc 18122018 [JORGE LUIZ Aceito
Aszentimento / 17:28:43 | CAMANHO DE
Justificativa de AGUIAR JUNIOR
Auséncia
Projeto Detalhade /| PROJETJORGECAMANHOREY . doc 13122018 |JORGE LUIZ Aceito
Brochura 11:00:08  [CAMANHO DE
| nvestigador AGUIAR JUNIOR
Falha de Rosto folhaderostoassinada. pdf 18102018 |JORGE LUIZ Acaito

20:13:30 | CAMANHO DE
AGUIAR JUNIOR
Oulros MODELOEMTREVISTA docx 2000972018 | JORGE LUIZ Aceilo
12:09:29 | CAMANHOD DE
AGULAR JUNIOR

Situagdo do Parecer:
Aprovada

Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mao

RIQ DE JANEIRQ, 23 de Jangiro de 2019

& B Ml A

Assinado por: l. -fd'é"' e
P o "W 3y
Léa Ferreira Camille Coura . iy
{Coordenador(a)) A T
Enderego:  Avenina Brasl 4365
Bairre: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: fd Municipio:  RIC DE JANEIRG
Telefone:  (21|3865-0545 E-mail:  cep@ini fivoruz br
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Medicamento G
Medicamento H
Medicamento |
Medicamento J
Medicamento K
Medicamento L
Medicamento M
Medicamento N
Medicamento O
Medicamento P
Medicamento Q
Medicamento R
Medicamento S
Medicamento T
Medicamento U
Medicamento V
Medicamento W
Medicamento X
Medicamento Y
Medicamento Z
Medicamento AA
Medicamento AB

Medicamento AC

Principio Ativo  Excipiente

0,3410
0,3411
1,3136
1,3152

ANEXO 3

Custos por UF (R$)

Embalagem

0,0014 05138
0,0014 0,3120
0,0051 0,3376
0,0051 0,1918

Sem lista mestra no SAP.

Mao-de-obra

0,0703
0,0660
0,1767
0,0847

Equipamento

Prod. Acabado sem tempo de fabricagdo. / Semi-acabado sem lista mestra no SAP.

0,0744
0,0050
0,2698
0,0324
0,1308
0,2058
0,3508
1,6430
2,7398
0,1572
0,4102
0,5957
0,0798
0,1870
0,2596
1,1934
0,1224

0,0036 0,0297
0,0042 0,0017
0,0160 0,0123
0,0034 0,0415
0,0153 0,0661
0,0043 0,0167
0,0300 0,0152
0,0160 0,0524
0,0188 0,0324

- 0,0444

- 0,0454

0,0066 0,0289
0,0115 0,0126

Sem registro 0,0254
Sem registro 0,0249
0,0127 0,0810
0,0115 0,0144

0,0161
0,0184
0,0322
0,0232
0,0268
0,0090
0,0205
0,0305
0,0277
0,0370
0,0467
0,0344
0,0287

Sem registro

Sem registro
0,0503
0,0124

0,0139
0,0167
0,0303
0,0195
0,0440
0,0071
0,0218
0,0123
0,0244
0,0055
0,0073
0,0302
0,0315
Sem registro
Sem registro
0,0358
0,0077

0,0286
0,0322
0,0572
0,0417
0,0664
0,0157
0,0390
0,0463
0,0500
0,0501
0,0633
0,0619

0,0538
Sem
reqistro
Sem
reaistro

0,0861

0,0247

Legenda: _ Medicamento selecionados devido a possibilidade de acompanhar a produgdo

durante o periodo de pesquisa.

Quadro 9 - Custo por unidade farmacéutica — fevereiro/2019

1,0640
0,8498
2,2129
1,8133

0,1663
0,0782
04177
0,1616
0,3494
0,2586
04773
1,8006
2,8932
0,2941
0,5729
0,7577
0,2178
0,2124
0,2845
1,4593
0,1930
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RENDIMENTO POR ETAPA DE FABRICACAO — MEDICAMENTO B
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Grafico 7 - Rendimento Medicamento B.
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ANEXO 6

Amostra para | Amostra | Amostra Amostra | Amostra Pé do Refugo perda

Lote | 12ajuste [ o controle inicial meio | Reamostra final TOTAL | distribuidor | Final | Exaustdo total
19090815 627 118 2 71 0 85 316 163 508 357 1971
19090816 527 137 75 70 0 82 364 149 224 21 1305
19090817 419 152 71 %2 51 76 442 268 619 109 1857
19090819 472 141 76 75 0 81 373 229 423 193 1690
19090820 1099 104 75 64 0 61 304 201 424 195 2313
19090860 4990 122 85 59 131 68 465 145 268 397 6265
19090846 603 144 77 62 142 66 491 150 156 8275 9675
19090847 240 70 65 60 0 69 264 186 540 364 1504
19090857 1850 140 70 72 0 75 357 140 720 581 3648
19090824 518 142 68 70 140 73 493 152 152 368 2183
19090825 505 145 73 79 0 75 372 145 496 7 1615
19090826 550 110 71 30 0 76 337 155 295 33 1370
19090853 310 123 70 65 0 63 321 151 470 77 1329
19090854 327 134 75 72 0 69 350 155 987 679 2498
19090855 1455 132 73 68 0 68 341 162 384 183 2530
19090856 1778 112 78 65 0 70 325 173 262 57 2595
19090821x 1661 118 63 68 0 71 320 183 244 454 2862
19090823x 2742 122 71 69 465 73 800 155 256 565 4518
19090828 217 130 65 62 139 70 466 144 241 135 3203
19111062 1170 115 63 65 0 72 315 145 1007 559 3196
19111065 1103 107 65 70 69 72 383 153 1289 695 3623
19111066 961 118 63 67 0 64 312 155 500 246 2174
19111061 626 119 71 62 112 61 425 162 0 1877 3090
19111071 1709 124 56 71 0 68 319 148 1574 169 3919
19111083 1100 115 62 69 0 66 312 160 1124 11 2707
total 29649 3094 1723 1727 1249 1774 9567 4219 13163 17132 73730
média 1186 124 69 69 50 71 383 169 527 685 2949

Quadro 10 - Rendimentos na compressao Medicamento B
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