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Resumo

Resumo

Dada a alta competitividade existente no mercado da industria farmacéutica e a
necessidade constante de fornecer medicamentos acessiveis a populacéo, é imprescindivel a
aplicacdo de metodologias Lean na industria de medicamentos genéricos. O que motiva o
desenvolvimento deste trabalho é a implementacdo de uma cultura de melhoria continua
desde cedo numa nova unidade fabril a iniciar a sua atividade, promovendo eficacia nos
processos em termos de custos, qualidade, tempo e capacidade de entrega.

O principal objetivo desta dissertacdo foi a implementacdo deste tipo de
metodologias, com especial foco no Overall Equipment Effectiveness (OEE), na linha de
embalagem de blisters. Para tal, foi realizada uma extensa revisdo da literatura e
desenvolvida uma metodologia onde os principais pontos de acdo passam pela clarificacéo
do processo de embalagem de blisters, definicdo e analise dos cenarios de calculo do OEE
para esse processo e, por fim, a implementacdo de agcOes de melhoria no processo de
embalagem que promovam a evolucdo positiva do OEE em analise e das operagdes deste
centro de trabalho.

Os cenarios desenvolvidos abordaram o calculo de OEE para cada equipamento
da linha, percebendo-se o impacto que o bottleneck tem nos resultados e, explorou-se
também a realizacdo de um unico calculo do OEE para a linha completa. A analise destes
cenarios permitiram implementar o uso desta ferramenta Lean na nova linha de embalagem
de blisters de acordo com as necessidades e circunstancias da organizagao nesta fase inicial.

Com a realizacdo desta analise concluiu-se que é possivel efetuar este raciocinio
noutras linhas de producdo e contextos, devendo-se ter sempre em consideracdo a
importancia que as necessidades e recursos das organiza¢fes tém nas suas escolhas aquando
da implementagdo de metodologias Lean. Ademais, da implementacdo das diversas agoes
realizadas neste trabalho foi possivel averiguar uma melhoria progressiva no

amadurecimento da equipa e do processo na cultura de melhoria continua.

Palavras-chave: Industria Farmacéutica, Embalamento de Blisters,
Metodologias Lean, Melhoria Continua, Overall
Equipment Effectiveness.
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Abstract

Abstract

Given the high competitiveness in the pharmaceutical industry market and the
constant need to provide affordable medicines to the population, the application of Lean
methodologies in the generic drug industry is essential. The motivation behind this work is
to implement a culture of continuous improvement from an early stage in a new
manufacturing unit at the beginning of its operations, aiming to enhance process efficiency
in terms of cost, quality, time, and delivery capacity.

The main objective of this dissertation was the implementation of such
methodologies, with a specific focus on Overall Equipment Effectiveness (OEE), in the
blister packaging line. To achieve this, an extensive literature review was conducted, and a
methodology was developed where the main points of action included clarifying the blister
packaging process, defining and analyzing the OEE calculation scenarios for this process,
and finally, implementing improvement actions in the packaging process to drive positive
OEE evolution and overall operations at this work center.

The developed scenarios addressed OEE calculation for each piece of equipment
in the line, recognizing the impact of bottlenecks on results, and a single OEE calculation
for the entire line was explored. The analysis of these scenarios facilitated the
implementation of this Lean tool in the new blister packaging line according to the
organization’s needs and circumstances during this initial phase.

Through this analysis, it was concluded that a similar approach could be applied
to other production lines and contexts. Also, it is crucial to consider the unique needs and
resources of organizations when implementing Lean methodologies. Furthermore, the
implementation of various actions undertaken in this work resulted in a progressive
improvement in the team and process maturity within the culture of continuous

improvement.

Keywords Pharmaceutical Industry, Blister Packaging, Lean
Methodologies,  Continuous  Improvement,  Overall
Equipment Effectiveness.
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INTRODUCAO

1. INTRODUCAO

1.1. Contextualiza¢ao e motivagao

A induastria farmacéutica desempenha um papel fundamental no cuidado da
salde, no avanco cientifico, no desenvolvimento e producdo de medicamentos e
equipamentos essenciais para o tratamento, prevencao e diagndstico de doencas.

Esta dissertacdo é motivada pela compreensdo de como este setor enfrenta
constantes desafios, se reinventa perante novas patologias e, procura pela exceléncia
operacional, de modo a fornecer a sociedade solugdes seguras, com a maior qualidade e
eficacia, perante os seus problemas e necessidades. Complementarmente, considera-se
importante que estas industrias se dediquem a desenvolver e produzir medicamentos
genéricos seguros, mas sob uma preocupacao constante relacionada com custos, para que
estes se tornem o mais acessiveis possivel a toda a sociedade.

Neste contexto, a implementacdo de metodologias Lean, incentivando a
melhoria didria na organizacdo e monitorizagdo dos processos, torna-se essencial para
impulsionar a competitividade e sustentabilidade do setor, através da otimizacdo dos
processos e padroniza¢do dos mesmos.

Na procura de alcancar niveis de producédo elevados, com a maior qualidade e
menor utilizacdo de recursos, sao utilizadas frequentemente diversas métricas e indicadores.
Um indicador vastamente utilizado na industria é o Overall Equipment Effectiveness (OEE).
A implementacdo desta ferramenta Lean permite melhorar a eficdcia das operacgdes,
identificar areas de melhoria e impulsionar a competitividade da organizagdo dentro do seu
mercado. Com isto, tem-se como objetivo entregar ao consumidor medicamentos com a mais

alta qualidade, seguranca e eficacia, mas ao mais baixo preco possivel.
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1.2. Objetivo e estrutura

Este trabalho foi desenvolvido com o intuito de implementar boas praticas de
melhoria continua no arranque de uma nova unidade industrial no setor da inddstria
farmacéutica, mais concretamente numa fabrica de medicamentos genéricos de alta poténcia.
Deve-se por isso, ter em conta as especificidades deste contexto e das condic¢des de controlo
e seguranca acrescidas devido as substancias trabalhadas nesta unidade. Deste modo, o
objetivo principal foi definido como:

Objetivo principal: Implementar metodologias Lean numa nova unidade
industrial, com especial destaque no indicador de desempenho, OEE, de modo a incorporar
desde cedo uma cultura de melhoria continua nos colaboradores e nos processos da unidade.
Deste modo, pretende-se impulsionar a evolucéo e aprendizagem dos colaboradores, mais
especificamente ligado ao processo de embalagem de blisters numa fase inicial. No entanto,
especialmente na implementagdo do OEE, deve-se ter em conta a complexidade da linha, o
contexto e o setor da organizacao.

Deste objetivo principal surgem alguns objetivos mais especificos que se
consideraram importantes explorar, além da implementacdo de ac6es de melhoria na linha:

Obijetivo especifico 1: Investigar a aplicacdo do OEE numa linha de embalagem
na industria farmacéutica;

Objetivo especifico 2: ldentificacdo de constrangimentos e necessidades de
normalizacdo de processo numa linha de embalagem;

Obijetivo especifico 3: Impulsionamento da eficiéncia e desempenho numa linha
de embalagem de blisters de uma nova fabrica através da implementagcdo de agdes de
melhoria e de indicadores de desempenho, estimulando a proatividade e pensamento critico
das equipas relacionadas com este centro de trabalho.

Estes objetivos especificos, servem como base da abordagem seguida no
desenvolvimento deste trabalho, sendo que esta corresponde a uma metodologia mista, dado
que engloba métodos quantitativos e qualitativos na recolha de dados e informacao.

Relativamente a estrutura deste documento, este encontra-se organizado em sete
capitulos. Neste primeiro capitulo, é enquadrado o tema da dissertacdo, demonstrada a
motivacdo do mesmo e os seus objetivos. No segundo capitulo, é apresentada a revisao da
literatura, onde sdo abordados os principais conceitos teéricos do tema, comecando por
introduzir a industria farmacéutica, passando pelo conceito amplo da Metodologia Lean,

tendo como foco principal uma investigacdo mais aprofundada do OEE, a sua evolugéo e

2 2023



INTRODUCAO

aplicacdo neste setor. No terceiro capitulo, é descrito o estudo de caso que motivou este
trabalho e no quarto capitulo, é descrita a metodologia adotada. No quinto capitulo séo
analisados e discutidos os cenarios para o célculo do OEE. No sexto capitulo séo
implementadas a¢des de melhoria na linha em estudo. Por fim, no sétimo capitulo, sdo
apresentadas as principais conclusdes do trabalho realizado, assim como algumas limitagdes

presentes e propostas de trabalho futuro.

Mariana Carolina Pinto Lopes 3



Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

4 2023



ENQUADRAMENTO TEORICO

2. ENQUADRAMENTO TEORICO

2.1. Industria farmacéutica

A industria farmacéutica engloba as atividades de pesquisa, desenvolvimento,
producgéo, comercializacdo e distribuicdo de medicamentos e, equipamentos para uso
humano e veterinario. Encontrando-se em constante evolugdo com a introducdo de novas
tecnologias e com padrdes de qualidade a serem cumpridos, esta industria depende cada vez
mais da producdo segura e eficiente de produtos tecnicamente avangados (Jacobs & Signore,
2005).

Um dos pontos criticos da industria farmacéutica é a entrega de produtos ao
consumidor com os mais altos padrdes de qualidade, pureza e seguranca com a eficacia
desejada, 0 que exige a existéncia conjunta de um controlo e garantia da qualidade do
processo produtivo e do produto final (Karma, 2017).

De forma a garantir estes padr@es, esta industria tem cooperado com varias
entidades reguladoras para cumprir com os requerimentos legais das Good Manufacturing
Practices (GMP). Para além disso, esta estd também sujeita a cumprir regulamentacdes
locais de seguranga, de salde e ambientais (Jacobs & Signore, 2005).

O referido é aplicavel a qualquer tipo de produto farmacéutico, aplicando-se 0s
mesmos requerimentos de cuidados de seguranca e qualidade, sejam estes originais ou
genéricos.

Um medicamento genérico apresenta a mesma substancia ativa (familiarmente
designado por API do inglés, Active Pharmaceutical Ingredient), forma farmacéutica e
dosagem que o medicamento original de referéncia (Infarmed, 2023). O API é o componente
ativo de um medicamento farmacéutico responsavel por produzir o efeito terapéutico
desejado no organismo (Pharmaceutical Technology, 2023). Desta forma, o genérico tem a

mesma indicacéo terapéutica que o medicamento original.
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2.1.1. Good Manufacturing Practices

O termo Good Manufacturing Practices (GMP) foi introduzido pela primeira
vez nos anos 60 nos Estados Unidos pela Food and Drug Administration (FDA), que emitiu
diretrizes para a producdo, embalamento e armazenamento de produtos farmacéuticos.

A necessidade de introduzir regulamentacdes nos processos farmacéuticos
deveu-se a inconsisténcia e falta de credibilidade dos medicamentos. Além do mais, deveu-
se também a alguns acidentes que ocorreram até a época, causando alguma urgéncia em ndo
so definir diretrizes para a industria farmacéutica, como também em inspecionar as empresas
para assegurar que as GMP eram cumpridas (Karma, 2017; Karmacharya, 2012).

Vaérias entidades reguladoras tém as suas proprias GMP definidas, no entanto,
todas se baseiam na versdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), sendo as duas
principais a The European Union’s GMP (EU-GMP), que € supervisionada pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) e, a FDA (Karmacharya, 2012).

Geralmente, as inspecdes das GMP sdo desempenhadas por entidades
reguladoras nacionais, tendo também muitos paises desenvolvido regulamentos locais ao
longo dos anos. No caso de Portugal, a entidade reguladora ¢ o INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

Segundo Karma (2017), os conceitos basicos de todas as diretrizes das GMP sdo
semelhantes, tendo como objetivo salvaguardar a salde dos pacientes com 0s mais altos
padrdes de qualidade, pureza e seguranca com a eficacia desejada do medicamento e sem
qualquer tipo de contaminagéo. Deve ser assegurada uma producéo consistente seguindo as
normas de qualidade para cumprir as especificagbes dos produtos e 0s requisitos
regulamentados.

Para que exista um equilibrio entre a seguranca publica e as atividades
econdmicas, isto &, entre os interesses dos pacientes e o0s interesses da industria farmacéutica
de gerar lucro, é necessario existir um dialogo constante entre esta indUstria e o governo
(Jacobs & Signore, 2005).

As GMP exigem que todos os processos de producdo de uma industria
farmacéutica sejam devidamente e totalmente definidos antes de serem iniciados e que todos
0S recursos necessarios sejam disponibilizados (Karmacharya, 2012). Na préatica, podem-se
sumariar os principais elementos das GMP da seguinte forma (Karmacharya, 2012; Lund,
1994):

e Instalagdes de producdo de boa concecéo e regularmente controladas;
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e Controlo de qualidade das matérias-primas;

e Controlo de qualidade do Produto Acabado (PA);

e Controlo de qualidade do Material de Embalagem (ME);

e Equipamento com um design adequado e com a devida manutencao;

e Escolha correta dos equipamentos de limpeza e desinfecao e estes devem ser
regularmente controlados;

e Funcionérios devem ser devidamente treinados e usar vestuario de protecéo;

e Procedimentos escritos para a realizagdo das operagdes, como o Standard
Operating Procedure (SOP), que séo protocolos de validagdo dos processos.

2.1.2. Lean Manufacturing e a industria farmacéutica

Tal como referido anteriormente, os esforcos combinados da industria
farmacéutica e entidades reguladoras séo refletidos nas regulagdes das GMP, que regulam a
producéo, distribuicéo e fornecimento do medicamento (Karma, 2017).

Como resultado de um aumento da competitividade no mercado, as empresas
deste ramo sdo confrontadas com uma necessidade cada vez mais acrescida para tornar a sua
producéo mais eficiente (Petrusch et al., 2019).

Tendo em vista melhorar o nivel de servico, flexibilidade, custos e qualidade, a
industria farmacéutica procurou estratégias onde se obtivessem estes resultados enquanto se
satisfazem todas as regras e requerimentos (Birkie et al., 2018).

As metodologias Lean, quando implementadas corretamente num ambiente de
GMP, conseguem obter os resultados desejados com um forte compromisso de melhoria
continua. No entanto, a implementacéo destas metodologias na industria farmacéutica néo é
tarefa facil devido a complexidade das atividades do sistema e da abundancia de processos
documentados (Jacobs & Signore, 2005; Sieckmann et al., 2018).

Enquanto as GMP se focam na producéo segura e eficiente de produtos para
oferecer aos pacientes, assegurando que todos os niveis de controlo estdo corretos, 0 Lean
foca-se na producdo como um local de melhoria e valor acrescentado para o cliente através
de reducéo ou eliminacdo de desperdicios (Bozani¢, 2010; Jacobs & Signore, 2005).

Uma nova perspetiva, Lean Pharma, foi criada para melhor identificar esta
sinergia. Esta perspetiva define Lean da perspetiva das GMP tendo em conta quatro regras:

a normalizacdo do trabalho, as relagfes e comunicagdes transparentes entre clientes e
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fornecedores, um fluxo simples e, o método cientifico das melhorias que devem ser
realizadas ao nivel mais baixo da organizacdo (Jacobs & Signore, 2005). No fundo, a
esséncia da Lean Pharma é determinar como é que 0s atuais procedimentos operacionais
podem ser modificados para apoiar melhorias mantendo as normas técnicas e garantindo a

auséncia de riscos para o produto (Jacobs & Signore, 2005).

2.2. Lean Manufacturing

Lean Manufacturing (LM) é um sistema com origem japonesa nos anos 50,
desenvolvido pela Toyota, que tem como objetivo principal alcancar a mais alta qualidade
dos produtos, com 0s menores custos e em menor tempo (Costa et al., 2019), produzindo
apenas a quantidade certa, no momento certo. Esta metodologia foca-se, portanto, na
eliminacdo de qualquer desperdicio ou de atividades que nao sdo de valor acrescentado que
possam existir no processo de producdo enquanto envolve os funcionarios de toda a
organizacdo para uma melhoria continua no processo (Kovéacs, 2020; Sieckmann et al.,
2018).

Por estas razdes e como sugere Wilson (2010), um processo é denominado Lean
porque usa menos material, requer menos investimento, utiliza menos inventario, consome
menos espago e recorre a menos recursos humanos.

Esta sinergia entre os aspetos técnicos e humanos permite alcangar um
desempenho superior, reduzir custos e ganhar vantagem competitiva no mercado (Costa et
al., 2019), como também permite tornar a organizacdo mais flexivel e responsiva. Isto deve-
se ao facto dos seus processos serem caracterizados por um fluxo e previsibilidade que reduz
drasticamente as incertezas e o caos (Wilson, 2010).

O conceito Lean tem como foco as pessoas e uma Vvisdo do processo orientada
para a criacdo de valor, resolugdo de problemas e pensamento a longo prazo, pelo que a
eliminacdo dos desperdicios é conseguida pela reducdo da variabilidade nos processos
internos, bem como nos processos com fornecedores, clientes e stakeholders. Para o alcance
destes principios Lean € necessario ter em conta a importancia de estratégias como o trabalho
de equipa e melhoria continua (ou Kaizen) (Birkie et al., 2018).

As melhorias nos processos sdo conseguidas através da implementagdo de
diversas ferramentas Lean, sejam separadas ou combinadas. Existindo uma sinergia entre as

mesmas, dependendo das caracteristicas e objetivos dos processos e, alinhadas com uma boa
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implementacdo destas, significa acrescidas melhorias no desempenho da organizacdo. As
ferramentas mais utilizadas sdo: Melhoria Continua ou Kaizen, 5S, Normalizacdo de
Trabalho, SMED, Kanban, Total Productive Maintenance (TPM), entre outros, sendo

algumas delas abordadas no seguimento deste documento (Ortiz, 2009).

2.2.1. Melhoria continua

O conceito de melhoria continua é derivado do termo japonés Kaizen, onde
“Kai” significa “mudar” e “Zen” significa “para melhor”.

Segundo Wilson (2010), as coisas podem ser sempre feitas de melhor forma,
mais rapidamente, mais barato e com menos desperdicio. Isto é, nenhum sistema esta
totalmente otimizado.

A cultura Kaizen consiste na implementacao de pequenas e frequentes alteracfes
que, conjugadas, podem resultar em grandes melhorias no desempenho da organizacdo. A
melhoria s6 é continua se existir um envolvimento e desenvolvimento constante de todos o0s
envolvidos na organizagdo (trabalhadores, superiores e fornecedores) na procura pela
identificacdo e resolucdo de problemas. Por estas razGes, a base da melhoria continua é o
processo de educacdo e formacdo dos envolvidos que devem reconhecer que parar de
aprender significa parar de melhorar (Wilson, 2010).

Esta filosofia Kaizen, vai além do conceito Lean, enfatizando o desenvolvimento
de uma cultura organizacional orientada para o processo que tem como objetivo melhorar a
forma como uma empresa opera (Ortiz, 2009).

Nesta abordagem existem diversos métodos e ferramentas que podem ser usadas
para a sua eficAcia. Na Tabela 2.2 e no seguimento deste trabalho, encontram-se as

ferramentas mais importantes para a concretizacgao deste trabalho.
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Tabela 2.1. Ferramentas de melhoria continua abordadas neste documento.

Ferramenta

Descricao

Autor

Hoshin Kanri
ou Matriz X

Permite uma organizacdo repartir a sua estratégia em
diversos objetivos estratégicos. Através da realizacao
de desdobramentos desses objetivos macro para os
varios niveis da organizacdo, é criado um alinhamento
entre eles para atingir os resultados pretendidos para a

escala temporal planeada.

(Bastos &
Sharman,
2019)

Gemba Walk

Kaizen Diario

KPI

Gemba € uma palavra japonesa gue significa, de forma
literal, “lugar real”. Neste contexto, refere-se ao local
onde é acrescentado valor ao cliente. Deste modo, o
propdsito de uma Gemba Walk é para que os lideres
ou outros membros da organizagdo, visitem as areas
de trabalho para observar e entender 0s processos,
comunicar com o0s trabalhadores, identificar
potenciais problemas, entre outros.

Reunides diarias e curtas entre trabalhadores e
supervisores num espaco perto do seu local de
trabalho que contenha informacdes especificas do seu
trabalho. Desta forma ver e discutir sobre resultados
de produtividade, qualidade e conformidade com o
planeamento. Geralmente € utilizado um quadro para
este efeito, sendo esta uma pratica muito comum para

melhorar continuamente 0s processos.
Key Performance Indicator (KPI) é o acrénimo em
inglés para indicadores-chave de desempenho de um

processo ou atividade.

(Bastos &
Sharman,
2019)

(Coimbra,
2013)

(Kaizen
Institute, 2023)
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2.2.2. Normalizag¢ao de trabalho

A criacdo de um trabalho normalizado é uma tentativa de reduzir a variabilidade
inerente ao ser humano (Wilson, 2010) e, de minimizar as movimentagdes e desperdicios
realizados pelos mesmos aquando da realizacdo das operacGes de trabalho, focando-se
apenas em adicionar valor ao processo (Coimbra, 2013).

A normalizacao dos processos baseia-se na criacdo de documentos escritos pelos
gestores ou engenheiros de forma clara, simples e com elementos visuais que contenham a
informacé&o suficiente para realizar uma tarefa ou um processo de forma mais eficiente e
eficaz. De acordo com Wilson (2010), estes documentos escritos devem conter trés
elementos: a sequéncia das atividades, o inventario normalizado e o tempo de ciclo. As
normas One Point Lesson (OPL) sdo um exemplo destes documentos.

Neste sentido, devem ser desenvolvidos estudos aos movimentos, sequéncias e
tempos de realizacdo das tarefas para se desenvolverem instrucdes de trabalho com os modos
mais eficientes da sua realizagéo.

De forma a criar habitos e rotinas nos trabalhadores, € importante treina-los nos
processos através da partilna de experiéncias, de forma a mudar a cultura para um

pensamento Lean numa perspetiva de melhoria continua das operacdes.

2.2.3. Gestdo visual

A gestdo visual procura dar informagdes ao trabalhador através de meios visuais,
auxiliando os colaboradores no seu desempenho. Devem ser colocadas ferramentas,
materiais e informacdes no campo de visdo do trabalhador de forma simples e organizada
para que sejam intuitivas, de facil e rapida compreensdo e, sem quaisquer margens para
duvidas ou hesitagdes (Wilson, 2010). O objetivo € também melhorar os habitos de trabalho
entre os operadores, que serdo complementadas pela normalizacdo do trabalho (Coimbra,
2013).
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2.3. Sistema de producgao de fluxo continuo

O conceito de processo consiste numa sequéncia de atividades necessarias para
fabricar um produto, as quais podem acrescentar valor ou ndo ao mesmo (Coimbra, 2013).
Desta forma, no contexto de uma linha de producdo, é aplicado o conceito de fluxo continuo
como demonstra a Figura 2.1. O objetivo deste conceito é o produto alcangar um estado de
movimento continuo e sequencial de processo para processo, desde as matérias-primas até
ao PA, sendo o processo 1 o inicio da linha de producédo e o processo n o fim do processo
produtivo (Coimbra, 2013; Nachiappan & Anantharaman, 2006; Rother & Harris, 2008).
Neste sentido, a operacdo de cada processo vai depender do output e desempenho do
processo anterior (Nachiappan & Anantharaman, 2006). Esta abordagem minimiza as
atividades que nédo acrescentam valor para o cliente, como interrup¢des e movimentacoes,

reduzindo também o lead time e aumenta a capacidade de resposta do processo.

ari Pegas Pegas
Matérias — — — Produtos
Primas T N " Boas 7 oy o Boas T N 5 acabados
Ve N Inspecdo Y N Inspec¢do Y N Inspecdo -
—»(  Processo 1 —> . i —{ Processo 2 —> sdia |7 »  Processon — final >
Input \k )/ intermédia \‘ 1/ intermédia & / ina Output

—_ - -

ERemover Remover Remover
h 4 v i h 4 )

Pecas defeituosas Pecas defeituosas Pecas defeituosas
e retrabalho e retrabalho e retrabalho
-/ .

Figura 2.1. Sistema de produgdo de fluxo continuo (Adaptado de: Nachiappan & Anantharaman, 2006).

2.4. Theory of Constraints

Os principios béasicos de Theory of Constraints (TOC) foram introduzidos por
Eliyahu M. Goldratt e Jeff Cox em 1984 numa novela intitulada por “The Goal” (Goldratt
& Cox, 2004). Os autores pretendiam demonstrar a importancia de identificar os
constrangimentos nos sistemas produtivos e quais 0s métodos para o fazer.

TOC ¢é baseado num principio basico de que todos os sistemas contém pelo
menos um recurso que limita o sistema na sua habilidade de atingir niveis de desempenho

ou de capacidade mais elevados de acordo com o seu objetivo (Watson et al., 2007). Este
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recurso que constringe um sistema produtivo é o chamado bottleneck e é geralmente
caracterizado como o recurso com maior tempo de ciclo.

Desta forma, a produtividade de um sistema € determinada pela capacidade do
seu recurso mais constrangido (Goldratt & Cox, 2004) e, consequentemente, 0 output
méaximo possivel de se atingir no sistema produtivo sera o equivalente a utilizagdo méaxima
do bottleneck (Watson et al., 2007).

Por estes motivos, identificar e definir os bottlenecks de um sistema € essencial
para melhorar o desempenho dos processos. Posteriormente, é necessario analisa-los e
elimina-los, se possivel, ou melhora-los sistematicamente até que nao seja um fator limitante
para o sistema. Se uma organizagdo conseguir controlar os constrangimentos, seguindo uma
filosofia de melhoria continua, ira alcangar o objetivo de obter mais lucro (Simsit et al.,
2014).

Esta abordagem apresenta um conjunto de ferramentas para se atingir esse
mesmo objetivo (Lean Production, 2023; Simsit et al., 2014):

e Os 5 passos de focalizacao:

i. Identificar o constrangimento do sistema;

ii. Decidir como explorar o constrangimento;

iii. Subordinar e sincronizar o sistema com o constrangimento;
iv. Melhorar seu desempenho do constrangimento;

V. Repetir 0 processo se ainda existir um constrangimento.

e Os processos de pensamento: colocar as seguintes questdes

i. O que precisa de mudar?
ii. Para o que deve mudar?
iii. Quais as acOes que irdo causar a mudanca?
e Contabilidade da taxa de produgéo (throughput): o sistema deve
i. Aumentar a taxa de producao;
ii. Reduzir o inventario;

iii. Reduzir os custos operacionais.
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2.5. Overall Equipment Effectiveness

O conceito de Overall Equipment Effectiveness (OEE) foi introduzido pelo
japonés Seiichi Nakajima nos anos 80 (Nakajima, 1988) com o TPM, uma metodologia
desenvolvida com o propoésito de prevenir falhas e defeitos tanto no produto como no
processo produtivo. A criagcdo do OEE teve como objetivo a monitorizagdo do desempenho
de méaquinas e equipamentos para com isso melhorar a eficiéncia dos processos de fabrico
(Kennedy, 2017; Sandy & Wathoni, 2022).

Esta métrica quantitativa € um dos principais KPI para medir a produtividade de
um equipamento através da identificacdo e medicdo de perdas no processo produtivo (Sandy
& Wathoni, 2022). As causas de perda de rendimento sdo classificadas em 3 categorias:
Disponibilidade (D), Desempenho (P, do inglés Performance) e Qualidade (Q). Estas tém
um papel importante para chegar as causas raiz dos problemas, facilitando a defini¢do de
prioridades e alocacdo de recursos necessarios para alcancar e aumentar as taxas de fluxos e
a capacidade de obter bons resultados (produtos bons) (Kennedy, 2017; Sandy & Wathoni,
2022; Wilson, 2010).

Consequentemente, o OEE é calculado através do produto das 3 categorias
mencionadas, como demonstrado na equacgédo ( 2.1 ), sendo normalmente expressa em

percentagem.
OEE = Disponibilidade X Desempenho x Qualidade =D x P xQ  (2.1)

Segundo Nakajima (1988), existem Six Big Losses que sdo grandes obstaculos
para a eficiéncia de um equipamento, devendo estas ser eliminadas. Kennedy (2017) afirma
ter sido expandido este conceito para incluir a perda de Tempo de Paragem Planeado. Por
conseguinte, dentro destas trés categorias conseguem-se enumerar Seven Big Losses que
afetam o OEE, como representado na Figura 2.2. Esta categorizacdo tem como objetivo
capturar todas as perdas possiveis que possam existir no(s) equipamento(s) e assim, aplicar
as melhorias corretas diretamente a causa (Kennedy, 2017), podendo associar-se um objetivo

alvo para cada uma delas de minimizar ou mesmo eliminar a perda.
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7 Perdas Objetivo
Tempo de Paragem Minimizar
Planeado
. - Tempo de Paragem para T
Disponibilidade Setup ou Mudanca Minimizar
T =
empo de Paragem Ndo 7ero
Planeado
Paragens Menores ndo
- . Zero
Overall Equipment Registadas
) Desempenho —
Effectiveness
Reducdo de Velocidade Minimizar
Rejeitados e Retrabalho Zero
Qualidade ——
Arrangue e Rendimento Minimizar

Figura 2.2. Seven Big Losses que afetam o calculo do OEE (Adaptado de: Kennedy, 2017)

No que respeita a Disponibilidade, é possivel obter o seu valor através da
equacdo (2.2), que é calculada pela divisdo do Tempo de Trabalho pelo Tempo de Abertura.
Este Gltimo representa o tempo que o equipamento esta disponivel para trabalhar (Coimbra,
2013), ou seja, é o Tempo de Trabalho em que o equipamento efetivamente trabalhou e as
trés perdas a ela associadas (Tempo de Paragem Planeado, Tempo de Paragem para Setup

ou Mudanca e Tempo de Paragem Nao Planeado) (Kennedy, 2017).

Tempo de Trabalho
Tempo de Abertura

(2.2)

Disponibilidade =

O Desempenho ¢ calculado através da equacédo ( 2.3 ). Neste fator é necessario
ter em conta o Tempo de Ciclo Ideal, isto é, o tempo minimo teorico para fabricar uma peca
(OEE, 2023). O Output Total, que corresponde & quantidade total processada no
equipamento (Nachiappan & Anantharaman, 2006) e, o0 Tempo de Trabalho também séo
variaveis necessarias neste calculo.

Tempo de Ciclo Ideal X Output Total

) _ (2.3)
esempenho Tempo de Trabalho

Por altimo, como ilustra a equacdo ( 2.4 ), a Qualidade é calculada tendo em

consideracdo a perda de qualidade existente no processo. Por outras palavras, tem em conta
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o trabalho realizado pelo equipamento que resultou em pecas rejeitadas por ndo cumprirem
com os requisitos de qualidade e, o retrabalho necessario para compensar essa perda. A
diferenca do Output Total com o referido acima origina assim o Output de pecas que se
conseguiram produzir bem durante o tempo de abertura (Output Bons), como se verifica na
equacgdo ( 2.5 ). Como resultado destas duas equagdes, obtém-se a equagdo ( 2.6 ) para o

célculo do fator da Qualidade.

Output Total — Rejeitados e Retrabalho

] = (2.4)

Qualidade Output Total
Output Bons = Output Total — Rejeitados e Retrabalho (25)
Output Bons (2.6)

lidade = —————
Qualidade Output Total

Ao realizar a multiplicacédo destas trés percentagens juntas, obtém-se, por fim, a
percentagem do OEE, representando a eficiéncia do equipamento em analise. Esta é uma das
principais vantagens do OEE em relagdo a outros indicadores, o facto de englobar trés
indicadores separados num Unico valor numérico que pode ser considerado como um
indicador geral do equipamento (Sonmez et al., 2018).

Como demonstra Kennedy (2017), a equacdo do OEE pode ainda ser
simplificada através da exclusdo dos numeradores e denominadores comuns, obtendo-se a

equacdo ( 2.7 ), a qual chamou de “High-Level OEE”.

Tempo de Ciclo Ideal X Output de Pecas Boas
OFEE = (2.7)
Tempo de Abertura

Esta € uma forma mais simples e facil de medir o OEE, particularmente relevante
em casos em que existem limitacGes no acesso a informacao mais detalhada para todos 0s
parciais do OEE. Todavia, esta abordagem ndo permite destacar a origem das perdas,
perdendo-se informacGes valiosas sobre o desempenho do equipamento. Por conseguinte, a
realizacdo do célculo individual de cada um destes elementos é fundamental para concentrar
recursos e implementar metodologias, de forma a minimizar estas perdas de eficiéncia

(Kennedy, 2017). Deste modo, é importante lembrar que a realizacdo regular desta analise
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pode trazer beneficios significativos além do calculo simplificado que pode ser realizado de
forma relativamente rapida no final de cada periodo do Tempo de Abertura.

Para acompanhar a evolucdo do OEE, dos efeitos das acGes de melhoria e ainda,
para realizar benchmarking, interna ou externamente, é geralmente estabelecido um alvo a
atingir ou um nivel de referéncia para o valor do OEE (Sonmez et al., 2018). No entanto,
deve ter-se em conta que a validade e utilidade dos valores obtidos no calculo do OEE véo
depender de varios fatores, como por exemplo a recolha de dados (Heng et al., 2019). Isto
resulta da existéncia de uma grande incerteza associada as medicdes e registos de dados,
devido a falhas no processo de medigéo e perdas ndo reportadas pelos operadores nos
sistemas (manuais ou semiautomaticos) que levam a observacdo de variabilidade no
desempenho (Fernandes, 2021; Sonmez et al., 2018).

Atualmente, uma das formas de mitigar esta variabilidade no desempenho,
permitida pelos avangos na digitalizacdo industrial, € a utilizacdo de sistemas de recolha de
dados automatizada, como os Manufacturing Execution Systems (MES) e Enterprise
Resource Planning (ERP). Além da recolha de dados mais precisa e automatica que permite
a medicao automatica do OEE, estes sistemas também geram relatorios detalhados em tempo
real, viabilizando a anélise e compreensao das fontes de perda no OEE (Fernandes, 2021,
Heng et al., 2019).

2.5.1. Evolug¢ao do OEE além do equipamento individual

De acordo com Nakajima (1988), o OEE é uma forma efetiva de medir e analisar
a eficiéncia de uma méaquina num sistema produtivo. No entanto, diversos autores tém vindo
a evidenciar ao longo dos anos algumas falhas neste método. Nomeadamente, Dal et al.
(2000), que considera que 0s niveis aceitaveis dos trés fatores do OEE devem variar de
acordo com os requisitos dos diferentes setores e industrias. Da mesma forma e tendo em
conta que nenhuma maquina se encontra isolada, Huang et al. (2003) apontou como uma
limitacdo o OEE medir apenas o comportamento de equipamentos individuais.

Consequentemente, diversos autores procuraram encontrar a forma mais
adequada para realizar este calculo a outros niveis, com o exemplo de Oechsner et al. (2002)
que expandiu o OEE ao nivel de uma fabrica, chamando-o de Overall Factory Effectiveness
(OFE).
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Outros autores propuseram ainda uma diferente abordagem, o Overall
Throughput Effectiveness (OTE), que integra analises de simulacdo para analisar o
desempenho dinamico de sistemas de producdo (Huang et al., 2003; Muthiah & Huang,
2007). Para um grupo de equipamentos constituintes de uma linha de producgdo, também
foram consideradas diversas formulagdes para o OEE (Braglia et al., 2008; Logeshwaran et
al., 2020; Nachiappan & Anantharaman, 2006), tendo sido estabelecido o foco da analise

neste contexto.

2.5.1.1. Relagdo entre TOC e as extensdes do OEE

Estas abordagens apresentam uma relagdo com o conceito de TOC, uma vez que
consideram o bottleneck do sistema em analise como um fator relevante. Para Huang et al.
(2002), a unidade com o OEE mais elevado num sistema produtivo desempenha um papel
fundamental no desempenho global do sistema, sendo assim considerada o bottleneck do
sistema. O autor justificou esta afirmacdo com base em argumentos que destacam que esse
equipamento, por apresentar uma taxa de processamento mais lenta (que segundo TOC
corresponde ao bottleneck), requer um valor de OEE mais elevado para acompanhar o fluxo
de producdo do sistema. Argumenta ainda que a ocorréncia de avarias e falhas nesse
equipamento perturbara toda a producdo do sistema em analise e, por conseguinte, levara a
um baixo desempenho, através da criacdo de buffers nos processos anteriores e de paragens
nos seguintes.

Com base nesta afirmacéo e nos 5 passos de focalizacdo da abordagem TOC,
Huang et al. (2002) propos a metodologia “System Productivity Improvement Cycle”,
constituida por 12 passos, agrupadas em 4 fases principais: nas primeiras duas fases estima-
se os valores de OEE para cada recurso; na terceira fase identifica-se o bottleneck (recurso
com OEE mais elevado) e os desperdicios ou perdas associados aos 3 fatores de OEE para
este recurso; e por fim, na ultima fase, definem-se ac6es de melhoria para eliminar a restricdo
e repete-se o ciclo para encontrar novos constrangimentos (Huang et al., 2002; Villarreal &
Lopez, 2014).

Além desta metodologia, existem outros autores que utilizaram os principios
basicos do TOC para otimizar o OEE, com é o caso do (Villarreal & Lopez, 2014), que

conjugou ainda a elaboracdo de um Value Stream Map (VSM) para determinar o bottleneck.
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2.5.1.2. OEE numa linha de produgao continua

Como referido, ao longo dos anos foram consideradas diversas extensdes do
conceito de OEE com o objetivo de abranger mais do que a eficiéncia de apenas um
equipamento.

Nachiappan & Anantharaman (2006) propuseram o Overall Line Effectiveness
(OLE), uma meétrica alternativa ao calculo do OEE para avaliar a eficiéncia de uma linha de
producédo de fluxo continuo, uma vez que consideram ser mais importante maximizar a
eficécia global da linha total do que dos equipamentos de forma isolada. A equacao proposta
do OLE € a apresentada em ( 2.8 ), sendo LA a disponibilidade da linha e LPQP o
desempenho e qualidade de producdo da linha, dadas pelas equacbes ( 2.9 ) e ( 2.10 ),

respetivamente,

OLE = LA X LPQP (2.8)
0T,
LA = —* (2.9)
LT
G, X CYT
LPOP = (2.10)
¢ oT,

sendo OT;,, o tempo de trabalho do equipamento n (Gltimo equipamento da linha), LT o tempo
de trabalho planeado de toda a linha (ndo tem em conta paragens planeadas), G, é a
quantidade boa de produtos produzidos no processo n, CYT é o tempo de ciclo (ideal) do
bottleneck e OT; € o tempo de trabalho do primeiro processo.

Esta abordagem de Nachiappan & Anantharaman (2006) tem em conta o facto
de neste tipo de processo, o output do processo n-1 ser o input do processo n e, por isso, 0
tempo de trabalho OT de um processo sera o tempo disponivel que o processo seguinte tem
para trabalhar. Igualmente, para a quantidade de produtos a processar, 0 output de pecas boas
do processo n-1 (G,—1) serd o input de pecas possiveis de processar no processo n, ndo
passando de processo para processo os produtos rejeitados e o retrabalho. Portanto, o output
do processo n tera de ser menor ou igual ao output do processo n-1.

De acordo com Braglia et al. (2008), o0 método anterior é apenas eficiente para
uma linha de producéo continua, ndo tendo em conta que a hipétese apresentada para o tempo

de trabalho dos equipamentos (OT; sendo i um qualquer equipamento na linha) ndo se aplica
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quando existem buffers e desacoplamentos entre 0s equipamentos. A razdo para isso
acontecer deve-se ao facto de ap6s uma paragem na linha, os processos seguintes que
contenham um buffer ou que sejam desacoplados podem continuar a fabricar. Além do mais,
apontaram como uma fragilidade o facto de considerar apenas a eficiéncia do ultimo
processo da linha (como verificado nas equagfes ( 2.9 ) e ( 2.10)), afirmando ser dificil de
identificar os pontos criticos da linha de producéo.

Como resultado, Braglia et al. (2008) desenvolveram uma nova métrica para
calcular a eficiéncia de uma linha de producéo inteira com inventério, o Overall Equipment
Effectiveness of a Manufacturing Line (OEEML). Para esta nova métrica, o tempo de
paragem planeada, como por exemplo a manutencéo preventiva, ja € considerado como uma
perda na disponibilidade dos equipamentos, gerando impacto na linha completa mesmo
quando realizada apenas para um equipamento (Braglia et al., 2008; De Carlo et al., 2014).
Ademais, consideraram importante separar as perdas que sdo dependentes do equipamento,
como defeitos e reducdo de velocidade, das que sdo independentes do equipamento, como
blocking e starvation (Braglia et al., 2008).

A equacdo ( 2.11 ) demonstra esta métrica proposta por Braglia et al. (2008),
onde 0;, € o output da Gltima maquina (pecas boas), LLT é tempo de aberturae CTgzy € 0

tempo de ciclo ideal do equipamento considerado como bottleneck da linha.

Output Real OLum

- (2.11)
Output Teérico LLT/CTgy

OEEML =

Braglia et al. (2008) desenvolveram ainda esta formula, e concluiram que o
OEEML pode ser expresso da seguinte forma,

OEEML = OEEMrgy X BNS X USL X IL X DSQ (2.12)

onde OEEMrgy € a eficiéncia verdadeira do bottleneck, BNS é a reducdo de eficiéncia
devido & mudanga do bottleneck a meio da producdo (devido a ineficiéncias da linha, o
bottleneck pode passar a ser outro, sendo impossivel atingir a capacidade maxima da linha),
USL é a reducdo de eficiéncia devido a ineficiéncias menores antes do bottleneck, IL é a
reducdo de eficiéncia devido a ineficiéncias menores depois do bottleneck, e DSQ é a
reducdo de eficiéncia devido a taxa de qualidade das maquinas instaladas ap6s o bottleneck.

No entanto, esta Gltima formula é uma versdo mais complexa de se aplicar devido a
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necessidade de utilizacdo de diversas variaveis, que requerem diversas informacdes da linha

toda que muitas vezes ndo sao faceis de se obter.

Em resumo, a Tabela 2.2 apresenta as considera¢fes dos autores mencionados

relativamente as variaveis do OEE.

Tabela 2.2. Resumo das considerag¢des dos autores mencionados relativamente as varidveis do OEE.

Autor

Variavel

Nachiappan &
Anantharaman (2006)

Braglia et al. (2008)

Tempo de Abertura

N&o considera paragens
planeadas como uma perda,
isto €, 0 tempo de abertura é o
tempo de trabalho do primeiro

equipamento da linha

Considera todas as perdas

Tempo de Trabalho

Considera do primeiro e do

ultimo equipamento

Nao mencionado na

abordagem

Tempo de Ciclo
Ideal

Considera o do bottleneck

Considera o do bottleneck

Output de Pegas
Boas

Considera apenas a quantidade

boa do ultimo equipamento

Considera apenas a quantidade

boa do ultimo equipamento

Output Total

N&o mencionado na

abordagem

N&do mencionado na

abordagem
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2.6. Consideracoes finais

O mercado da industria farmacéutica ¢ um mercado muito competitivo, com
operacBes muito complexas e importantes a salde humana. Com o objetivo de salvaguardar
a salide dos pacientes, esta industria deve ser assegurar uma producao consistente de acordo
com as normas de qualidade definidas pelas entidades reguladoras a par de uma cultura de
melhoria continua na organizacdo, quer a nivel dos processos e operac6es, como a nivel do
desenvolvimento pessoal dos funcionarios.

Esta cultura de melhoria continua é conseguida através da conjugacdo da
aplicacdo de ferramentas da metodologia Lean com as GMP, onde se pretende eliminar
qualquer tipo de desperdicio ou atividades que ndo acrescentam valor, alcancando assim 0s
objetivos da organizacéo e a otimizagéo dos processos. Uma das ferramentas mais relevantes
e conhecidas no mundo industrial é o indicador OEE. Este € uma métrica quantitativa que
permite monitorizar o desempenho de equipamentos, identificando e medindo as perdas
existentes no processo, definidas em trés categorias: Disponibilidade, Desempenho e
Qualidade. Desta forma, possibilita a organizacdo uma atuacdo mais rapida e eficaz nos
pontos criticos do processo, melhorando assim a eficiéncia dos mesmos.

O OEE evoluiu também ao longo dos anos de modo a abranger mais do que
apenas um equipamento de forma isolada. Diversos autores criaram diferentes abordagens
na procura de solucionar algumas lacunas do OEE e, de forma a possibilitar ajustar a métrica
as necessidades e contextos de cada organizacdo. Uma das extensdes sugerida na literatura
é o célculo do OEE para uma linha de producdo continua, procurando maximizar a eficacia
global da mesma. O conceito de TOC é importante nestas abordagens uma vez que
introduziu na literatura a importancia que considerar o bottleneck de um sistema tem, uma
vez que este o restringe. Por este motivo, as abordagens apresentadas para o calculo do OEE
numa linha de producdo continua sdo estabelecidas tendo em conta o tempo de ciclo do
bottleneck da linha.

Diante da diversidade de propostas para o célculo do OEE numa linha de
producéo pode concluir-se que € necessario ter em conta as caracteristicas e especificidades
de cada sistema produtivo, ndo existindo um método universal e 100% correto para medir a

eficiéncia de um equipamento, linha de producdo ou até de uma fabrica.
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3. APRESENTACAO DO CASO

3.1. Bluepharma - Industria Farmacéutica S.A.

O Grupo Bluepharma é uma empresa farmacéutica portuguesa de propriedade
privada, com sede em Coimbra (o0 organograma do grupo pode ser consultado no Anexo A).
A sua atividade iniciou-se em fevereiro de 2001 com apenas 58 colaboradores, tendo até a
data mais de 700, sendo que mais de 560 correspondem apenas a parte do grupo dedicada a
producdo, a Bluepharma — IndUstria Farmacéutica S.A. Este grupo visa ser uma referéncia a
nivel nacional e internacional, tendo exportado, em 2022, mais de 89% da sua producéo para
mais de 40 paises.

As atividades da Bluepharma percorrem toda a cadeia de valor do medicamento,
podendo ser divididas em 3 éreas distintas:

e Investigacdo, desenvolvimento e registo de medicamentos farmacéuticos;

e Producdo de medicamentos farmacéuticos para a Bluepharma e para outras

empresas;

e Marketing de medicamentos genéricos, isto é, comercializacdo em Portugal

e no estrangeiro, bem com a distribuicdo direta do produto as farmacias.

O crescimento consolidado das atividades de fabricacdo da Bluepharma
desencadeou ao longo dos anos diversas necessidades de expansédo, quer no terreno em S&o
Martinho do Bispo (SMB) em Coimbra, quer na aquisi¢gdo de novos terrenos. A mais recente
inauguracao oficial foi a 1 de margo de 2023 de uma nova unidade industrial dedicada a
compostos altamente potentes, localizada em Eiras, freguesia pertencente a Coimbra.

A Bluepharma - Indlstria Farmacéutica S.A., denominada apenas de
Bluepharma Inddstria neste documento, constitui a componente industrial do Grupo
Bluepharma, mas também onde se centra a gestdo e as opera¢Ges mais importantes do

mesmo, sendo responsavel por grande parte da sua faturacéo total.
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Esta empresa tem autorizacdo para produzir formas solidas ndo estéreis.
Comprimidos, Céapsulas e outras formas sélidas como pos e granulos sdo produzidas de
acordo com o Certificado GMP para medicamentos de uso humano. Além disso, de acordo
com o Certificado GMP para medicamentos experimentais, estd autorizada a produzir
Comprimidos, Capsulas, Liquidos para uso interno e Peliculas orodispersiveis. Atualmente,
um novo avango na producdo permite produzir sélidos potentes na nova unidade industrial.

A Bluepharma Industria integra uma vasta gama de competéncias e processos,
desde o nivel operacional, onde se incluem areas como o controlo de qualidade, fabricacao
e embalamento dos medicamentos, até a coordenagdo dessas mesmas operagdes como a
Direcdo Industrial, Assuntos Regulamentares ou Desenvolvimento do Negécio (o
organograma pode ser consultado no Anexo B).

Como referido anteriormente, recentemente deu-se um novo avango nas
capacidades produtivas da Bluepharma, tendo sido inaugurada uma nova unidade industrial
em Eiras dedicada a producdo de medicamentos solidos orais contendo principios ativos de
alta atividade farmacologica (formas sélidas orais potentes), nomeadamente na area da
oncologia. Esta unidade é a materializacdo do projeto ONConcept®, que juntou a
Bluepharma numa parceria com duas empresas alemas de referéncia na &rea farmacéutica —
Helm e Welding.

A nova unidade industrial, dotada da mais recente tecnologia, tem uma
capacidade de producdo anual de 300 milhdes de unidades (capsulas e comprimidos), em
que mais de 90% sera para exportacgao.

Por se tratar de uma unidade industrial dedicada, e com caracteristicas
particulares, é necessario ter em conta que existem elevados niveis de seguranca de forma a
ndo existir contaminacdo cruzada e garantir a protecdo dos colaboradores e qualidade e
eficécia final dos produtos fabricados.

Foi no ambito desta unidade industrial que a presente dissertacdo foi elaborada,
em concordancia com os objetivos e diretrizes estabelecidos, visando contribuir para a

definicdo e aprimoramento dos seus processos.

1 As formas farmacéuticas solidas ndo estéreis sdo destinadas a serem administradas por via oral ndo entrando
diretamente na corrente sanguinea (AdvanceTEC, 2021). Podem conter um ou mais principios ativos, podendo
este ser ou ndo ser de alta poténcia.
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3.2. Processos produtivos

O processo produtivo da Bluepharma Industria é composto por uma sequéncia
de etapas interdependentes, as quais podem ser agrupadas em duas fases principais: a
fabricacdo e a embalagem. A primeira consiste na fabricacdo dos comprimidos e capsulas,
onde dependendo do tipo de produto, as varias fases constituintes deste processo podem
variar. Esta envolve diferentes técnicas desde as pesagens dos API, excipientes? e outros
componentes, passando pela sua granulacdo (himida ou seca), mistura, compressao e
revestimento, se necessario, ou encapsulagdo. Ja a segunda fase, por sua vez, diz respeito a
etapa de embalagem do Produto Semiacabado (PSA), isto é, embalagem do produto final em
bulk da fase anterior, passando a PA no final deste processo, pronto a ser armazenado e
expedido para o cliente.

Estas duas fases sdo criticas para 0 sucesso produtivo como um todo,
especialmente na primeira fase, onde se da o maior valor acrescentado ao produto. A sua
eficiéncia e eficacia sdo fundamentais para garantir a qualidade, a seguranca e 0
cumprimento do proposito do produto final, bem como para otimizar custos e capacidade
produtiva da empresa. Deste modo, todo o processo produtivo é devidamente acompanhado
e monitorizado pelos departamentos de qualidade existentes na empresa, que garantem o
cumprimento de todos os procedimentos estabelecidos pelas GMP e que os produtos
derivados das diferentes fases se encontram devidamente conformes. O Apéndice A
apresenta um fluxograma, onde é apresentado o processo produtivo e as principais interacdes
entre as diferentes areas.

Como referido, o processo de embalagem é a segunda e Ultima etapa de producéo
da Bluepharma Industria e é este o processo mais relevante para a elaboragédo do estudo de
caso. E neste processo que se realizam as ultimas operacdes ao produto, estando no final
pronto a ser vendido e consumido pelo cliente.

Em Eiras, existem dois processos de embalagem distintos, a embalagem de
blisters e a embalagem de frascos, ambos de medicamentos sélidos potentes. J4& em SMB,

existem seis linhas de embalagem de blisters e uma de frascos.

2 Os excipientes sdo substancias adicionadas ao medicamento para auxiliar o processo de producéo, proteger,
suportar e reforcar a estabilidade, entre outros. Estes ndo possuem um objetivo de produzir efeitos terapéuticos
(Haywood e Glass, 2011).
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As linhas de blisters nas duas unidades sdo similares, em termos de processo e
de equipamentos. Apesar disso as mudancas e limpezas (setup) a realizar entre lotes e
campanhas diferem um pouco, acrescendo até a sua duracao.

Em ambas as fabricas devem ser respeitados 0s niveis de seguranca necessarios
de acordo com as normas GMP para ndo comprometer a qualidade do produto. No entanto,
em Eiras é necessario salvaguardar niveis de seguranca mais elevados devido as
caracteristicas potentes dos produtos fabricados, com maiores riscos de exposicdo para a
satde humana durante o seu fabrico.

Em SMB estes altos niveis de seguranga podem também ser observados na area
de Scale-Up, onde se realizam fabrico e testes de desenvolvimento de produtos, manipulando
pequenos lotes para avaliar a viabilidade dessas moléculas, antes de se realizar o aumento

das quantidades a produzir no fabrico (scaling-up).

3.2.1. Linha de embalagem de blisters na nova unidade
industrial

Por se produzirem produtos de alta poténcia, a nova unidade industrial foi
desenhada para garantir que as atividades desenvolvidas decorram em condigdes de
contencdo®, seguranca e risco adequadas ao cumprimento das GMP, tanto em termos de
produto (contaminacdo cruzada) como de pessoa, existindo diversas medidas de protegédo
individual e coletiva. Assim sendo, a movimentacdo entre espacos na area de fabrico é
realizada de forma mais controlada, através de antecdmaras de entrada e saida para pessoas
e materiais, que possuem sistemas de circulacdo de ar controlado e exigem 0 uso de
Equipamentos de Protecdo Individuais (EPI) especificos para cada area, sendo estes
devidamente descartados (residuos farmacéuticos) ou lavados com os cuidados necessarios
apos a sua utilizacao.

Apesar das linhas de embalagem serem de fluxo continuo, a zona de embalagem
é dividida em duas partes principais: primario e secundario. Estas duas éareas de

embalamento encontram-se separadas fisicamente, como é possivel verificar na Figura 3.1.

3 As condigdes de contencio na indUstria farmacéutica, descrevem o processo de conter uma substancia num
espaco bem definido, protegendo os operadores e o ambiente envolvente (LB BOHLE, 2023) com um nivel
de protecdo mais exigente, particularmente importante no manuseamento de produtos potentes, com alta
toxicidade e reatividade. Previne ainda a libertacdo de p6s, gases e vapores, que além de contaminarem o
ambiente e o operador, também possibilitavam a contaminagao cruzada entre produtos.
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Figura 3.1. Planta da zona de embalagem de Eiras.

Esta divisdo deve-se ao facto de na area de embalamento primario ser necessario
existirem condi¢bes de contencdo por haver maior exposi¢cdo do produto potente ao meio
envolvente. Neste sentido, a fase priméaria é considerada como &rea diretamente ligada ao
fabrico, caracterizada por conter condi¢fes de seguranca mais rigidas. Em contraste, a fase
secundaria é percecionada como uma area fora do fabrico em contencéo, visto ndo requerer
estes elevados niveis de seguranca e ndo possuir uma ligacdo direta a area de fabrico, sendo
para isso necessario passar pelo vestiario para trocar de fardamento e entrar no mesmo.

O risco na area de embalamento secundario € muito menor devido ao facto de a
probabilidade de haver qualgquer contacto com o produto farmacéutico ser muito baixa, uma
vez que este ja se encontra selado (em blisters ou em frascos). Por esta razdo, é também
possivel conter as duas linhas na mesma sala, como demonstra a Figura 3.1. Sendo a linha
continua, o fluxo de produto é assegurado por uma abertura nas paredes divisorias para que
0 PSA do primério transite para o secundario. As aberturas entre salas sdo dotadas de um
sistema de circulagdo de ar que impossibilita a contaminagdo do primério para o secundario.

A linha de embalagem de blisters é uma linha compacta e completa de
embalamento de produtos farmacéuticos. E constituida pelo equipamento Mediseal
CP200/P1600, com uma parte de blisteradora (CP200) e uma parte de encartonadora
(P1600), por uma balanca dinamica de verificacdo de peso (OCS) e, por uma agrupadora de
caixas (Christ). Na Figura 3.2 é possivel verificar de forma simples como esta linha é
composta, quais as partes constituintes de cada sala, isto é, do embalamento primario e do

embalamento secundario e, qual a dire¢do do fluxo continuo pelos equipamentos da linha.
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Blisteradora
CP200

Encartonadora Agrupadora de caixas
P1600 Christ

Area de Embalamento Primario | Area de Embalamento Secundério

Separacdo Fisica entre Fabrico e
Embalamento Secundario

Figura 3.2. Esquema simplificado dos equipamentos constituintes do processo da linha de embalagem de
blisters.

Adicionalmente, na Tabela 3.1 é possivel verificar as velocidades maximas dos
equipamentos segundo os fabricantes. A unidade cl/Min define o nimero de ciclos que o
equipamento consegue fazer por minuto, CX/Min é o nimero de caixas que 0 equipamento
é capaz de produzir a cada minuto, e 0 numero de pecas/Min é o nimero de pecas que a
maquina consegue tratar ou agrupar por minuto. No equipamento Christ (agrupadora de
caixas) existe uma capacidade de entrada e uma de saida, isto porque a peca a entrada da

méaquina é a unidade provinda da OCS e a saida a pega corresponde ao conjunto de caixas

agrupadas.
Tabela 3.1. Velocidades maximas dos equipamentos segundo o fabricante.
Equipamento Velocidade Méxima Teorica Unidades
60 cl/Min
CP200
300 BLT/Min
P1600 150 CX/Min
OCs 300 pecas/Min
) Capacidade de Entrada: 150 )
Christ pecas/Min

Capacidade de Saida: 30

No caso da CP200, a velocidade méaxima tedrica é apontada como sendo de 60
cl/Min e a sua velocidade em BLT/Min vai depender do conjunto cortante e formato utilizado
no embalamento. Este define o nimero de blisters produzidos a cada ciclo (BLT/cl), que

quando multiplicado pela velocidade maxima tedrica do equipamento dada na Tabela 3.1, se
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obtém uma velocidade de blisters por minuto (BLT/Min) para cada formato. Todavia, €
ainda indicado pelo fornecedor deste equipamento que, independentemente do formato, este
consegue atingir os 300 BLT/Min no maximo, pelo que, ndo sdo possiveis de utilizar
formatos que produzam mais de cinco blisters a cada ciclo.

E de notar que as velocidades reais desempenhadas pelos equipamentos durante
o0 processo de embalagem sdo influenciadas por diversos fatores, inclusive o tipo de material
utilizado, o que pode dificultar o bom desempenho do processo. Além disso, € importante
ter em conta que a velocidade real de trabalho da linha é a mesma e definida pelo
equipamento CP200. Neste equipamento € introduzida e alterada sempre que necessario a
velocidade de trabalho em BLT/Min e, a P1600 ajusta automaticamente o empilhamento dos

blisters e o seu tapete das caixas de forma a acompanhar a velocidade da CP200.

Embalamento Primario

Na blisteradora (CP200), apresentada na Figura 3.3, é efetuado o
acondicionamento do produto farmacéutico nos alvéolos do blister. O blister é criado através
da formacédo de um filme inferior (por exemplo, com temperatura para PVC ou através de
puncdes para aluminio) e de um filme superior (geralmente de aluminio) que € selado no
filme inferior. Na formacdo térmica do filme inferior sdo criados os alvéolos que irdo
acomodar o produto farmacéutico. Os comprimidos ou capsulas sdo colocados nos alvéolos
antes da selagem dos dois filmes numa estacao equipada com um sistema de contencdo que
permite 0 manuseamento seguro de produtos considerados potentes evitando a contaminacao
do espaco onde esta inserida e do colaborador, evitando assim possiveis danos a saide do

mesmo.

Figura 3.3. Equipamento do Embalamento Primario: CP200 — Blisteradora.
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Ao longo do equipamento existem diversos sensores e camaras de detecao de
anomalias quer nos ME Primario, quer no produto farmacéutico. Estes sensores permitem
um controlo constante do processo assegurando que o output final desta fase de embalamento
se encontra de acordo com 0s requisitos de produto exigidos. Nesse sentido e, como
demonstra a Figura 3.4, no final do Primario esta incorporada uma camara de detecéo de
produto que permite a maquina selecionar blisters defeituosos, separando 0s mesmos para
uma caixa de rejeicdo, permitindo que os blisters bons avancem para o processo seguinte
(Secundario). Os blisters defeituosos sdo posteriormente desblisterados e os comprimidos
ou céapsulas que se apresentem conformes apds este processo em contencdo Ssdo

reaproveitados e mais tarde reintroduzidos no processo.

Materiais de Embalagem
Primario
|
|

v
Comprimidos ou
Cépsulas ] P Blisters Bons
P Blisteradora -~ Camarade™. L.
) CP200 < inspeciode > mm————fp> Secundario
Input bmm - Output
Reintrodugdo Rejeicdo
I — -
: ! Blisters
Desblisteragem }4 —rmmaam——e 4 Defeituosos
,./"
v

Residuos
Farmacéuticos

Comprimidos ou Capsulas
NEo Conformes

Figura 3.4. Processo de rejeicdo de blisters e reintrodugdo de comprimidos ou cdpsulas no Primario.

Embalamento Secundario

Posteriormente, ja pertencente ao embalamento secundario, a encartonadora
(P1600), ilustrada na Figura 3.5 (a), garante que os blisters sdo embalados dentro das caixas,
bem como a incluséo da folha com as indicagdes terapéuticas do produto (literatura ou bula).

No processo seguinte, a OCS tem a capacidade de impresséo e inspecao de dados
variaveis, incluindo codigo Data Matrix com capacidade de serializacdo e colocacdo de

dispositivo de seguranca (Tamper Evident Seal) nas caixas e pesagem das mesmas. O
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descrito ¢ aplicavel apenas para lotes serializados®, sendo que para lotes néo serializados é
realizada apenas a impressdo e inspecao de dados variaveis e a pesagem de caixas. Além
disso, tem ainda a capacidade de agregacdo automatica e manual em até 3 niveis de
agregacdo. Este equipamento pode ser observado na Figura 3.5 (b).

Por fim, o equipamento Christ, apresentado na Figura 3.5 (c), agrupa e cinta as

caixas de forma a permitir que o colaborador as arruma nas caixas finais.

(b) (©)

Figura 3.5. Equipamentos do Embalamento Secundario: (a) P1600 — Encartonadora; (b) OCS; (c) Christ.

4 A serializagdo no contexto da indUstria farmacéutica foi criada para proteger os consumidores e as empresas
contra a contrafacdo de medicamentos prescritos. A embalagem é serializada através da colocacdo de cddigos
data matrix, selos inviolaveis, entre outros (Arvato Systems, 2022). Estes mecanismos permitem que cada
produto seja rastreado de forma individual até a0 momento de venda nas farmacias, contendo toda a informacéo
sobre o produto.
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Tal como no Primério, nesta fase também existem sistemas a prova de erro para
rejeicao de caixas ndo conformes ao longo de todo o processo. No caso da P1600 e da OCS,
a rejeicdo é realizada de forma automatica, no entanto, na Christ sdo os colaboradores que
verificam se existem caixas esmagadas ao acondicionarem as mesmas na caixa final para a
palete. Nos trés equipamentos, quando o motivo de rejeicdo ndo foram os blisters, estes séo
extraidos de dentro das caixas e reintroduzidos durante o embalamento numa estacdo de
recarga que vai compensar a inexisténcia de produto na linha devido a rejeicdo de blisters
no Primério. Além disso, existe ainda um processo de extragdo manual de caixas boas para
amostras que é realizado em trés fases do embalamento de um lote, no inicio, a meio e no
fim. Na Figura 3.6 € possivel perceber de forma mais clara este processo e de que forma

afeta o sistema e movimentacgdes nesta parte da linha.

Misterials ds Embalagem Materials de Embalagem
. cundirio

Primério —_—

Figura 3.6. Processo de rejeicdo de caixas e reintrodugdo de blisters no Secundario.

3.2.2. Setup nas linhas de embalagem

Os setups existentes nas linhas de embalagem da Bluepharma Inddstria sdo
constituidos por vérias fases. As suas atividades principais incluem a preparagdo da maquina,
do processo e/ou da bancada para as pecas do produto, sendo estas consideradas como
atividades de valor ndo acrescentado, isto &, ndo acrescentam valor ao consumidor final.

Como Karam et al. (2018) indicam, o setup é considerado desde a ultima peca
boa de um produto até a primeira peca boa do proximo produto, ou neste caso, desde a ultima
caixa boa de um lote até a primeira caixa boa do lote seguinte.

Desdobrando estas atividades para o contexto especifico das linhas de
embalagem nesta empresa, € possivel enumerar as seguintes atividades como pertencentes a
caracterizacdo do que é um setup:

e Extracdo dos ME Primario e Secundario e devolugdo dos mesmos;
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e Encerramento dos protocolos e preenchimento da documentacéo;

e Desmontagem do Primario e Secundario;

e Limpeza da linha (equipamentos e sala) e de todas as pecas extraidas;

e Remocdo de sacos de residuos farmacéuticos;

e Preparacdo das pecas e formatos do proximo lote;

e Montagem do Primério e Secundario;

e Verificagdo do PSA e ME Priméario e Secundario do proximo lote e

colocagéo na linha de embalagem;

e Mudanca de dados variaveis;

e Pré-ajustes e testes no Primério e Secundario;

e Preenchimento da nova documentacéo:

e Alimentacdo do Primario com o PSA;

e Ajustes e testes em todos os elementos da linha;

e Realizacdo de testes de verificacdo do bom funcionamento dos sistemas de

seguranca e rejeicdo da maquina obrigatorios no inicio de cada lote;

e Iniciacdo da producdo: documentacdo na maquina (Protocolos de Lote), em

SAP (System Applications and Products in Data Processing) e PBR
(Packaging Batch Record)®.

Durante o periodo de setup, mais concretamente na fase de ajustes e realizacéo
de testes de verificacdo e rejeicdo obrigatorios, antes de se iniciar o periodo de producéo
efetivo com a méquina em pleno funcionamento (inicio da documentacéo do lote), existe
produto embalado (blisters e caixas) que por cumprirem todos os requisitos de qualidade, é

posteriormente contabilizado no processo, apos o inicio oficial de embalamento.

5 O PBR (Packaging Batch Record) é um documento importante no processo de embalagem

de um produto. Este contém toda a informacdo acerca do processo de embalagem de um lote e todas as
exigéncias de documentacdo GMP. Ao longo do processo de embalagem este vai sendo completado com
informacdes relevantes, servindo também como uma checklist das tarefas a realizar. O produto deve estar
sempre acompanhado pelo seu PBR, e este, apds fechado pelo colaborador responsavel, € analisado e validado
pela Garantia da Qualidade (departamento denominado por QA na empresa, do inglés Quality Assurance),
estando posteriormente apto para ser disponibilizado para o cliente no mercado.
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3.3. Descri¢ao e contexto do problema proposto

A unidade industrial de Eiras encontra-se no inicio da sua atividade e, por esta
razdo deve ser desde cedo inserida numa cultura de melhoria continua alinhada com as
diretrizes das GMP. Por conseguinte, no desdobramento da Matriz X de Topo realizada para
0 ano de 2023 para a Matriz X da Diregéo de Producéo, foi apontada uma iniciativa dedicada
a esta nova fabrica, como se pode verificar no Anexo C. A iniciativa corresponde ao
“mapeamento dos constrangimentos na cadeia de valor de Eiras e implementacao de
monitorizagdo do OEE em Eiras”. Dentro desta iniciativa, priorizou-se a implementacéo
deste KPI na embalagem, mais concretamente na linha de blisters. Estabeleceu-se também
0 KPI dos tempos de setup como relevante, por se encontrar diretamente ligado ao processo
de embalagem, por representar um importante KPI no setor da industria farmacéutica e,
também por ter grande impacto no OEE. Adicionalmente, priorizou-se a implementagéo de
acoes de melhoria que se demonstrem pertinentes neste centro de trabalho de Eiras, como
resposta a necessidade de transposicdo de boas praticas de melhoria continua desde cedo
nesta nova unidade farmacéutica, mas também olhando a li¢bes ja aprendidas derivadas de
SMB.

Desta forma, este trabalho é motivado pela necessidade da empresa implementar
as metodologias Lean ja utilizadas em SMB na nova unidade, adaptando-as a sua realidade,
tendo em conta o desafio inerente a abertura de uma nova fabrica. Uma vez que se trata de
uma nova unidade, com equipamentos e recursos novos e, também, processos mais
complexos em termos de higiene e seguranca, é grande o desconhecimento nesta fase de
arranque, 0 que pode resultar em diversos desafios e constrangimentos inesperados,
dificultando e atrasando todo o planeamento de arranque elaborado. Perante este cenario, é
essencial desenvolver processos e solugdes que possam contornar estas dificuldades, de
forma a tornar o arranque produtivo da nova unidade fabril o mais agil possivel, e
questionando desde cedo paradigmas que se evidenciem desde esta fase inicial.

Tendo em conta as necessidades da organizacdo nesta fase e, partindo de uma
iniciativa estratégica diretamente ligada aos seus objetivos, este estudo de caso direciona-se
a implementacdo de metodologias Lean no arranque de uma nova unidade na inddstria
farmacéutica, mais concretamente ligado a embalagem, conjugado com uma analise a

implementacdo do calculo de OEE e tempos de setup.
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3.4. Caracterizacao da situacao atual

A Bluepharma demonstra atualmente um forte compromisso com a melhoria
continua, apostando nas metodologias Lean para melhorar diariamente 0s processos
produtivos, as relacGes e a comunicagéo nas equipas, assim como todas as a¢des que possam
beneficiar a organizagéo e os seus colaboradores.

Na unidade industrial de SMB existem atualmente mais de 50 equipas naturais
de Kaizen Diério estabelecidas. A empresa conta também ja com mais de 200 normas criadas
em diversos centros de trabalho, de forma a normalizar processos e facilitar de forma visual
0 seu entendimento por parte dos colaboradores. Além disso, utiliza diversos indicadores de
desempenho para acompanhar e supervisionar a organizagdo, sendo o calculo de OEE e os
tempos de setup uns dos principais e mais importantes KPI utilizados nos centros de trabalho
produtivos.

No caso da unidade de Eiras, a data de arranque deste trabalho, estes tipos de
ferramentas encontravam-se por implementar e numa fase muito inicial de desdobramento
de cultura Kaizen-Lean. Neste sentido, as sec¢des seguintes sdo apresentadas de modo a
realizar uma comparacéo das duas fabricas, tendo-se a percecdo de que, quanto as unidades

fabris uma est4 em pleno funcionamento e outra no arranque das suas atividades.

3.4.1. Atividade industrial até a data

A unidade industrial de Eiras foi concebida para uma producdo mais dedicada e
de menor escala em comparacdo com a de SMB. Mais concretamente, a capacidade anual
instalada em Eiras (300 000 000 unidades por ano) é cerca de 0,11% da capacidade instalada
em SMB (270 000 000 000 unidades por ano).

Dadas as circunstancias do arranque da nova fabrica, o nivel de producéo de
Eiras é impactado pelo desconhecimento ainda elevado por parte dos colaboradores
relativamente a alguns processos e equipamentos novos, sendo gque, assumindo-se uma fase
inicial da curva de aprendizagem, ocorrem diversos imprevistos durante 0s processos.

Na Tabela 3.2 é possivel comparar as unidades (comprimidos ou capsulas)
fabricadas e embaladas em SMB com as de Eiras desde o inicio dos testes a atividade
produtiva de Eiras, novembro de 2022, até ao més de fevereiro de 2023, altura em que se

finalizou o embalamento do primeiro produto produzido em Eiras. Este produto € o Produto
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A’ e foi embalado em duas apresentacdes diferentes: numa caixa com 90 comprimidos e
noutra com 30 comprimidos, denominadas por “Produto A CX.90COMP” ¢ “Produto A
CX.30COMP”, respetivamente sendo que, cada blister acomoda 10 comprimidos em ambos
os produtos. Esta campanha de embalamento é constituida por cinco lotes de diferentes
tamanhos, sendo denominados por LE1, LE2, LE3, LE4 e LE5®. O LE3 foi o Unico lote
embalado do Produto A CX.30COMP, os restantes quatro foram do Produto A
CX.90COMP.

Tabela 3.2. Unidades fabricadas e embaladas em SMB e Eiras de novembro de 2022 a fevereiro de 2023.

Unidade Industrial Unidades Fabricadas Unidades Embaladas
Sao Martinho do Bispo 443 484 477 433 634 350
Eiras 2 774 635 2719 770

3.4.2. Calculo do OEE em SMB

Em Eiras, até a data deste documento, 0 compromisso com a monitorizacao e
analise de desempenho na zona de operacdo/fabrico ainda € baixo, pelo facto da unidade
centralizar o foco na resolucéo de dificuldades de projeto associados a esta fase de arranque.
No entanto, o expectavel é que num futuro préximo se possa olhar de igual forma para as
duas fabricas, comparando o desempenho atraves dos mesmos indicadores, que devem ser
calculados de igual forma (sempre que as especificidades dos diferentes equipamentos o
permitirem).

Posto isto, na equacéo ( 3.1) é representada a forma de calculo de OEE utilizada
em SMB para linhas de embalamento de blisters, sendo este céalculo realizado manualmente
pelos colaboradores da linha. Nesta equacdo, a unidade da velocidade de producdo é de
blisters por minuto e, é considerada para o célculo a velocidade mais alta que foi possivel
atingir para cada produto. O nimero de caixas boas que é considerado € o nimero de caixas
que séo fornecidas ao cliente e, o valor de 480 corresponde aos minutos de um turno de 8
horas. E de notar que a fabrica trabalha a trés turnos, e que o tempo de abertura anual

considera as 24 horas diarias exceto as paragens planeadas (fins de semana, feriados).

6 O nome dos produtos mencionados ao longo do documento séo ficticios por razdes de confidencialidade
acordadas com a organizacao envolvida. O mesmo acontece para 0s codigos dos lotes.
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OEE — (N° Caixas Boas x N° Blisters por Caixa) (3.1)
B Velocidade de Producao X 480

Para o periodo compreendido entre 21 de dezembro de 2022 e 28 de fevereiro
de 2023, que corresponde ao periodo em que ocorreu embalamento em Eiras, € possivel
observar no grafico da Figura 3.7 a média mensal e semanal do OEE calculado manualmente
pelos colaboradores da Linha 1 de embalagem de blisters (a mais produtiva de SMB). Neste
gréfico estdo apenas considerados embalamentos de lotes que se iniciaram e terminaram
neste periodo. Calculando a média do OEE de todo este periodo, obtém-se o valor de 29%,
um valor que pode ser considerado em muitas realidades industriais como “baixo”, mas que
é demonstrativo da complexidade dos processos de embalagem neste tipo de indudstria, onde
os tempos de setup sdo elevados e, 0 embalamento em si engloba vérias paragens e micro

paragens, condicionando o desempenho no periodo de trabalho.
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Figura 3.7. Calculo do OEE da Linha 1 de embalagem de blisters para lotes iniciados e terminados de
embalar no mesmo periodo de embalamento de Eiras.

E relevante mencionar que o objetivo de curto/médio prazo estabelecido para o
OEE da embalagem, pelas referéncias estratégicas internas, é de 35%. Este foi estabelecido

pela Bluepharma Industria tendo em conta informag6es de benchmarking realizadas no
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passado, que revelaram que um bom OEE médio neste tipo de indUstria se encontra entre 0s
35% e 50%. A referéncia de 35%, sendo atualmente atingivel em determinados periodos
produtivos, é também ela desafiadora para os colaboradores, isto porque, tendo em
consideragdo os valores médios das linhas, estimula a necessidade de novas acOes
individuais e coletivas de melhoria e, com isso, a evolugdo natural dos processos no sentido

de se alcancarem patamares mais altos de desempenho.
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4. METODOLOGIA

4.1. Estrutura da metodologia

A metodologia desenvolvida no decorrer deste trabalho, com base na

necessidade de estruturar uma abordagem adequada ao tema e aos objetivos apresentados no

Capitulo 1, encontra-se representada na Figura 4.1. Apés a definicdo clara do problema e

dos objetivos a alcangar, o tema foi enquadrado teoricamente com o intuito de fundamentar

e justificar as etapas subsequentes. Previamente ao inicio do desenvolvimento, para atender

aos objetivos propostos, realizou-se uma recolha de dados, onde se recorreu a métodos

quantitativos e qualitativos. Posteriormente, procedeu-se a definicdo e compreensdo

detalhada do processo existente na linha de embalagem de blisters, seguida pela defini¢éo

dos cenarios para avaliar a aplicabilidade do calculo do OEE neste contexto especifico. Por

fim, foram implementadas ac¢des de melhoria no processo, de forma a alcancar o principal

objetivo do estudo.

Descrigdo do Problemae
Defini¢do dos Objetivos

\/

Revisdo da Literatura

Recolha de Dados

1. Utilizagdo de métodos qualitativose quantitativos

Definicdo de Cenarios para o
Célculo do OEE

Planeamento e Implementagdo
de Ac¢des de Melhoria

1. Definigdo dos pressupostos da analise
2. Desenvolvimento dos cendrios acompanhado de uma analise e discussdo dos resultados
3. Apresentaciode vantagense desvantagensde cada cendrio

1. Implementacio de dois KPIs (OEE e Tempos de Setup)
2. Mapeamento de um processo inerente ao processo em estudo
3. Implementagdo de agdes de melhoria

Figura 4.1. Estrutura da metodologia seguida no desenvolvimento deste trabalho.
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4.2. Recolha de dados

De forma a proceder o estudo de caso, foi essencial recolher dados e informacdes
relevantes ao tema, utilizando-se um método misto que combinou métodos quantitativos e
qualitativos. Através dos métodos qualitativos, foi possivel obter informacdes detalhadas e
dados que proporcionaram uma compreensao aprofundada dos processos, nomeadamente o
processo de embalagem de blisters. Além disso, permitiu identificar os constrangimentos e
necessidades atuais da nova unidade, gerando oportunidades de melhoria. Estes dados
resultaram essencialmente da realizagéo reunides de equipa e de entrevistas ndo estruturadas
(brainstorming) aos colaboradores pertencentes ndo s6 a nova unidade, como também a
unidade de SMB. Ademais, a realizacdo de observagdes no terreno e interagdes com 0s
colaboradores (Gemba Walks) também contribuiram significativamente para esta recolha de
dados.

No que diz respeito aos dados quantitativos, realizaram-se analises em cinco
vertentes distintas: nos Logbooks’ existentes nas salas, no sistema SAP, nos PBR, nos
Protocolos de Lote do equipamento Mediseal e na Plataforma Arvato. Estes dados
correspondem ao periodo de embalamento do Produto A na nova fabrica, compreendido
entre 21 de dezembro de 2022 e 28 de fevereiro de 2023. A Figura 4.2 apresenta uma
representacdo visual da utilidade dos diferentes dados e informagdes recolhidas neste

trabalho, associados as fontes utilizadas para essa recolha.

Finalidade das informagdes e Fontes das informagdese
dados recolhidos dados recolhidos

Gemba Walks

Compreens&o dos processos - ‘

Reunicesde equipa

Entrevistasndo estruturadas
Constrangimentos e

oportunidades de melhoria ‘

Logbooks

PBRs

Tempos de setup

SAP

Protocolos de Lote

Plataforma Arvato

Figura 4.2. Finalidade dos dados recolhidos associadas as fontes utilizadas para esse efeito.

7 Um logbook é como um diario manual dedicado a um centro de trabalho, equipamento ou processo em
especifico. Nele, os colaboradores descrevem todos os acontecimentos a eles relacionados, incluindo data e
horas, sendo um documento importante no registo e controlo das GMP.
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Tendo em conta que a investigacdo da aplicacdo do OEE na linha de embalagem
de blisters se apresenta em destaque neste trabalho e, a obtencdo de dados quantitativos para
0 seu célculo necessita de informacéao provinda de trés fontes diferentes, como demonstrado
na Figura 4.2, é necessario esclarecer de que forma estes trés registos contribuiram e como
estdo associados ao processo para melhor compreenséo.

Tal como no capitulo anterior, este processo €& composto por quatro
equipamentos. Destes quatro, existem duas formas de recolha e registo de dados para cada
lote: os Protocolos de Lote do equipamento Mediseal e a Plataforma Arvato.

Nos Protocolos de Lote € possivel obter relatorios extensos sobre o conjunto de
equipamentos Mediseal, CP200 e P1600. Das informacGes mais relevantes nesses relatérios
existem as Quantidades Boas, Defeituosas e Totais, tanto de blisters como de caixas
processadas na CP200 e na P1600, respetivamente. Além disso, sdo fornecidas informacdes
sobre a duracdo temporal de diferentes tipos, comum aos dois equipamentos, como por
exemplo o Tempo de Trabalho e Tempo de Trabalho Efetivo.

No que se refere a Plataforma Arvato, sdo registadas informacdes dos numeros
de série ativos, que correspondem ao numero de caixas “boas” e, dos nimeros de série
inativos, que correspondem as caixas consideradas como “mas”. Além da atribuicdo de
numeros de série Gnicos a cada caixa, 0 equipamento OCS é também responsavel por realizar
este controlo da atividade dos mesmos®. O facto de se atribuirem nimeros de série tnicos,
permite a rastreabilidade dos medicamentos e, por este motivo, apenas 0s numeros de série
das caixas que irdo ser disponibilizadas no mercado devem permanecer ativos no sistema.

No equipamento Christ ndo existe nenhuma ferramenta (software) de recolha de
informacdo e, as caixas serializadas que apresentam deformagfes nesta fase da linha
precisam conter 0s seus nimeros de série inutilizados no sistema. Portanto, os colaboradores
devem classificar manualmente estas caixas como mas no equipamento OCS. O mesmo
procedimento é aplicado as caixas retiradas como amostras durante o embalamento.

Consequentemente, a plataforma contém informagdes conjuntas dos

equipamentos OCS e Christ, apesar de ser recolhida apenas na OCS, registando 0os numeros

8 Dado que este registo depende do controlo realizado aos nimeros de série pela OCS, significa que para lotes
ndo serializados, o equipamento realiza as atividades necessarias nesse contexto, sem guardar qualquer
informac&o de caixas boas e mas. Nestes casos, 0 registo de informagao fica comprometido, existindo apenas
registos automaticos até ao equipamento P1600. Isto ndo acontece para este caso em estudo, mas é um fator
importante a ter em conta na aplicabilidade das conclusdes retiradas em lotes néo serializados no futuro.
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de série bons, que correspondem a quantidade de caixas fornecida ao cliente e, 0s nimeros
de série “maus”. Estes ultimos incluem as caixas rejeitadas automaticamente na OCS (devido
a defeitos na impressao ou nos selos, ou por peso incorreto devido a blisters a menos na
caixa ou falha na literatura), bem como as caixas defeituosas da Christ e as caixas retiradas
para amostras.

A Figura 4.3 apresenta um resumo esquematizado das informag6es obtidas em
cada parte da linha e onde as mesmas sdo registadas. Todas as informacdes referentes a
recolha de dados dos lotes embalados em Eiras podem ser encontradas no Apéndice B. No
entanto, é importante salientar que estas duas fontes de dados fornecem informagdes apenas
sobre cada lote como um todo. Como resultado, ndo foi possivel obter informacdes diarias
de todas as variaveis necessarias para o calculo dos trés fatores do OEE. No caso, 0 Tempo
de Trabalho, as Quantidades de blisters e caixas Rejeitadas e, por conseguinte, as
Quantidades Totais, ao longo da linha encontram-se apenas para os lotes completos (total de
cada lote). Quanto as informaces diarias que se podem obter, recorreu-se ao PBR de cada

lote para obter o registo diario das quantidades de caixas boas e de amostras.

Quantidade de Blisters Bons *  Quantidade de Caixas Boas
Quantidade de Blisters Defeituosos . Quantidade de Caixas Defeituosas
Quantidade Total de Blisters *  Quantidade Total de Caixas

* Quantidade de Caixas Boas

+ Quantidade de Caixas Mas - Caixas Defeituosas da 0CS

+ Caixas retiradas para Amostras

(Unidade=BLT) (Unidade =CX) (Unidade=CX) = Caixas Defeituosas da Christ

A
A A |
| | !
'
Blisteradora Encartonadora Agrupadora de caixas
CP200 P1600 Christ
Plataforma Arvato
Fornece ainda informagéo sobre aduracio ,
H temporal de diferentes tipos, exemplo: . _'
______________ » Tempo de Trabalho

Tempo de Trabalho Efetive

{Unidade = min)

Figura 4.3. Informagdes obtidas em cada parte da linha de embalagem de blisters.
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5. CALCULO DO OEE NA LINHA DE EMBALAGEM
DE BLISTERS

Conforme indicado anteriormente, a fabrica de Eiras, por se apresentar no inicio
da sua atividade, ainda ndo apresenta indicadores de desempenho nos seus centros de
trabalho. Considerando que o OEE € um dos indicadores mais valiosos na industria, tornou-
se uma das prioridades a sua implementacdo imediata, visando criar histérico e possibilitar
a andlise do progresso ao longo do tempo. Além disso, esta implementacdo permitira
estabelecer uma rotina de calculo e compreensao dos valores obtidos pelos colaboradores no
dia a dia, uma atividade importante para a melhoria continua dos processos.

Neste capitulo, apresenta-se uma analise sobre a implementacdo do calculo do
OEE na linha de embalagem, bem como a discussao dos resultados e a sua aplicabilidade no
contexto desta industria. Para este fim, utilizou-se um exemplo pratico, sendo esse a primeira
campanha de embalamento realizada em Eiras, tendo como foco a linha de blisters. A
investigacdo desta implementacdo concentra-se assim nesta linha especifica, visando
compreender os seus efeitos e contribuicdes para aprimorar a eficiéncia operacional na nova
unidade fabril.

Como observado na literatura, este conceito foi desenvolvido para monitorizar a
eficiéncia de equipamentos de forma isolada e independente. Tendo isso em consideracao e
que a linha em analise possui um total de 4 equipamentos, como evidenciado na Figura 3.2,
seria expectavel que se realizassem 4 célculos de OEE independentes para cada um dos
equipamentos de forma a analisar a eficiéncia individual de cada um e identificar os pontos
mais fracos que requerem melhorias ao longo da linha.

Em contrapartida, analisando a Figura 3.4 e a Figura 3.6, é visivel a existéncia
de 4 pontos de rejeicdo ao longo da linha, um no Primario e trés no Secundario, e de apenas
2 pontos de reintrodugdo de produto, um em cada parte da linha. Tendo em conta esta
informacdo, ao longo do processo de embalagem da segunda parte da linha, todos os defeitos
que ocorrem tém impacto com a sua reintroducdo apenas no inicio do Secundario. Por
exemplo, se existe uma taxa de rejeicdo superior ao normal apenas na ultima fase do

Secundario, isto é, no equipamento Christ, implica que todo o Secundéario reprocesse o

Mariana Carolina Pinto Lopes 43



Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

equivalente ao que ai foi rejeitado, e ndo apenas a prépria Christ. Conclui-se assim que, faz
sentido considerar 0 conjunto de equipamentos que constituem o Secundario como um so,
resultando em duas partes individuais no calculo do OEE, a area do embalamento Primario,
com apenas um equipamento, e a area do embalamento Secundario, com o0s trés
equipamentos.

Uma anélise aprofundada da literatura revela que, nos Gltimos anos, diversos
autores tém considerado a possibilidade de se aplicar a métrica de OEE para mais do que
apenas um equipamento. Como observado na Revisdo da Literatura, autores como
Nachiappan & Anantharaman (2006) e Braglia et al. (2008) consideraram importante adaptar
o calculo de OEE as necessidades de cada industria, e propuseram diferentes hipoteses de
calcular o OEE numa linha de producéo continua.

Tomando em consideracao que a linha de embalagem de blisters, apesar de se
encontrar fisicamente dividida em duas partes, € uma linha de producéo de fluxo continuo,
considerar de forma isolada os seus equipamentos, quando existem grandes fatores de
dependéncia entre eles no processo de embalagem, pode nédo ser a opcdo mais viavel.

Considerando estas duas perspetivas, nos capitulos seguintes apresenta-se uma
andlise de cenérios para a forma de calculo do OEE que serd mais adequada e que fornece
informag@es mais relevantes para uma linha de embalagem na industria farmacéutica. E de
realcar também que o modo e facilidade de obtencdo da percentagem de OEE e dos seus
fatores (Disponibilidade, Desempenho e Qualidade, de acordo com a equagédo ( 2.1)) é um
fator importante a ter em conta aquando da definicdo de um método de calculo. O objetivo
deste tipo de analises é obter resultados que demonstrem onde se pode agir de forma a
melhorar 0s processos e assim, obter melhores resultados, também, criar modos de
comparacdo temporal e, estimular nos colaboradores o sentido de espirito critico ao
realizarem o célculo e interpretarem o seu valor refletindo sobre o que ele representa.

Na seccdo 5.1 serdo dados a conhecer 0s pressupostos para a realizagdo desta
andlise. Posteriormente, na sec¢do 5.2 serd realizada a analise dos cenarios e, por fim, na

seccdo 5.3 sdo apresentadas as vantagens e desvantagens associadas a cada cenario.
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5.1. Pressupostos para a analise de cenarios para o

calculo do OEE

Como referido, para a realizagdo da andlise de cenarios foi necessario ter em

conta alguns pressupostos:

1.

2.

Os dados correspondentes aos lotes embalados na primeira campanha de
embalamento de Eiras (Produto A CX.90COMP e Produto A CX.30COMP)
encontram-se no Apéndice B e é através destes dados que se ira realizar esta
analise.

A analise sera realizada por lote e ndo diariamente por falta de registo diario
de algumas variaveis: o0 Tempo de Trabalho e, as quantidades de blisters e
caixas rejeitadas ao longo da linha.

Considerando as praticas de SMB, o Tempo de Abertura utilizado
corresponderd ao horario dos turnos atualmente praticados em Eiras,
excluindo-se as paragens planeadas de fins de semana e feriados. Durante o
periodo de realizacdo deste trabalho, em Eiras, devido a presenca de uma
equipa reduzida e ao desenvolvimento e aprendizagem dos processos, sdo
praticados apenas dois turnos. O primeiro turno ocorre das 08:00 as 17:00
horas, e 0 segundo das 11:00 as 20:00 horas, ambos com uma hora de
almoco, totalizando 8 horas diérias cada turno. Considerando que das 08:00
as 20:00 horas se encontram colaboradores disponiveis na unidade, optou-se
por estabelecer um Tempo de Abertura de 12 horas.

O Tempo de Trabalho a considerar para cada lote serd o correspondente ao
“Tempo de Trabalho Efetivo” dos Protocolos de Lote do equipamento
Mediseal (mencionado na Figura 4.3). Este valor € considerado para todos
os elementos da linha, uma vez que nédo existe informacao deste tipo para os
equipamentos OCS e Christ. Embora j& ocorra trabalho no periodo de setup,
ndo é possivel contabiliza-lo devido a falta de informacGes sobre ele. Esta
uniformizacéo do Tempo de Trabalho para a linha torna a Disponibilidade (
2.2 ) independente de qualquer um dos cenarios de célculo e de qualquer
parte da linha.
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Desempenho =

5. Serd utilizada a variavel “Velocidade de Produgéo Ideal” em vez de “Tempo

de Ciclo Ideal”, como definido na literatura. Isto deve-se a relacdo
inversamente proporcional entre estas variaveis e, a rapida disponibilidade
das velocidades mé&ximas teoricas dos equipamentos, sendo um termo mais
familiar para os colaboradores. Assim sendo, a equagdo que representa o
calculo do Desempenho para o KPI serd a ( 5.1 ). Em oposi¢cdo ao que
acontece atualmente em SMB, destaca-se ainda, que a Velocidade de
Producdo Ideal é um valor constante para cada produto ao longo do tempo.

Output Total =+ Velocidade de Producao Ideal
Tempo de Trabalho

(5.1)

6. Como referido na apresentacdo do processo de embalagem, a Velocidade

Méaxima Tedrica do equipamento do Primario (CP200) em BLT/Min é
determinada pelo formato usado no embalamento. Neste caso, o Produto A
requer um formato que forma 2 blisters a cada ciclo. De acordo com a
velocidade indicada na Tabela 3.1, a Velocidade Maxima Teorica para o
equipamento CP200 neste embalamento é de 120 BLT/Min, como demonstra

o calculo (5.2).

. . . cl _ _BLT
Velocidade Maxima Telricacpz00 para produto 4 = 60 Min X 2 >
(5.2)
. BLT
B Min

7. Ao contrario do que é atualmente considerado em SMB, a quantidade de

caixas boas no final da linha também deve incluir as caixas que sdo dadas
para amostras e ndo apenas as que serdo enviadas ao cliente. Isto porque a
guantidade de amostras de caixas boas retiradas para o Controlo da
Qualidade (CQ) ao longo do embalamento de um lote sdo necessarias de
acordo com as GMP e estao previamente definidas no PBR.

Os resultados obtidos para cada lote correspondem ao periodo desde a data
de inicio do seu embalamento até a data da sua finalizag&o, excluindo fins de
semanas e/ou feriados. Se entre lotes existirem dias elegiveis de serem

considerados no Tempo de Abertura, 0 OEE € igual a 0% por serem periodos

46

2023



CALCULO DO OEE NA LINHA DE EMBALAGEM DE BLISTERS

de setup ou de falta de alocacio de colaboradores ao centro de trabalho® (o
mesmo acontece antes do inicio do embalamento do primeiro lote e no fim
do ultimo).

Além destes pressupostos, é necessario ter em conta a Figura 3.4 e a Figura 3.6
que demonstram o fluxo de materiais existente nos processos Primario e Secundario,
respetivamente.

Para uma analise a linha de forma separada, isto é, um célculo do OEE para o
Primario e outro para o Secundario, é necessario interpretar de forma individual os fluxos
existentes em cada uma destas figuras. Ou seja, para o calculo do OEE do Primario, tem-se
em conta a Figura 3.4 e, por isso a informacao proveniente da CP200 indicada na Figura 4.3.
Para o célculo do Secundario, considera-se a Figura 3.6 e a informacdo proveniente dos
equipamentos P1660, OCS e Christ, também indicada na Figura 4.3.

Por outro lado, para a analise do calculo do OEE para a linha completa, deve-se
combinar a Figura 3.4 com a Figura 3.6, sem alterar o fluxo, como demonstrado no Apéndice
D e, conjuga-se a informacao relevante proveniente de todos os equipamentos da linha para
o calculo do OEE.

Deste modo, da Figura 4.3 previamente apresentada e considerando apenas as
informac0es necessarias de cada parte da linha para as possibilidades referidas, construiu-se
0 esquema da Figura 5.1 de forma a demonstrar as variaveis que se deveriam considerar para
os diferentes outputs. Complementarmente, na Tabela 5.1 é apresentada a simbologia
adotada para as variaveis nestes cenarios, a formula e/ou descricdo das mesmas e, as
unidades. Estas escolhas e pressupostos serdo abordados de forma mais ampla nos capitulos

seguintes.

9 A falta de alocacéo de colaboradores a centros de trabalho especificos ¢ justificada pelo facto de ser uma
fabrica no inicio da sua atividade e, como tal, a pequena equipa atualmente existente tem de ser polivalente e,
por isso, é alocada ao centro de trabalho que necessita de maior apoio. Por esta razao, € necessario por vezes
parar alguns processos em funcao da prioridade de outros.

Mariana Carolina Pinto Lopes 47



Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

Outputs do Secundério

X

( Plataforma Arvato \
- = * Quantidade de Caixas Boas
el i e +  Quantidade de Caixas Defei . E idade de Caixas Mas + Caixas Defeituosas da OCS
Quantidade de Blisters Defeitucsos ) + Caixas retiradas para Amostras
(Unidade=BLT) (Unidade =CX) (Unidade =Cx) - Caixas Defeituosas da Christ
ry A 4
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, . . !

Blisteradora Encartonadora Agrupadora de caixas
CP200 P1600 I Christ

v v YV __
Quantidade de Blisters Defei . EEEE RS * Quantidade de Caixas Boas

- Caixas Defeituosas da OCS
. B A A Z
B B AT RN « Caixas retiradas para Amostras
(Unidade=BLT) (Unidade=CX)

(Unidade=Cx) - Caixas Defeituosas da Christ

)

\ Plataforma Arvato

Qutputsda Linha Completa

Figura 5.1. InformagGes necessarias de cada parte da linha de acordo com o tipo de consideragdo para o
calculo de OEE (Primario a amarelo, Secundario a verde e Linha completa a vermelho).

Tabela 5.1. InformacGes sobre as diferentes variaveis a usar na analise de cenarios para o calculo de OEE na
linha de embalagem de blisters.

Variavel Simbolo Formula/Descrigao Unidade
Tempo de )
Ty 1 turno = 12h x 60min = 720min Min
Abertura
Tempo de )
T Tempo de Trabalho Efetivo Min
Trabalho
Velocidade de 1/Tempo de Ciclo Ideal BLT/Min
Prod ugéo Vp; (velocidades maximas tedricas dos equipamentos encontram- ou
ldeal se na Tabela 3.1, sendo que na CP200 depende do formato) CX/Min
OUtpUt Total 0 Quantidade de Blisters Bons da CP200 BLT
do Primario TP + Quantidade de Blisters Defeituosos da CP200
uantidade de Caixas Boas da Arvato
Output Total ¢
Ors + Quantidade de Caixas Defeituosas da P1600 CX

do Secundario ) ) )
+ Quantidade de Caixas Mas da Arvato

Quantidade de Caixas Boas da Arvato

Output Total + (Quantidade de Blisters Defeituosos da CP200
da Linh Orp, + Numero de Blisters por Caixa) CX
aLinna
+ Quantidade de Caixas Defeituosas da P1600

+ Quantidade de Caixas Mas da Arvato
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Output Bons
L Opp Quantidade de Blisters Bons da CP200 BLT
do Primario

Quantidade de Caixas Boas da Arvato

Output Bons
Ogs + Quantidade de Caixas Mas da Arvato CX

do Secundario
dadas como Amostras

Quantidade de Caixas Boas da Arvato

Output Bons

] OgL + Quantidade de Caixas Mas da Arvato CX
da Linha

dadas como Amostras

5.2. Andlise e discussao de cenarios para o calculo do OEE
Como verificado na equacdo ( 2.1 ), o indicador OEE € obtido através da
multiplicacdo de trés fatores, Disponibilidade, Desempenho e Qualidade, onde as equacdes
(2.2),(5.1)e(2.6), correspondem a cada deles, respetivamente. Como tal, nesta analise,
sempre que possivel, cada um dos fatores é avaliado individualmente. Posteriormente, é

avaliado o resultado do OEE e a adequabilidade das caracteristicas de cada cenario.

5.2.1. Cenario 1: Calculo do OEE para cada parte da linha
(Primario e Secundario)

Considerando as origens da métrica OEE, onde se pretende realizar uma analise
para um equipamento de forma isolada, nesta hipdtese procura-se avaliar os resultados dos
trés fatores e do OEE dos diferentes equipamentos da linha de embalagem de blisters.

Tal como mencionado no Capitulo 5, no Secundério sera considerado o conjunto
dos trés equipamentos como um s0. Desta forma, existirdo ao todo dois calculos de OEE
individuais na linha, um para o Primario com as unidades em blisters (Disponibilidade,
Dprimario,» D€S€EMpPeNho, Ppyimario € Qualidade, Qp, imario) €, OUtro para 0 Secundario com
as unidades em caixas (Disponibilidade, Ds.cynaario, D€5eMpenho, Ps.cunaario € Qualidade,
QSecundérl’o)-

Por conseguinte, as equagdes utilizadas para a obtencdo dos resultados sdo as
seguintes:

Tt

Dprimario = Dsecundsrio = T_ (53)
A
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_ Orp = Vb primério (5.4)
PPrimério - T. .
T
_ Ors + Vprsecundario (5.5)
PSecundério - T .
T
Opp
QPrimério = 0 e
TP
Ogs (5.7)

Qsecundario =
0
TS

A Velocidade de Producdo Ideal utilizada no célculo do Desempenho no
Primario, Vp; primario, COrresponde a previamente calculada no ponto 6 dos pressupostos
(120 BLT/Min). Quanto a Velocidade de Producéao Ideal para o calculo do Desempenho no
Secundario, Vp; secundsrio. d€Ve ter-se em conta que existem 3 equipamentos nesse conjunto
com diferentes velocidades maximas tedricas. Tendo em conta a abordagem TOC, o
bottleneck num sistema corresponde ao equipamento que apresenta um maior tempo de ciclo,
ou seja, a velocidade mais baixa. Neste caso, deve considerar-se a velocidade do
equipamento mais lento por ser aquele que condiciona o processo e define o ritmo dos
restantes dois equipamentos em linha. Segundo a Tabela 3.1 esse equipamento no
Secundario sera a encartonadora (P1600) 1°, com uma velocidade maxima tedrica de 150
CX/Min.

Neste sentido, aplicando as equacdes indicadas: (5.3 ), (5.4),(55),(5.6)e
(5.7 ), na Tabela 5.2 é possivel verificar a percentagem obtida para os trés fatores e para o
OEE de cada um dos lotes. Os valores concretos das variaveis usadas e dos célculos

realizados apresentam-se no Apéndice E, na Figura E.1 e Figura E.2.

10 A Christ é uma agrupadora de caixas que agrupa packs de caixas de diferentes tamanhos, pelo que apresenta
uma capacidade de saida de 30 pegas/Min, mas ndo implica que seja 0 equipamento mais lento, isto porque a
capacidade de entrada é de 150 pegas/Min e se a unidade de entrada for o equivalente a uma caixa (ou seja, na
OCS ndo existiu agrupamento de caixas), ficacom uma velocidade maxima tedrica de entrada igual a da P1600.
Posto isto, para que a capacidade de saida maxima seja de 30 pecas/Min, significa que tem de agrupar até no
minimo 5 caixas, correspondendo neste caso a saida de 30 conjuntos de 5 caixas por minuto. Conclui-se assim
que a Christ ter4d uma velocidade maxima igual a da P1600 nas unidades CX/Min, ou ainda superior se a
unidade a entrada corresponder a mais do que uma caixa.
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Tabela 5.2. Percentagens dos trés fatores do OEE e do OEE para o Primario e Secundario da linha de
embalagem de blisters de Eiras no cendrio 1.

Lotes
LE1 LE2 LE3 LE4 LE5S
Disponibilidade Comum 10% 4% 15% 21% 34%
Primario 86% 62% 66% 63% 64%
Desempenho -
Secundario 7% 7% 15% 6% 6%
) Primario 62% 93% 76% 92% 95%
Qualidade -
Secundario 76% 87% 92% 88% 91%
Primario 5% 3% 8% 12% 21%
OEE :
Secundario 0% 0% 2% 1% 2%

Ao analisar os resultados obtidos, é evidente que a Disponibilidade (igual para
ambas as partes da linha) apresenta-se relativamente reduzida. A situacdo atual da fabrica,
com processos em fase de desenvolvimento e, colaboradores em processo de aprendizagem
e que podem ser alocados a varios centros de trabalho, contribui para a existéncia de um
Tempo de Trabalho reduzido e, por consequéncia, uma baixa Disponibilidade tendo em
conta a duragdo do embalamento dos lotes.

Para elevar este fator, como medida inicial, seria necessario realizar uma
alocacdo continua de colaboradores a este centro de trabalho. Apds essa etapa, para
maximizar a Disponibilidade durante o processo de embalagem, seria necessario intervir no
processo de aprendizagem e conhecimento da maquina, visando a reducgdo de erros, ajustes
e paragens.

Relativamente ao fator da Qualidade, ndo se observa um padrdo consistente
entre as duas partes da linha, variando ocasionalmente entre ser mais elevada no Primario e,
noutros lotes, no Secundario. Porém, no ultimo lote, destaca-se uma melhoria de 33% no
Primario e de 15% no Secundario em relacdo ao primeiro lote embalado, o qual apresentou
valores mais baixos de qualidade.

Em ambas as partes da linha, ha ainda margem para aumentar este fator, sendo
imprescindivel adotar medidas que reduzam falhas no processo, contribuindo para a
diminuicio da taxa de rejeicio e retrabalho. E de relembrar também, que tais medidas para

melhorar a Qualidade devem ser aplicadas de acordo com as regras de TOC e dos principios
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do conceito do OEE revistos na literatura, isto é, devem ser aplicadas primeiramente ao
recurso que apresentar uma percentagem mais baixa.

No que diz respeito ao Desempenho, com excecédo do lote LE1, que atingiu uma
percentagem de 86%, o Primario apresenta um nivel de desempenho relativamente estavel,
variando entre 0s 62% e 0s 66%. Em contraste, no Secundario, observa-se uma percentagem
muito baixa, com valores de 6% e 7% em quatro lotes, e um pouco mais elevado, 15%, num
lote (LE3).

O desempenho superior do lote LE3 explica-se pelo facto de ter sido embalado
0 Produto A CX.30COMP. Diferentemente dos outros lotes, que embalaram caixas que
continham 9 blisters por caixa, no lote LE3 a encartonadora empilhou apenas 3 blisters por
cada caixa. Portanto, sendo a unidade do Secundario em caixas, para 0 mesmo numero de
blisters, a encartonadora teve de embalar mais caixas de 30 COMP no mesmo tempo em que
embalaria caixas de 90 COMP. Como resultado, a Quantidade Total de Caixas foi maior no
mesmo espaco de tempo, o que explicou o Desempenho ser superior para esse lote em
particular.

Para justificar a baixa percentagem verificada no Desempenho do Secundario, €
crucial destacar que a Velocidade de Produgdo ldeal do Priméario e do Secundéario sdo
significativamente diferentes. Ao converter para a mesma unidade, BLT/Min, o Secundario,
com velocidade de 150 CX/Min, apresenta uma capacidade de embalar 1 350 BLT/Min para
caixas de 9 BLT e, 450 BLT/Min para caixas de 3 BLT, representando mais de 90% e 70%
da capacidade maxima do Primario, respetivamente. Contudo, é importante ressalvar que a
velocidade real de operagdo do equipamento, neste contexto, serd sempre consideravelmente
inferior a sua capacidade, o que resulta numa percentagem muito baixa para este fator do
OEE. Esta situacdo remete a uma interpretacdo equivocada da necessidade de intervencéo
no equipamento Secundario para melhorar o seu OEE.

Para concluir, é fundamental destacar que o Desempenho do Secundario, por
operar em fluxo continuo, como demonstra a Figura 3.4 e a Figura 3.6, é invariavelmente
influenciado por dois fatores principais. O primeiro € o nimero de blisters por caixa, ja
mencionado, onde a velocidade maxima sera alcangada quando cada caixa conter 1 BLT/CX,
resultando em 150 BLT/Min. O segundo fator é o output do Primario, uma vez que o input
da parte secundaria esta diretamente relacionado com as quantidades de blisters bons

provenientes do primario (output do primario).
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Por estes motivos, € necessario abordar estes fatores de forma integrada e
considerar as interdependéncias existentes entre 0s equipamentos por se encontrarem numa
linha de fluxo continuo. Considerando esta informacéo, sera possivel identificar e priorizar
acoes adequadas para melhorar o Desempenho geral da linha de embalagem de blisters.

Por ultimo, verifica-se que as percentagens de OEE sdo negativamente
influenciadas pela baixa Disponibilidade que afeta a linha. Mesmo no Primario, onde néo
existe um segundo fator com valores tdo reduzidos como no Secundario, 0 OEE ndao
consegue ser superior a 21%. Por consequéncia, mesmo melhorando ao maximo a Qualidade
e 0 Desempenho (100%), se ndo se atuar rapidamente na Disponibilidade existente na linha,
0 OEE néo podera exceder os 34%, que é a maior percentagem observada.

Diante desta anélise, fica evidente que a mitigacao das perdas associadas a baixa
Disponibilidade deve ser priorizada. Somente ao intervir prontamente neste fator sera
possivel melhorar significativamente o OEE geral da linha, sendo essencial implementar

estratégias e acdes especificas para aumentar a Disponibilidade.

5.2.2. Cenario 2: Calculo do OEE para cada parte da linha
(Primario e Secundario) tendo em conta a velocidade
maxima tedrica do bottleneck

Considerando os resultados do cenéario 1 e a conclusao de que o Desempenho do
Secundario apresenta uma percentagem muito baixa devido a sua baixa velocidade de
producdo real em relacdo a maxima, levando a uma errada indicagdo de necessidade de
atuacdo neste equipamento para aumentar o OEE, surge a necessidade de se testar outra
abordagem antes da linha completa.

Neste novo cendrio, as duas partes da linha sdo também consideradas
individualmente, mas tem em conta a velocidade méaxima tedrica do bottleneck para a linha
toda. Esta abordagem visa evitar conclusdes precipitadas e garantir que as intervencdes e
melhorias sejam direcionadas de forma adequada e estratégica para aumentar o OEE global
da linha.

De acordo com TOC, o output maximo possivel de ser atingido na linha de
embalagem sera o equivalente a utilizagdo maxima do bottleneck. Para identificar de forma
répida a restricdo da linha completa, é possivel aplicar as fases iniciais da metodologia de
Huang et al. (2002) baseada em TOC, System Productivity Improvement Cycle, constituida

por quatro fases principais. As duas primeiras fases desta metodologia correspondem aos
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resultados do cenario 1, onde foram estimados os valores de OEE para cada recurso (Tabela
5.2). Tendo em conta esses resultados e as afirmacdes de Huang et al. (2002), de que o OEE
mais elevado de um sistema corresponde ao seu bottleneck, é possivel identificar que o
equipamento CP200 é o recurso com o OEE mais elevado (Primario), e por isso, o bottleneck
da linha, concluindo parte da terceira fase. Para a andlise pretendida neste cenario, ndo é
necessario completar o ciclo da metodologia, mas é essencial reconhecer que a identificacédo
das perdas associadas (finalizacdo da fase 3) e acGes de melhoria (fase 4) sdo de extrema
relevancia para melhorar a eficiéncia da linha.

Além do que a TOC nos diz, para acentuar mais esta necessidade de usar a
mesma velocidade maxima para a linha toda, sabe-se ainda que a velocidade de
empilhamento dos blisters ajusta-se automaticamente a velocidade da CP200, quando esta é
alterada durante um embalamento para manter a cadéncia. Ou seja, adicionalmente a
limitacdo que o bottleneck tem num sistema demonstrada por TOC, o Secundario tem
invariavelmente uma velocidade real igual a do Primario, e consequentemente, a sua
velocidade maxima (em BLT/Min) nunca sera menor ou maior do que a da CP200.

Considerando esta limitacdo que se apresenta no Secundario para atingir niveis
de Desempenho aceitaveis, neste cenario serd calculado o OEE considerando que a
velocidade maxima do sistema € igual a do bottleneck da linha.

Por conseguinte, a Velocidade de Producéo Ideal para todos os equipamentos da
linha a utilizar é igual a 120 BLT/Min, dado que o bottleneck é o mesmo para as duas
apresentacOes do produto, devido ao facto demonstrado no cenario anterior da velocidade
real de operagdo do Secundério ser muito inferior a sua capacidade méaxima. No Secundario,
a velocidade, Vp; secundario» €M CX/Min vai depender do nimero de blisters em cada caixa
do lote em analise, como demonstra a equacgdo ( 5.8 ), pelo que nos lotes de caixas com 9
blisters, a velocidade é de 13,33 CX/Min e para 3 blisters por caixa € de 40 CX/Min,

velocidades muito inferiores a velocidade maxima da P1600.

VPI Primario (5.8)

Vv, =
PI Secundario , . .
4 Numero de Blisters por Caixa

As equacles (5.3), (5.4),(5.5),(5.6) e (5.7), pertencentes ao cenario 1, sdo
igualmente aplicadas neste cenario. A Unica diferenga entre os resultados obtidos reside no
Desempenho e no OEE do Secundario devido a alteragdo descrita para a Velocidade de

Producéo Ideal do Secundario, Vp; secundsrio-
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Nesse sentido, na Tabela 5.3 podem ser observados os resultados obtidos ao
considerar que os equipamentos da linha de embalagem de blisters estdo limitados a
velocidade méxima da CP200, uma vez que a sua desconsideracdo afeta negativamente o
resultado obtido para um equipamento com uma Velocidade de Producgéo Ideal superior. Os
calculos realizados para a obtengdo destes resultados encontram-se no Apéndice E, Figura
E.3 e Figura E.4.

Tabela 5.3. Percentagens dos trés fatores do OEE e do OEE para o Primario e Secundario da linha de
embalagem de blisters de Eiras no cendrio 2.

Lotes
LE1 LE2 LE3 LE4 LE5
Disponibilidade Comum 10% 4% 15% 21% 34%
Primario 86% 62% 66% 63% 64%
Desempenho :
Secundario 74% 76% 55% 66% 66%
) Primario 62% 93% 76% 92% 95%
Qualidade -
Secundario 76% 87% 92% 88% 91%
Primario 5% 3% 8% 12% 21%
OEE :
Secundario 6% 3% 8% 12% 21%

Dado que apenas existem diferengas nos resultados obtidos entre os cenarios 1 e
2 no Desempenho e no OEE do Secundério, os comentarios realizados anteriormente para a
Disponibilidade, para a Qualidade das duas partes e, para 0 Desempenho e OEE do Primario,
s80 0S Mesmos neste cenario.

E notavel a diferenca no Desempenho do Secundario com este pressuposto,
tendo havido um aumento significativo em todos os lotes. Desta forma é possivel ver também
uma distingdo mais acentuada entre os resultados dos embalamentos, como séo exemplo os
lotes LE1 e LE2. Enquanto no cendrio 1 o Desempenho era de 7% para estes dois lotes, neste
cenario é possivel verificar uma diferenca de 2% entre eles. Esta disparidade ocorre devido
a Velocidade de Producéo Ideal do cenéario 1 ser demasiado alta em comparagdo com a
velocidade real a que efetivamente a maquina operava, o que teve um impacto significativo

nos resultados, impedindo dar visibilidade a diferengas mais pequenas nos resultados. Neste
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cenario, a Velocidade de Producdo Ideal considerada é ja mais proxima da velocidade real a
que a linha opera, dando por isso mais visibilidade.

Adicionalmente, apesar do lote LE3 ter apresentado um Desempenho superior
relativamente aos restantes no Secundario do cenario 1, neste novo cenério é observado que
é o lote com o menor Desempenho entre eles. Enquanto no primeiro a Velocidade de
Producéo Ideal em CX/Min utilizada para este calculo era a mesma para todos os lotes (150
CX/Min), neste cenario isso ndo acontece. Como demonstrado, neste cenario a velocidade
considerada para este lote foi maior (40 CX/Min) que para os restantes (13,33 CX/Min)
devido a premissa de que a velocidade do equipamento P1600 é limitada pela CP200 e
definida pelo nimero de blisters por caixa (para que se utilize a mesma unidade em todos 0s
lotes, caixa por minuto).

Com base nestas consideracdes, € possivel concluir que, na verdade, o lote LE3
apresentou o pior Desempenho no Secundario em relacao aos restantes lotes, tendo em conta
a velocidade maxima que lhes seria possivel atingir, considerando o facto de trabalharem
num fluxo continuo e ndo de forma isolada. No entanto, no cenario 1, este lote era
erradamente apontado como o que apresentava melhor Desempenho no Secundario. Este
baixo Desempenho no Secundério do lote LE3 deve-se ao facto de que, durante o0 Tempo de
Trabalho da linha, a taxa de rejei¢cdo no Primério foi consideravelmente mais alta que no
Secundario face aos restantes lotes (16% conforme visivel na Tabela C. 1 do Apéndice C).
Como resultado, os equipamentos no Secundario, por estarem sujeitos a uma linha de
embalagem de fluxo continuo e, por isso, ao output de blisters bons resultante do Primario,
permaneceram a espera de blisters durante um periodo consideravel, resultando num menor
Output Total de caixas processadas do que o que seria possivel, dai a afirmacdo de que no
primeiro cenario era erradamente apontado como o lote com melhor Desempenho. E de notar
que este padrdo também € visivel nos restantes lotes, onde a existéncia de uma taxa de
rejeicdo mais alta numa das partes da linha resulta num Desempenho mais alto e numa
Qualidade mais baixa, e vice-versa.

Quanto as percentagens de OEE, como referido no cenario anterior, sdo
influenciadas negativamente pela baixa Disponibilidade, que acaba por ter uma grande
influéncia nos resultados. Por esta raz&o, as conclusdes retiradas anteriormente também se
aplicam neste caso.

Adicionalmente, neste cenario é observado que a diferenca entre 0 OEE do

Primario e do Secundario é praticamente inexistente. Isto acontece devido a
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complementaridade que parece existir entre os fatores de Desempenho e Qualidade de cada
parte da linha e, ao facto das perdas associadas a esses fatores numa parte afetarem também
a restante linha.

O vinculo existente entre os equipamentos da linha é claramente visivel.
Ocorréncias em qualquer parte da linha afetam diretamente os restantes equipamentos,
havendo também uma grande interdependéncia entre eles. Portanto, analisar de forma
individual cada equipamento pode néo trazer grandes diferencas no OEE por se encontrarem

numa linha de fluxo continuo.

5.2.3. Cenario 3: Calculo do OEE da linha completa

Com base nas observac@es realizadas nos cendrios anteriores e, nas diferentes
abordagens propostas e discutidas por diversos autores ao longo dos anos sobre o conceito
de OEE, com o objetivo de aplica-lo em contextos além de equipamentos individuais, este
cenario aborda o célculo de OEE para a linha completa de embalagem de blisters. A intengdo
é considera-la como “um s6 equipamento” para esta analise, procurando obter um indicador
Unico para a linha. Esta abordagem traz facilidade no processo de recolha e tratamento de
dados, permitindo a obtencdo rapida do OEE e de resultados que fornecem informacdes
relevantes para a identificacdo e medicao das perdas nos processos. Com isto, o objetivo é
melhorar a eficiéncia dos processos aliada aos principios basicos do OEE.

Tendo em consideracédo as abordagens dos autores Nachiappan & Anantharaman
(2006) e Braglia et al. (2008) nas equacOes definidas e varidaveis dos fatores do OEE
resumidas na Tabela 2.2, é necessario estabelecer a forma de célculo do OEE para a linha.
Para isso, sera realizada uma analise critica as abordagens de forma a tirar conclusdes que
fundamentem as escolhas estabelecidas posteriormente.

Como verificado, os autores ndo adotam o método convencional de célculo do
OEE, que envolve determinar de forma individual os trés fatores: Disponibilidade,
Desempenho e Qualidade, para posteriormente multiplica-los e obter a eficiéncia global da
linha. No caso de Nachiappan & Anantharaman (2006), com a abordagem OLE, apresenta o
calculo individual da Disponibilidade (equacdo (2.9 )( 2.9 )), mas combina 0 Desempenho,
como LA e, a Qualidade, como LPQP, num s¢ fator (equacao ( 2.10 )). Quanto a Braglia et
al. (2008), o OEEML é ja um célculo simplificado, ndo apresentando nenhum fator de forma
individual (equacéo ( 2.11)).
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No que diz respeito as variaveis, também sdo identificadas algumas divergéncias
nas duas abordagens, como apresentado na Tabela 2.2. No caso do Tempo de Abertura, €
considerado para a linha completa, porém, ha uma diferenca entre elas: no OLE nédo séo
consideradas as paragens planeadas, enquanto no OEEML sédo consideradas todas as perdas
associadas a disponibilidade (Figura 2.2). Neste caso e, como referido no ponto 3 dos
pressupostos assumidos, a empresa desconsidera paragens planeadas de fins de semana e
feriados, mas ndo de setup ou manutencédo preventiva para o0 Tempo de Abertura, T,.

Para o Tempo de Trabalho, na primeira abordagem sdo considerados os tempos
de trabalho tanto do primeiro como do Gltimo equipamento e na segunda ndo é definido este
parametro. No caso desta linha, o registo do Tempo de Trabalho Efetivo € comum aos
equipamentos CP200 e P1600 e, além de ndo existir registo para os equipamentos OCS e
Christ, estes também néo trabalham de forma individual, pois como ja mencionado, se existir
rejeicao nesta fase, o equipamento P1600 tera de retrabalhar também o produto (exceto casos
em que os blisters ndo se encontrem em condicOes para serem reintroduzidos na linha). Por
estes motivos e, como referido nos pressupostos, por ndo existir registo de produgdo em
periodo de setup, ndo é possivel aplicar distingao desta variavel nos diferentes equipamentos,
ou seja, 0 Tempo de Trabalho é comum a linha toda.

Quanto ao Tempo de Ciclo Ideal, € comum nas duas abordagens que deve ser
considerado o correspondente ao bottleneck da linha. Nesta analise, a varidvel equivalente
usada é a Velocidade de Producdo Ideal (Vp;pinna), cOmo referido anteriormente nos
pressupostos.

De forma similar, o Output de Pecas Boas € também o mesmo para o0 OLE e
OEEML, levando em consideracdo apenas a quantidade boa proveniente do ultimo
equipamento da linha. Dado que se pretende avaliar a eficiéncia da linha completa, é
justificavel assumir que a opcao mais adequada de se considerar nesta variavel é a quantidade
boa do final do processo completo. Afinal, a linha deve ser encarada como um so elemento.
Para finalizar esta analise critica as abordagens, em ambas ndo é mencionado o Output Total
a considerar para a linha toda.

Como referido, a Velocidade de Producdo Ideal a usar é a do equipamento
correspondente ao constrangimento. A identificacdo do bottleneck nesta linha de embalagem
foi realizada no cenério 2, sendo ele o equipamento CP200. Posto isto, a Velocidade de

Producéo Ideal, Vp; innq, @ Utilizar neste cenario é igual a 120 BLT/Min.
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Depois de rever as consideracdes de cada um dos autores, é possivel verificar
gue ambas as abordagens sdo muito parecidas, com a grande diferenca na consideracdo dos
Tempos de Trabalho do primeiro e Gltimo equipamento no OLE. Tendo em conta que néo
existem registos do Tempo de Trabalho individual dos equipamentos para esta linha, e por
iss0, 0s resultados obtidos seriam 0s mesmos que para 0 OEEML, assume-se desde ja que a
abordagem de Nachiappan & Anantharaman (2006) ndo € aplicavel neste contexto.

Sendo assim, apresenta-se de seguida o calculo do OEE para a linha completa
através da aplicacdo da formula definida por Braglia et al. (2008), a OEEML, representada
na equacdo ( 2.11 ) através das variaveis 0;,, como output da ultima maquina (pecas boas),
LLT, tempo de abertura e, CTgy como tempo de ciclo ideal do equipamento considerado
como bottleneck da linha.

Para a realizacdo do célculo, é necessario relacionar as variaveis definidas pelo
OEEML, com as correspondentes definidas na Tabela 5.1 dos pressupostos desta anélise,
tendo em atencdo as unidades das varidveis. A equacdo definida na Tabela 5.1 para o Output
Bons do Secundario, Ogg, encontra-se em caixas e, a Velocidade de Producao Ideal,
Vpi Linha» @ Utilizar € em BLT/Min, pelo que, 0 Ogs deve ser multiplicado pelo numero de
blisters em cada caixa do lote em analise, passando assim o O;,, a ser tratado também em
BLT/Min, como demonstrado na equagdo ( 5.9 ). Para 0 Tempo de Abertura, é direta a
relacdo entre a varidvel LLT e a estabelecida nos pressupostos, T,, como demonstra a
equacdo ( 5.10). Por fim, tal como anteriormente, a relagcéo entre o tempo de ciclo, CTgy, €
a velocidade, Vp; 1inna, Variavel usada ao longo desta analise, é inversamente proporcional,
como demonstra a equacdo ( 5.11 ). As relagdes descritas entre as variaveis encontram-se

demonstradas de seguida, tal como a equagéo final:

Oim = Ogs X Numero de Blisters por Caixa (5.9)
LLT =T, (5.10)
CTgy = _ 1 (5.11)

VPI Linha
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OEEML = (Ogs X Numero de Blisters por Caixa) = Vp Linha (5.12)
Ty

Na Tabela 5.4 esté representado o calculo mencionado previamente. Os calculos

realizados para obter estes resultados encontram-se na Figura E.5 do Apéndice E.

Tabela 5.4. Percentagens do OEEML para a linha de embalagem de blisters de Eiras no cenario 3.

Lotes
LE1 LE2 LE3 LE4 LE5
OEEML 6% 3% 8% 12% 21%

E possivel verificar que os resultados obtidos para cada um dos lotes s&o
idénticos aos resultantes do cenario 2 para cada parte da linha. No entanto, é notdria a
potencial perda desta abordagem em relacdo ao que o conceito basico do OEE nos
proporciona: a visibilidade individual dos trés fatores que compdem o OEE.

Esta decomposicdo do KPI permite centrar as atencbes no fator menos positivo
e guiar atividades e prioridades de acdo na Otica da melhoria continua. Além disso, também
ndo é dada qualquer importancia ao Output Total para a linha completa. Isto resulta na perda
direta de informacéo relacionada com a rejeicdo e retrabalho ao longo da linha. De certo
modo, a existéncia destas perdas na linha podera afetar na mesma as equag@es propostas
pelos autores, uma vez que elas impactam as restantes variaveis. Contudo, ter visibilidade
dessas informagdes e compreender como considera-las para a linha como um todo seria de
extrema importancia para compreender se 0 processo ocorre com qualidade.

Deste modo, coloca-se a questdo de se seria possivel abordar o calculo do OEE
para a linha completa mantendo o célculo dos trés fatores, Disponibilidade (D;inna)
Desempenho (Pyinne) € Qualidade (Q1inna), COnsiderando-se na mesma as variaveis usadas
para 0 OEEML, com a inclusdo do Tempo de Trabalho comum a linha toda, T; e, do Output
Total da Linha, O;;,. Para este Gltimo, considerar-se-ia a inclusdo de todas as unidades
processadas ao longo da linha. Ou seja, adicionalmente ao Output de Pecas Boas, O, seria
considerada a quantidade de rejeicao e retrabalho existente ao longo de todo o processo de
embalagem (0,), dado que a rejeicdo no primeiro equipamento também acaba por ter

impacto no processo subsequente.
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Tendo como base estes pressupostos, as equacdes a utilizar neste cenario seriam

as seguintes:

Tr

Dy ; = — (5.13)
Linha TA
(07, X Numero de Blisters por Caixa) + Vp; Linha (5.14)
Prinha = T ’
T
OsL (5.15)

QLinha =
OTL

Analisando o processo realizado na linha de embalagem descrito no subcapitulo
“Processos produtivos” e demonstrado o seu fluxo no Apéndice D, é possivel verificar que
existe um fator que impede que este desdobramento do OEE em trés fatores seja viavel.
Como referido anteriormente, entre os equipamentos CP200, do Priméario e, P1600, do
Secundario, existe rejeicdo de blisters defeituosos resultantes do Primario e reintroducéo de
blisters bons removidos de caixas rejeitadas durante o Secundario. Estes ultimos sao
colocados de forma manual na estacdo de recarga existente no inicio da P1600, sendo
posteriormente introduzidos na linha de forma automética aquando da inexisténcia de
blisters na linha devido a rejeicdo anterior. Isto significa que quando um blister é rejeitado
no Primario, o lugar que este ocupava na linha, passa a estar ocupado logo de seguida, desde
que existam blisters na estacdo de recarga. Desta forma, apesar de ter existido uma perda de
qualidade tanto no Priméario como no Secundério, para a linha, entre estes equipamentos, nao
existiu qualquer perda relativamente ao desempenho.

A Figura 5.2 apresenta um caso hipotético onde, durante um minuto de trabalho
a meio do processo de embalagem, sé@o rejeitados 120 blisters da CP200 e reintroduzidos

120 blisters da P1600 e, sdo desconsiderados os acontecimentos do resto da linha.
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Blisteradora ~Camarade™. Encartonadora
< inspeciode D ——
CP200 bl L p1600

N /" Estagiode
| — P < )
. . _ Recarga
| I a0 Cdr‘u%‘pensa a inexisténcia de produte na linha i
: | i devido 2 rejei¢do de blisters no Primario
1 |

Rejeigdo Reintroducdo

: i
I :
1208Blisters |¢--—--—-- - Lo——- 120 Blisters
Blisters Blisters Bons
Defeituosos

CP200 Rejeitar 120 Blisters ¥ Incluidas na Quantidade de Blisters Defeituosos da CP200
Se durante 1 Minuto...

P1600 Reintroduzir 120 Blisters ¥ Incluidas na Quantidade de Caixas Defeituosas do Secundario

Figura 5.2. Caso hipotético de rejeigdo e reintroducdo de blisters entre os equipamentos CP200 e P1600.

Para este caso hipotético em que ocorrem apenas 0s eventos reportados na Figura
5.2 durante um minuto de trabalho, tem-se um Output Total em blisters de 240 e, dada a
Velocidade de Producdo Ideal de 120 BLT/Min, um Desempenho de 200%, como
demonstram as equacdes ( 5.16 ) e ( 5.17 ). Neste caso, tendo sido igual a taxa de rejeicdo
em blisters em ambas as partes da linha, o Desempenho duplicou, devido também a
duplicacdo do numero de blisters num periodo em que a linha s6 tem capacidade para
transportar e trabalhar 120 BLT/Min.

Or, (em BLT) = 120 + 120 = 240 BLT (5.16)

240 (BLT) + 120 (BLT/Min)

Prinha = T i) % 100 = 200 % (5.17)

Considerando esta perspetiva, caso fosse em contexto de uma linha com apenas
um ponto onde é dado input ao processo em vez de dois, este cenario ja seria viavel de ser
aplicado para a linha completa, dado que cada vez que ocorresse uma rejeicao, a falha nao
seria substituida, tendo assim impacto no desempenho de toda a linha. Nesta situacédo, ao se
tentar juntar a linha toda como um sé para a obtencdo de um célculo Unico de OEE,
comprometem-se 0s resultados obtidos no fator de Desempenho, pelo que, neste caso a
opcdo mais viavel é a utilizacdo do OEEML, obtendo-se um valor Unico, 0 OEE de uma

linha produtiva.
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5.3. Vantagens e desvantagens dos cenarios

apresentados para o calculo do OEE

Apos a analise e discussdo dos trés cenarios apresentados para a monitorizagao

da eficiéncia da linha de embalagem de blisters, na Tabela 5.5 encontram-se um conjunto de

vantagens e desvantagens para cada cenario tendo em conta as observacOes referidas

anteriormente.

Tabela 5.5. Vantagens e Desvantagens dos trés cenarios analisados para o calculo do OEE na linha de
embalagem de blisters.

Vantagens

Desvantagens

Cenario 1:
Calculo do OEE
para cada parte da
linha (Primério e

Secundario)

Cenario 2:
Calculo do OEE

para cada parte da

linha (Primario e

Secundario) tendo
em conta a

velocidade maxima

Visibilidade da eficiéncia
individual dos equipamentos,
dando uma percecéo mais clara

dos pontos criticos da linha

1. Visibilidade da eficiéncia
individual dos equipamentos,
dando uma percecdo mais clara
dos pontos criticos da linha
2. Possibilita uma observacédo
mais correta do Desempenho

1. Falsa indicacdo de que é preciso
atuar no Desempenho do
Secundario, quando este depende
principalmente do Input dado pelo
Primario
2. Necessidade de realizar calculos
e interpretar os mesmos de forma
duplicada para a mesma linha de

embalagem

Necessidade de realizar calculos e
interpretar os mesmos de forma
duplicada para a mesma linha de

embalagem

teorica do real do Secundario dado que
bottleneck este é limitado pelo Primério
Visibilidade da eficiéncia da | Sem visibilidade individual dos trés
Cenario 3: linha como um todo, fatores constituintes do OEE nem

Célculo do OEE da

linha completa

facilitando o processo de
recolha e processamento de

dados para a obtencdo do OEE

dos equipamentos individuais, ndo

fornecendo uma percecao clara dos

pontos criticos da linha
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Posto isto, segundo a Tabela 5.5, é possivel verificar que o Cenario 1 é o que
apresenta mais desvantagens face aos restantes, sendo a primeira bastante relevante segundo
a demonstracdo anterior na fase de analise e discussdo. Por este motivo este cenario parece
ser o menos adequado de se aplicar numa linha deste tipo.

Em relacdo aos dois cenarios remanescentes, é possivel verificar que é apontada
uma desvantagem para ambos. No entanto, o cenario 2 apresenta uma vantagem a mais face
ao terceiro cenrio. Deste modo, o cenario mais favoravel de se implementar seria o segundo
cenario.

Porém, € de notar que o cendario 3 também se apresenta como um cenario viavel
e com um resultado satisfatorio comparativamente com o cenario 2, no entanto, como

mencionado, perde alguma visibilidade face a este.
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6. IMPLEMENTAGAO DE METODOLOGIAS LEAN
NA EMBALAGEM

Apés a obtencdo dos conhecimentos necessarios acerca do processo de
embalagem e da realizacdo da analise para averiguar qual a melhor forma de célculo do
indicador OEE, tendo em conta a linha de embalagem de blisters da nova unidade industrial
de Eiras, a etapa seguinte passa por implementar este indicador.

Ademais, tal como indica a iniciativa da Matriz X de 2023 pelo qual este trabalho
é orientado e de acordo com os objetivos definidos, neste capitulo encontram-se apresentadas
algumas das principais acdes de melhoria realizadas na nova unidade industrial.

Estas acOes tiveram como propdsito implementar, ndo sé o KPI do OEE, como
0 de monitorizagdo dos tempos de setup, assim como 0 mapeamento de um processo
produtivo e constrangimentos a ele associados, tomando em consideracao a realidade de que
este e outros processos impactam com a gestao diaria de equipas e, por consequéncia, com
a necessidade de integracdo com, por exemplo, dindmicas de Kaizen Diario (reunides diarias

de equipa).

6.1. Integragcao das equipas no kaizen diario

O Kaizen Diéario € um pilar importante no sucesso da melhoria continua nas
equipas e processos de trabalho de uma organizacdo. Esta € uma ferramenta com grande
capacidade de impulsionar melhorias significativas, promovendo uma orientacdo para a
comunicacéo, organizacéo, eficiéncia e qualidade.

Por consequéncia, existiu a necessidade de integrar primeiramente a equipa de
operacdes de Eiras nesta dindmica, tendo para isso sido criado um quadro de Kaizen Diario
para que esta tenha um espaco dedicado onde se pode reunir diariamente e possa dispor todas
as informag0es essenciais ao seu trabalho. No desenvolvimento do quadro considerou-se as
necessidades atuais da equipa e é possivel verificar a sua organizacdo no Apéndice F.

A inclusdo desta dinamica como pratica diaria potencializa o espirito de equipa
e a participacéo ativa dos colaboradores na identificacao de oportunidades de otimizacéo nas

atividades diarias que desempenham, levando assim, por exemplo, a cria¢do e evolucao de
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acOes de melhoria, definicdo de espagos e monitorizacdo de KPI. Na Figura 6.1 é possivel
verificar um exemplo de um momento de debate de ideias e conhecimentos com o0s

colaboradores.

Figura 6.1. Exemplo de participagdo ativa dos colaboradores da equipa de operagdes de Eiras no
impulsionamento de a¢des de melhoria continua na nova unidade.

Desencadeadas por este tipo de dinamicas, apresentam-se nas sec¢des seguintes
as acbes de melhoria aplicadas na linha de embalagem de blisters desta fabrica,
demonstrando como os principios Kaizen (metodologias Lean) se traduzem em acdes

tangiveis e resultados mensuraveis.
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6.2. Implementacao do calculo OEE na linha de

embalagem de blisters

Um dos principais objetivos pretendidos pela organizagdo com este projeto era
a implementacdo e monitorizagdo do OEE em Eiras. Deste modo, partiu-se desde cedo com
esse proposito, comegando-se pela analise ja apresentada anteriormente para o calculo do
OEE na linha de embalagem de blisters.

Apos a analise e discussdo realizada, tornou-se mais claro perceber qual a forma
de célculo mais adequada a situacao atual da fabrica, empresa e colaboradores, tendo em
conta os recursos existentes. Através da Tabela 5.5, concluiu-se que o célculo ideal seria o
correspondente ao cenario 2. Porém, tal como referido, o cenario 3 também se mostrou
viavel, tendo em conta os resultados similares com o do cenério 2.

No segundo cenério, sdo realizados oito calculos para obter o OEE final das duas
partes da linha de embalagem de blisters, o que requer um tempo e esforco significativos,
pois os calculos sao realizados manualmente pelos colaboradores no centro de trabalho, no
final de cada turno®. Apesar de neste cenario se obter visibilidade da eficiéncia das duas
partes da linha atraves dos trés fatores individuais, tal como o objetivo inicial do OEE
aquando do seu desenvolvimento, esta complexidade poderia tornar a obtengdo deste KPI
morosa e dispendiosa para a organizacao, especialmente se aplicada em varias linhas de
embalagem.

Desta forma, a data, considera-se mais vantajoso para a organizacao obter um
resultado de OEE mais simplificado, tal como no cenério 3 e, envolver ativamente 0s
colaboradores neste processo de forma a sentirem-se incluidos nele. Este cenario utiliza o
OEEML como método de obtencdo do OEE para a linha toda, realizando-se apenas um
calculo para a obtencéo de resultados. Isto permite uma visibilidade regular do progresso da
equipa nesta fase inicial e estimula a reflexdo sobre o processo e a sua eficiéncia,
promovendo a melhoria continua. No entanto, se forem verificados resultados negativos, é
possivel recorrer as bases de dados e aplicar o cenario 2 nos lotes para explorar a origem das

anomalias no processo.

11 Este processo de obtencdo do OEE de forma manual requer atividades desde: recolha de todos os dados
necessarios, realizacdo de cada um dos calculos e exposicdo visual dos mesmos no centro de trabalho pelos
colaboradores na linha e, ainda, retratamento dos dados em fases posteriores pelos supervisores e/ou outros
colaboradores, até que a informag&o chegue a gestdo de topo.
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Assim, o célculo do OEE na linha de embalagem de blisters em Eiras, nesta fase
de arranque da unidade fabril, sera implementado de acordo com a abordagem do OEEML,
conforme utilizado na equacéo ( 5.12 ) do cenario 3. Porém, a denominacdo “OEE” sera
mantida em detrimento do “OEEML”, pois é um conceito mais familiar a todos 0s membros

da organizacéo.

6.2.1. OPL para o calculo do OEE da linha de embalagem de
blisters

Para uma melhor compreensdo dos cenarios anteriores, foi utilizado um exemplo
pratico referente ao embalamento do Produto A em Eiras, considerando diferentes
apresentacdes (caixas de 30 ou 90 comprimidos). E importante relembrar que, para o cenario
2 e 3, as férmulas de calculo utilizadas necessitavam da defini¢do do bottleneck do produto
em processamento, de modo a determinar a Velocidade de Produgdo Ideal da linha. Desta
forma, é necessario adaptar a formula previamente estabelecida para o célculo diario
simplificado do OEE na linha completa de embalagem de blisters, possibilitando a sua
utilizacdo para qualquer produto e apresentacao de caixa que ele tenha.

Na andlise foi referido que, apesar de diferentes velocidades méximas teoricas
para os diferentes equipamentos, a linha mantém a velocidade igual em blisters por minuto
ao longo de todos os equipamentos nela inserida. Além disso, também se percebeu que a
velocidade pode variar de acordo com dois fatores: o nimero de blisters por ciclo que o
formato utilizado no Priméario consegue formar e, o numero de blisters que o Secundario
coloca em cada caixa. Deste modo, o bottleneck da linha, que é aquele que apresenta menor
Velocidade Méxima, pode variar de acordo com a combinacdo destes dois fatores.

De forma a tornar acessivel a qualquer colaborador a forma de calculo do OEE
e a identificacdo do bottleneck de acordo com estes fatores, foi criada uma OPL. As OPL
sdo vastamente utilizadas na Bluepharma pela equipa de melhoria continua, sendo uma
combinagédo das ferramentas Lean: normalizagéo de trabalho e gestdo visual, que permitem
a comunicacdo de conhecimentos de forma concisa e visual. Estas sdo complementares a um
complexo sistema documental em vigor, que no caso da Bluepharma esta assente no software
Veeva. O uso desta ferramenta ou norma promove a padronizagdo de processos e de boas
praticas atraves do uso de imagens ou diagramas com breves explica¢des escritas, facilitando
a aprendizagem e percecdo de quem as V€. Para isto, devem estar afixadas nos centros de

trabalho, onde a sua visibilidade e destaque é maior. Além disso, de forma a manter um
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rastreamento das OPL criadas, na empresa, € criada uma codificagcdo Unica que as distingue
e identifica.

O célculo simplificado do OEE para a linha de embalagem de blisters em Eiras,
correspondente a equacdo ( 5.12 ), encontra-se explicado na primeira pagina da OPL criada,
apresentada na Figura 6.2. Nesta OPL, é possivel verificar os seguintes apontamentos:

e Uma nota para cada variavel de forma a destacar alguns pontos relevantes.

Entre estes, 0 mais importante a reter: a Velocidade de Produgéo (V) vai
depender do bottleneck e é necessario verificar os anexos para a estabelecer;

e O Tempo de Abertura encontra-se ja definido em 720 minutos, tal como

descrito nos pressupostos dos cenarios anteriores;

e A existéncia de uma nota sobre como calcular o OEE para quando existir um

embalamento de mais do que um lote no mesmo Tempo de Abertura;

e O significado das varidveis utilizadas (parte inferior da folha através da

associacdo de cores a formula).

NORMA CALCULO SIMPLIFICADO OEE EMBALAGEM BLISTERS — EIRAS
OPL N2 218

= bluepharma

2 bluelean

VARIAVEL FIXA PARA CADA PRODUTO VARIAVEL FIXA PARA CADA PRODUTO E DEPENDENTE DO BOTTLENECK
APENAS APLICAVEL SE O BOTTLENECK FOR O PRIMARIO {a velocidade para o calculo & a mesma para um mesmo produto — ver anexo

\ com lista de velocidades tedricas por formato e blisters por caixa)

( X N2 Blisters por Caixa) =

OEE =

720 minutos

-dV,zRI:VEL-DEPEN[;E DdO NIVEL DE PROIE)UC%C'J( DIARIO ; \ TEMPO DE ABERTURA STANDARD
(quantidade de caixas produzidas no turno — caixas OK para o cliente e 12h x 60 MINUTOS = 720 MINUTOS

para amostras CO ou Estabilidades)

NOTA: Se existir embalamento de mais do que um lote onde muda qualquer uma das varidveis, realizar o calculo do OEE da seguinte forma:

[ X N2 Blisters por Caixa g 1) = 1+10( X Ne Blisters por Caixa, gy 5) =+ 1
OEE
720 minutos
a a g E O NUMERO DE BLISTERS POR E O NUMERO DE
OEE E O NUMERO DE CAIXAS PRODUZIDAS, | EO NUMERO DE CAIXAS BOAS QUE OBTIVE e —
- - p CAIXA QUE O PRODUTO QUE BLISTERS POR MINUTO
EM COMPARACAD COM O NUMERQ DE NO FIM DO TURNO MENOS O NUMERO DE ESTOU A PRODUZIR TEM OU CAIXAS POR MINUTO
CAIXAS QUE PODIA TER PRODUZIDO CAIXAS BOAS QUE TINHA NO INICIO DO (SO SE MULTIPLICA POR ESTE m
(EFICIENCIA] TURNO MAIS O NUMERO DE AMOSTRAS VALOR QUANDO O BOTTLENECK DO
POR EXEMPLO: 65% PRODUZIDAS DURANTE O TURNO BOWMRIO] PRODUTO VER ANEXO)

Figura 6.2. OPL do calculo simplificado do OEE na linha de embalagem de blisters implementada em Eiras —
formula generalizada e conceitos sobre as variaveis.
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Na Figura 6.3 encontra-se a primeira folha do anexo associado a OPL do calculo
do OEE, que tem como objetivo auxiliar na determinacdo do bottleneck da linha e, com isso,
a Velocidade de Producdo a usar, através de um exemplo. Nesta é explicado que se deve
calcular primeiro a velocidade méxima do Primario (BLT/Min) de acordo com o formato
usado, tal como referido na descrigdo da linha de embalagem. O segundo passo é calcular a
velocidade maxima que deveria ocorrer no Secundario em CX/Min de acordo com a
velocidade estabelecida pelo Primario. E por fim, o terceiro e Gltimo passo é verificar se a
Velocidade de Producdo do Secundario resultante do segundo passo € maior ou menor que
a Velocidade Méxima que esta parte da linha consegue atingir. Se for menor, significa que
a velocidade é condicionada pelo Primario, sendo por isso este o bottleneck, caso contrario,

serd o Secundario o bottleneck.

ANEXO — LISTA DE VELOCIDADES TEORICAS POR FORMATO E BLISTERS POR CAIXA

= bluepharma ST =% bluelean
VELOCIDADE DE PRODUCAO VARIAVEL FIXA PARA CADA PRODUTO NO CALCULO DO OEE
, a velocidade para o calculo é a mesma para um mesmo preduto e é definida pelo
E DEFINIDA PELO BOTTLENECK formato usado no embalamento primario e pelo niimero de blisters por caixa no secunddrio

e & — COMO SABER O BOTTLENECK DE UM PRODUTO?
12 Passo: Calculara velocidade maxima do primério para o
produto a embalar de acordo com o formato
VELOCIDADE MAXIMA DO PRIMARIO: || CODIGO DE FORMATO
ECICLOS / MINUTO

Exempla
A 021 02

Calculara velocidade méxima do secundério

22 Passo: para o produtoa embalar de acordo como

numero de biisters por caixa

VELOCIDADE MAXIMA DO SECUNDARIO: N2 DE BLISTERS / CAIXA
150 CAIXAS / MINUTO —

Exempla:
2BLT/CX

(2 x 1% d&-nos o nimerode blisters
farmados a cada ciclo para este formato)

J \ J
Y Y
| Velocidade de Producdo do Primdrio = 60 X2 X 1= 120 BLT/MIN | | Velocidade de Producdo do dério= 120 f 2 = 60 CX/MIN |

- A velocidade tedrica dosecundario do embalamento de um produto & dada pela
divisdodavelocidade de producdo do priméario| calkculada no 12 passo), pelo nimerode
blisters inseridos numa caixa | blisters por caixa |

- A velocidadetedricado primario doembalamento de um produto € dada pela
multiplicag8oda velocidade de produgdo tedrica do primario| 60 ciclos por minuto), pelo
nimero de blisters formados de cada vez no primario | bligters por ciclo)

- O primario e o secundario encontram-se diretamente dependentes.
32 Passo: | Verificar qual é o bottleneck para o produto a embalar A suaveloddade detrabalho &2 mesma e, por isso, deve ser utilizada no calculodo OEE
a velocidade tedrica maxima da parte da linha que condiciona 3 sua velocidade

= SE Velocidade de Producdo do Secundario calculada no 22 Passo < Velocidade Maxima do Secunddrio = Velocidade de producio do OEE € a do Primdrio
—

= SE Velocidade de Producdo do Secundario calculada no 22 Passo > Velocidade Maxima do Secundédrio = Velocidade de producdo do OEE é a do Secundério

Figura 6.3. Anexo da OPL do célculo simplificado do OEE na linha de embalagem de blisters implementada
em Eiras — primeira parte da explicagdo de como se estabelece o bottleneck e Velocidade de Produgdo da
linha.

Para complementar este ultimo passo, na Figura 6.4 é apresentada uma tabela
com os resultados do segundo passo, em CX/Min, para diferentes combinacdes de formato
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(Primario)*? e apresentacdes de caixa (Secundario). Para valores iguais ou superiores a 150
CX/Min, valor correspondente a Velocidade Maxima Tedrica do Secundario, identificou-se
visualmente com a cor verde, de forma a destacar que, nestes casos, a Velocidade de
Producdo a usar é fixa e igual a 150 CX/Min. Neste caso, ndo é necessario multiplicar-se
pelo Numero de Blisters por Caixa, dado que as variaveis se encontram todas nas unidades
correspondentes. No caso oposto, identificadas a branco e cinzento, em que os valores
apresentados ndo ultrapassam a Velocidade Méxima do Secundério, o bottleneck é o
Primério e, a Velocidade de Producéao corresponde ao resultado do primeiro passo da Figura
6.3, que coincide com os valores da primeira coluna da tabela em BLT/Min. Por exemplo,
para um formato de 4 BLT/cl e uma apresentacdo de 3 BLT/CX, a Velocidade de Producéo
é 240 BLT/Min. Desta forma, para calcular o OEE € necessario multiplicar o numero de

Caixas Boas pelo Numero de Blisters por Caixa.

ANEXO — LISTA DE VELOCIDADES TEORICAS POR FORMATO E BLISTERS POR CAIXA

= bluepharma 2 bluelean
= P OPL N2 218 =
VELOCIDADE DE PRODUCAO VARIAVEL FIXA PARA CADA PRODUTO NO CALCULO DO OEE
, a velocidade para o célculo € a mesma para um mesmo produto e é definida pelo
E DEFINIDA PELO BOTTLENECK formato usado no embalamento primério e pelo nimero de blisters por caixa no secundario

* SE Velodidade de Produgio do Secundario calculada no 22 Passo < Velocidade Maxima do Secunddrio = Velocidade de produgdo do OEE € a do Primdrio
—

= SE Velocidade de Produgio do Secunddrio calculada no 22 Passo » Velocidade Mdxima do Secunddric = Velocidade de produgio do OEE é a do Secundério

5 5 I
l:l = QUE A VELOCIDADE MAXIMA DO SECUNDARIO 1
EXEMPLOS: U : Quandoo bottleneck éa
| secundério aveleciade
50 mixima a usar n primério
Secundario I [BLT/Min} & calculada da
CAIXAS / MINUTO Blisters / Caixa = : SEHETTE
(Resultados para o 22 Passo) OEE = - | 150 C/Min % NEBLT/ CX
1 2 3 720 minutos 1
]
1 60 30 20
o
o © 2 120 60 40 I:D < QUE A VELOCIDADE MAXIMA DO SECUNDARIO
- L h
—_ (Restantes)
E 3 180 90 U
— o
P
o =2
= 4 240 120
5 300 150 100
XM Blisters por Caixa) +
OEE = d z L
720 minutos

Figura 6.4. Anexo da OPL do célculo simplificado do OEE na linha de embalagem de blisters implementada
em Eiras — segunda parte da explicagdo de como se estabelece o bottleneck e Velocidade de Produgdo da
linha.

12 A tabela apresenta célculos até formatos de 5 BLT/cl por atingir a velocidade maxima da CP200
independentemente do formato, os 300 BLT/Min, como referido no Capitulo 3.

Mariana Carolina Pinto Lopes 71



Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

E necesséario ter em atencéo que a velocidade real a que a linha trabalha é inserida
no equipamento CP200, ajustando-se o resto da linha a ela. Ora, no caso do bottleneck ser o
Secundario, a Velocidade Maxima € de 150 CX/Min, pelo que na CP200 é necessario ter em
atencdo de ndo se colocar uma velocidade superior & multiplicagdo de 150 CX/Min pelo
Numero de BLT/CX do Secundario.

O processo anterior, demonstrado na Figura 6.3 e Figura 6.4, acresce alguma
dificuldade a definicdo do bottleneck e ao calculo do OEE. Através dele, a margem para
erros na obtencdo dos resultados e 0 tempo necessario para a sua realizacdo ¢ maior. Dado
que a escolha deste método de célculo do OEE foi motivada pela sua simplicidade e
facilidade na obtencédo de dados e calculo para os colaboradores na linha, foi necessario criar
uma forma de facilitar este processo.

Deste modo, foi criada uma terceira pagina de anexos para esta OPL, onde de
forma mais direta, se indica qual a Velocidade de Producéo, a sua unidade e formula a usar,
sem necessidade de realizar mais calculos além da formula simplificada do OEE.

Na Figura 6.5 encontra-se uma tabela parecida a anterior, mas que indica
claramente qual a forma de célculo de acordo com o tipo de formato e apresentacdo. Sendo
que com o aumento do nimero BLT/CX, a velocidade em CX/Min vai diminuindo, para
apresentacfes com mais de 5 blisters por caixa, 0 bottleneck mantém-se o Primario e, por

isso, a Velocidade de Producdo mantém-se como demonstrado na coluna “...”.
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ANEXO — LISTA DE VELOCIDADES TEORICAS POR FORMATO E BLISTERS POR CAIXA

<
OPL N2 218 = bluelean

= bluepharma

VELOCIDADE DE PRODUCAO VARIAVEL FIXA PARA CADA PRODUTO NO CALCULO DO OEE
. avelocidade para o calculo é a mesma para um mesmo produto e € definida pelo
E DEFINIDA PELO BOTTLENECK formato usado no embalamento primario e pelo nimero de blisters por caixa no secundario

l:l UTILIZAR A VELOCIDADE INDICADA EM CX / MIN

Quando o bottleneck éo

1
1
U' 1 secundério s velocidade
| maximaa usar no primério
1 [BLT/Min)de acordo com a
1 combinagio &
VELOCIDADES Secundério BOTTLENECK E O SECUNDARIO 1 —
MAXIMAS DE Bl Jcai ' mcer e
ACORDO COM A isters [ Caixa .
COMBINAGAO: : + B EE
A 1 2 3 4 5 OFE = 1|EF] o [use] -
720 minutos HE ST Tso [0 ] -
1 60 60 60 60 60 60 1
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:: E I:l UTILIZAR A VELOCIDADE INDICADA EM BLT / MIN
E » 3 150 180 180 180 180 180
:é ¢
= a 150 240 240 210 240 240
5 150 150 300 300 300 300

| X N? Blisters por Caixa) +
OEE =

720 minutos

Figura 6.5. Anexo da OPL do célculo simplificado do OEE na linha de embalagem de blisters implementada
em Eiras — tabela com as Velocidades de Produ¢do maximas e identificagdo do bottleneck através da
combinagdo do formato e apresentacdo da caixa.

Com esta tltima folha da OPL (Figura 6.5) as folhas nimero 2 e 3, Figura 6.3 e
Figura 6.4 respetivamente, passam a servir apenas para utilizagdo em formagdes de forma a
explicar a origem dos valores apontados nesta Gltima tabela, ndo sendo expostas no centro
de trabalho para ndo criar maior confuséo visual aos colaboradores. Isto é, apenas a Figura
6.2 e a Figura 6.5 serdo expostas e utilizadas diariamente pelos colaboradores para a
obtencgéo dos resultados do OEE da linha de embalagem de blisters.

Esta adaptacdo realizada a férmula do OEE permitira realizar os célculos de
forma mais abrangente e flexivel, independentemente das caracteristicas dos produtos
embalados nesta linha. Desta forma, torna-se possivel comparar todos os resultados obtidos,
permitindo uma monitorizacdo mais precisa da eficiéncia da linha e ainda, impulsionar a

melhoria continua através da identificacdo e tratamento de oportunidades de melhoria.
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6.2.2. Modelos de suporte ao registo do calculo do OEE na
embalagem

Complementarmente & OPL do célculo do OEE, foram construidos dois modelos
de suporte ao registo do calculo do OEE. Estes desempenham um papel crucial na analise
sistematica do OEE ao longo do tempo. Estas representagfes visuais auxiliam na
identificacdo de tendéncias, variacdes e possiveis oportunidades de melhoria e, permitem
uma analise mais profunda na tomada de decisdes no sentido de otimizar a eficiéncia da
linha.

Um dos modelos criados destina-se aos colaboradores da linha, para que o
possam preencher no centro de trabalho em formato fisico (folha de papel) e, outro para se
registarem esses valores e reportar de forma digital pelo supervisor responsavel a outros
colaboradores e gestdo de topo, criando-se um histérico digital nesse documento, dos
calculos realizados em linha no final de cada turno. Estes foram projetados para que o seu
preenchimento seja facil e intuitivo, ndo sendo preciso despender muito tempo para o
realizar.

Em ambos os modelos se recorre a gestao visual para demonstrar de forma mais
simples e direta se a eficiéncia da linha se encontra abaixo ou acima do objetivo estabelecido,
neste caso, de 35% como em SMB. No formato fisico é utilizada essa técnica com maior
destaque do que no digital, visto que a folha estara afixada no centro de trabalho e, desta
forma, esta ao alcance dos colaboradores para refletirem em equipa sobre o0s resultados.

Na Figura 6.6 é possivel observar o0 modelo criado para o formato fisico. Nele
incluem-se vérias areas para o registo de informaces relevantes ao calculo do OEE e um
espaco para a data para facil rastreamento da informacéo aquando da passagem para o reporte
digital. Como referido, sdo utilizadas cores para chamar a atencdo a posi¢do do resultado
face ao objetivo, sendo pintada uma coluna a vermelho quando néo se atinge os 35% de OEE

e, uma coluna a verde quando se iguala ou ultrapassa essa percentagem.
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INDICADOR OEE (Overall Equipment Effectiveness) E;I;:&gim Blisters = blUEIeon
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Figura 6.6. Modelo fisico de suporte para o registo e recolha do OEE em linha.

Quanto ao modelo para reporte digital, no Apéndice G é possivel visualizar
partes do documento criado em Excel, onde se insere toda a informagé&o relevante ao célculo
do OEE numa folha, originando a sua percentagem e, noutra vai processando
automaticamente esses dados, gerando graficos (um por semestre) e historico da eficacia da
linha ao longo do tempo perante o objetivo definido pela organizacdo. Na Figura 6.7
encontra-se representado o grafico originado para o primeiro semestre de 2023, que foi

partilhado posteriormente com a organizacao.
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Figura 6.7. Modelo digital de suporte para o registo do histérico e reporte do OEE — grafico com o histdrico
do OEE no primeiro semestre de 2023.

6.3. Defini¢ao dos tipos de setup e criagao de modelos de
suporte ao registo dos seus tempos na embalagem

A definicdo dos diferentes setups existentes numa linha de embalagem
desempenha um papel fundamental na melhoria continua e otimizagdo dos processos. Um
setup eficiente, bem planeado e normalizado é essencial na reducdo da duracdo de mudancas
entre lotes, clientes ou produtos. Este tem um impacto direto no indicador do OEE e
produtividade da linha. Isto é, a reducdo dos tempos de setup contribui diretamente para o
aumento do OEE e, por este motivo, deve ser considerada a importancia que setups eficazes
tém na reducdo do tempo de paragem da linha, tanto com impacto durante a realizacdo do
proprio setup, como também durante o0 embalamento devido a micro paragens despoletadas
por maus ajustes pré-producdo, permitindo que a linha opere durante mais tempo e se
maximize e produtividade.

Através da padronizacdo dos procedimentos e da criagdo de uma sequéncia
l6gica de atividades, € possivel minimizar o tempo necessario para a mudanca de formatos

ou produtos na linha de embalagem, diminuindo também a margem para erros e
variabilidades entre colaboradores.

76 2023



IMPLEMENTAGAO DE METODOLOGIAS LEAN NA EMBALAGEM

Por estes motivos, procurou-se clarificar as atividades incluidas nos trés tipos de
mudanca que podem ocorrer nas linhas de embalagem:

e Mudanca mais complexa (mudanca completa), denominada por Setup 1 (S1);

e Mudanca intermédia, denominada por Setup 2 (S2);

e Mudanca mais simples (mudanca de lote ou de cliente), denominada por

Setup 3 (S3);

Separar as atividades realizadas na area de embalamento primario das areas de
embalamento secundario demonstrou ser essencial devido a peculiaridade destas se
encontrarem separadas fisicamente e, portanto, sem se perder a visdo coletiva do processo,
tém de ser realizados os setups de forma separada.

Desta forma, recorreu-se uma vez mais a gestdo visual, criando-se OPL para
clarificar estes tipos de setups, que incluem uma grande quantidade de atividades como
demonstrado anteriormente na descricdo do processo de embalagem. No Apéndice H
encontram-se as duas OPL criadas, uma para a linha de embalagem de blisters e outra para
a de frascos, sendo que apesar desta ultima ndo ter operado até a data, ndo deixa de ser
importante realizar desde ja a defini¢do dos seus setups pois, permite desde cedo normalizar
este processo. Estas OPL véo desempenhar um papel importante na realizagcdo dos setups,
permitindo que a equipa de operacdes tenha acesso a detalhes que facilitem a transmisséo de
foco a estas atividades.

Tal como para o célculo do OEE, também se criaram modelos, fisicos e digitais,
destinados ao registo dos tempos de setup com 0s mesmos propasitos, facilitar o registo desta
informacdo e potenciar a melhoria continua através da analise do historico. Deste modo, é
possivel dizer que foi implementado outro KPI na embalagem além do célculo do OEE. O
indicador dos tempos de setup, pelas razdes ja anteriormente mencionadas, € também muito
relevante num processo fabril, especialmente nesta inddstria onde os tempos de setup sdo
longos devido a complexidade das suas linhas de producéo.

Para o registo dos tempos de setup, optou-se por separar o primario do
secundario, dado que as mudancas sédo realizadas de forma separada e a sua complexidade é
diferente, tendo por isso duracOes diferentes para um mesmo tipo de setup. Apesar de
estarem diretamente dependentes, ndo sendo possivel iniciar o embalamento seguinte sem

que estejam os setups de ambas as partes finalizadas, com o registo da duragdo no primario
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e do secundario de forma separada, definir objetivos diferentes para ambos ird promover a
reducdo global do tempo de setup.

Ainda em analise do KPI dos tempos de setup, é importante ter visibilidade do
seu tempo total (soma das duracBes de setup do primério e secundério) e do tempo de
validagdo de limpeza. A validacdo de limpeza é uma atividade muito importante neste tipo
de industria e necessaria segundo as diretrizes GMP, realizada pela equipa de CQ. Este é um
processo demorado e que impede que se realizem as tarefas seguintes de preparacao e
montagem da linha, sendo necesséario repetir o processo de limpeza normalizado enquanto
este ndo se apresentar conforme. Dada a importancia deste tema internamente na
organizacdo, deu-se destaque também a duracdo deste processo para impulsionar a sua
otimizacdo e salientar a importancia que tem no setup global.

Deste modo, no Apéndice | é possivel ver os trés modelos fisicos diferentes,
criados para a linha de embalagem de blisters: o primeiro para a area de embalamento
primario, o segundo para a area de embalamento secundario e o terceiro para a linha
completa e validacdo de limpeza. Nos trés € possivel identificar qual o tipo de setup
realizado, relaciond-lo com o lote para melhor rastreamento de informacdo, apontar
observacdes de informacg0es relevantes e, existem ainda campos para dar visibilidade da
duracdo completa do processo, desde o inicio do setup até ao final da validacao de limpeza.

A duracdo em horas do processo é demonstrada através do preenchimento
manual de colunas tal como no OEE, neste caso a vermelho quando se ultrapassa o objetivo
e, a verde quando se encontra igual ou abaixo do mesmo. E de notar que os objetivos
estabelecidos, apesar de discutidos em equipa, ainda estdo dependentes de consolidagédo
interna e da evolucdo do historico futuro. Sdo por isso atualmente meramente indicativos
para o funcionamento do modelo e carecem de ser ajustados por diretrizes estratégicas que
tenham em conta a futura otimizacdo de atividades e também os futuros embalamentos e
reajustes de especificagdes das linhas. Neste caso, os modelos digitais véo desempenhar um
papel importante na definicdo destes objetivos, através da observacdo de tendéncias nos
gréficos por ele criados com a transposicao destas informacgdes da linha. No Apéndice J, sdo
demonstradas partes da folha Excel criada para este registo, ja com as informagdes dos setups

realizados na linha de embalagem de blisters até a data.
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6.4. Resultados da implementag¢ao dos KPI na linha de
embalagem de blisters

Com a implementagéo de dois KPI, o OEE e os tempos de setup, na linha de
embalagem de blisters em Eiras, foram obtidos os resultados destes indicadores para a
campanha de embalamento do Produto A, utilizando as bases de dados existentes.

A Figura 6.8 apresenta um grafico com os resultados do OEE médio mensal e
semanal para o periodo compreendido entre 21 de dezembro de 2022 e 28 de fevereiro de
2023, correspondente ao setup e embalamento do primeiro produto produzido em Eiras, tal
como referido anteriormente. Para a realizacdo deste grafico utilizou-se a equagdo (5.12) e
os dados recolhidos e apresentados na Tabela B.4 do Apéndice B, que contém as informacdes
diarias recolhidas dos PBR referentes a quantidade de caixas boas da linha. Através destes

dados, realizaram-se os calculos diarios do OEE, conforme demonstrado no Apéndice K.
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Figura 6.8. Calculo do OEE da linha de embalagem de blisters de Eiras no periodo respeitante a campanha
de embalamento do primeiro produto, o Produto A.
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Comparativamente aos resultados reportados pelos colaboradores na fabrica de
SMB, apresentados na Figura 3.7, é possivel constatar que os resultados em Eiras sdo
relativamente mais baixos. Dado que a unidade industrial ainda se encontra na fase de
arranque da sua atividade e, por isso, de primeiros embalamentos, considera-se
compreensivel que nesta fase a mesma se possa encontrar em desenvolvimento e evolugdo
das capacidades dos seus recursos e, por conseguinte, as capacidades de producéo da fabrica.
Posto isto, resulta um OEE mais baixo do que o esperado face a uma linha de embalagem ja
com funcionamento mais normalizado e rotineiro.

Quanto aos resultados da analise do KPI tempos de setup, na Figura 6.9 (incluida
também no Apéndice L) é possivel verificar a duracdo cumulativa mensal e média anual até
a data, da totalidade da linha, para os seis setups realizados em Eiras no embalamento da
campanha do Produto A. Os dados foram recolhidos através dos Logbooks existentes nas
salas do Primario e Secundario, tendo sido somados todos os tempos de setup e nédo
considerado o periodo total, desde a Gltima caixa boa de um lote até a primeira caixa boa do
lote seqguinte, tal como a defini¢do de setup indica. A ndo consideracdo do periodo total de
setup deve-se ao facto de ndo existirem registos dos periodos de validacGes de limpeza que
ocorreram e, também, porque atualmente a equipa € pequena e encontra-se alocada a
diferentes centros de trabalho, ndo sendo possivel despender todo o tempo disponivel nas
tarefas de embalagem desde o seu inicio ao fim. Nesta campanha de embalamento, existiram
duas mudancas S1 (a primeira apenas de limpeza e montagem, tendo sido a primeira
interacdo com 0s equipamentos para a realizacdo de um embalamento e, a segunda mudanca
deste tipo, apenas de desmontagem e limpeza por néo existir um embalamento subsequente)

e quatro mudancas S3.

EIRAS | EMBALAGEM | MUDANCA COMPLETA | TEMPOS DE SETUP (H)
LINHA DE BLISTERS
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Figura 6.9. Duragdo cumulativa mensal e média anual dos setups da linha completa da campanha do
Produto A.
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Esta analise do OEE e tempos de setup médio mensal e semanal fornece uma
visdo abrangente da eficacia da linha e dos colaboradores durante o periodo desta campanha
de embalamento. Deste modo, a longo prazo, este tipo de visdo permitira analisar a relacdo
direta entre estes dois KPI, padrdes, tendéncias e variagdes da sua eficacia ao longo do

tempo, sendo isso fundamental na otimizagao dos processos.

6.5. Criacao de um quadro de suporte a embalagem e
formacao da equipa

Apobs o estabelecimento do calculo do OEE para a linha de embalagem de
blisters, definicdo dos tipos de setup para as duas linhas de embalagem e, criagcdo de OPL e
modelos para o registo do OEE e tempos de setup, foi colocado um quadro na zona de
embalamento secundario. A criagdo deste quadro teve como objetivo dar suporte a equipa
no registo de informacdo dos KPI, permitir o acesso rapido a informacdes relevantes e
centralizar instrugdes préaticas privilegiando o conceito da gestdo visual.

A decisdo de colocar este quadro no embalamento secundario foi motivado por
questdes de seguranca e conveniéncia. Na sala de embalamento primario ndo é permitida a
entrada de qualquer objeto ou material que ndo seja intrinsecamente necessario a0 processo
devido as medidas de contencdo. No secundario os riscos sdo menores, além de que o calculo
do OEE ¢ realizado no final de linha e, por isso, torna-se mais conveniente.

O quadro deve ser posicionado de forma visivel para a equipa, incentivando a
transparéncia, a partilha de conhecimentos e promovendo a entreajuda e melhoria continua.
Além disso, é fundamental manter o quadro atualizado regularmente, sendo este uma
ferramenta dindmica e importante na monitorizacdo do desempenho e melhoria continua dos
tempos de setup e OEE das linhas de embalagem.

Na Figura 6.10 é possivel ver o a disposicdo do quadro criado. O seu layout
encontra-se dividido essencialmente em duas partes. A parte esquerda é dedicada ao KPI do
OEE, com a OPL do célculo do OEE para a linha de embalagem de blisters e, os modelos
para o seu registo (também foi colocado um para a linha de frascos, igual ao de blisters, para
quando estiver definido o seu céalculo). A parte direita é dedicada ao segundo KPI, dos
tempos de setup, com as OPL de definicdo dos trés tipos existentes e, trés modelos para cada
linha criados para o registo das suas dura¢des (uma vez mais, os modelos para a linha de

embalagem de frascos sdo adaptados dos criados anteriormente para os blisters para que seja
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possivel comegar a criar um historico desta linha quando a mesma iniciar a sua atividade).
Contém ainda espaco para colocacdo de comunicagdes que se queiram deixar entre a equipa
e um conjunto de OPL ligadas a embalagem no caso de necessidade de consulta. Desta forma
é mais facil o preenchimento de todos estes modelos, € incentivada uma maior reflexdo sobre
os resultados e, através da gestdo visual, torna-se mais agil percecionar tendéncias com o

elencar de resultados a utilizacdo de cores de simbolismo normalizado.

Figura 6.10. Quadro criado para dar suporte a equipa de embalagem de Eiras no registo e obtengdo de
informacdo.

Ap6s a criacdo deste quadro, foi fundamental proporcionar uma formagéo
adequada a equipa de Eiras sobre o seu uso e importancia. Nesta formacdo explicaram-se 0s
conceitos associados aos elementos presentes no quadro, qual a sua relagdo com a melhoria
continua, assim como a forma de utilizacdo atraves de exemplos praticos (os modelos
encontram-se parcialmente preenchidos). Além disso, os colaboradores tiveram a
oportunidade de fazer questfes e discutir a estrutura do quadro, garantindo a aquisicéo e
compreensdo dos conhecimentos transmitidos, bem como a possibilidade de apresentar

sugestdes de melhoria que considerem necessarias para um bom funcionamento do método.

82 2023



IMPLEMENTAGAO DE METODOLOGIAS LEAN NA EMBALAGEM

Na Figura 6.11 encontra-se um registo fotografico da formagdo dada aos
colaboradores, destacando-se a importancia de fornecer suporte continuo, reforcar conceitos
e promover discussoes regulares sobre propostas de melhoria. Desta forma, garante-se que
a equipa se encontra alinhada quanto a importancia deste tipo de ferramentas e capacitada
para utiliza-las de forma eficaz, fortalecendo-se assim a cultura de melhoria continua em

crescimento nesta unidade industrial.

Figura 6.11. Formacdo a equipa de Eiras sobre o quadro de suporte a embalagem e seus constituintes.

6.6. Diagnadstico a processos inerentes a embalagem

Tendo em conta que para melhorar o OEE do centro de trabalho abordado é
necessario atuar nao s6 na melhoria do préprio processo, mas também de todos os outros
que o envolvem, existiu uma necessidade de compreensédo de alguns dos processos inerentes
a embalagem, isto de forma a normaliza-los e definir responsabilidades para as atividades
existentes.

Para realizar o diagndstico a estes processos, foi promovida uma reuniao em sala
com colaboradores ligados as areas da embalagem e logistica de Eiras. Durante a reunido,

construiu-se 0 mapeamento de todas as tarefas necessarias para que ocorra 0 embalamento
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de um lote, identificando as equipas responsaveis por cada uma. Além disso, foram
apontados constrangimentos e oportunidades de melhoria ao longo de todo o processo. A
Figura 6.12 apresenta o fluxo de atividades resultante desta dindmica, representados por
post-its verdes, bem como as informacg6es necessarias entre os diferentes setores envolvidos,
indicados por post-its amarelos, para que seja possivel ocorrer o processo de embalagem em
Eiras. Por fim, os constrangimentos associados as tarefas estdo representados por post-its

laranjas.

Figura 6.12. Mapeamento do processo atualmente existente em Eiras inerente a embalagem com
identificagdo de constrangimentos pela equipa.

As atividades presentes neste fluxo estdo relacionadas com a disponibilizacao do
PSA e dos ME do Primério e Secundario para utilizacdo no embalamento. Também
envolvem formalizagcbes e processos, como a abertura de ordem de embalagem e
preenchimento do PBR. Estas tarefas antecedem o embalamento do lote, existindo outras
atividades a realizar durante o processo de embalagem, como por exemplo a extracdo de
amostras e, até, atividades posteriores como a devolucdo dos ME ndo utilizados,
encerramento e validagcéo de toda a documentacéo necessaria.

No decorrer deste diagnostico, os colaboradores apontaram os constrangimentos
gue mais se sentem a data em algumas atividades deste processo de Eiras. Com base nesses
constrangimentos, foram posteriormente desenvolvidas possiveis oportunidades de
melhoria, visando a normalizacdo e o aprimoramento do processo global, com o objetivo
final de torna-lo mais agil.

No Apéndice M encontra-se descrito 0 mapeamento das atividades, que constitui
0 modelo AS-IS (modelo com a descricdo atual do processo), acompanhado dos
constrangimentos e oportunidades de melhoria identificadas para cada atividade.

Destes constrangimentos e oportunidades de melhoria, idealizou-se um modelo

TO-BE para este processo (modelo com a descri¢do futura do processo). Este modelo esta
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demonstrado no Apéndice N e, é possivel obté-lo apos a realizacdo de algumas acgdes de
melhoria que no fundo permitiram uma maior independéncia de Eiras em relacdo a unidade
central da organizacdo em SMB. Esta independéncia consegue-se através da formacao de
colaboradores em Eiras para realizarem tarefas direcionadas a unidade, como por exemplo a
abertura de ordem ou a realizacdo de encomendas de materiais especificos para Eiras e
respetiva rececdo diretamente na unidade.

Entre os constrangimentos identificados com o diagndstico realizado, destacam-
se duas atividades como mais criticas neste processo: a abertura de ordem de embalagem e
a recolha das amostras. Devido a esta relevancia, foi direcionada atencdo particular para

estas duas atividades, procurando solucdes e a implementacdo de melhorias efetivas.

6.6.1. Melhoria do processo de abertura de ordem de
embalagem

Foram identificados cinco constrangimentos na atividade ‘“abrir ordem de
embalagem (SAP)”. O principal destes constrangimentos deve-se ao facto da unidade de
Eiras se encontrar ainda dependente de SMB para realizar este processo. Até a data, ndo
existe nenhum colaborador em Eiras formado para realizar este processo. Desta forma, €
necessario pedir aos colegas de SMB responsaveis por este processo para realizar uma
abertura de ordem de embalagem direcionada aos lotes com necessidades de embalamento
na nova unidade. Algumas das atividades anteriores a esta demonstram isso mesmo e,
apontam também esta dependéncia como um fator negativo e muitas vezes condicionante
para o aceleramento deste processo.

Por este motivo, foram identificadas duas oportunidades de melhoria para
suprimir esta dificuldade. A primeira foi a formacdo de uma pessoa responsavel em Eiras
por abrir ordens de embalagem, a fim de eliminar esta dependéncia de SMB. Este processo
de formacéo foi iniciado com sucesso, necessitando o colaborador de diversas formacdes e
varias experiéncias de abertura de ordens para a independéncia de Eiras face a SMB neste
processo.

A abertura de uma ordem é um processo que envolve muitas tarefas, interacdo
com varios softwares e uma grande quantidade de documentacdo. Posto isto, a segunda
oportunidade de melhoria apontada foi a criacdo de uma checklist de necessidades de tarefas,
plataformas e softwares associados e, documentos a preparar para a sua realizacdo. No
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Apéndice O encontra-se a OPL criada para definir e estruturar o processo de abertura de
ordem de embalagem que ira permitir normalizar o mesmo, mas também apoiar um

colaborador em fase de aprendizagem.

6.6.2. Melhoria do processo de recolha de amostras

No processo de recolha de amostras foram identificados trés constrangimentos.
O principal e, para o qual foi adotada uma acdo de melhoria, é a falta de clareza no processo
de gestéo das amostras. Desta forma, procurou-se clarificar o processo que envolve a recolha
de amostras e as responsabilidades das partes envolvidas para cada tarefa, normalizando
também rotinas de comunicacao entre equipas.

Sendo o processo de recolha de amostras realizado para o PA proveniente da
zona de embalagem secundaria, mas também para 0 PSA proveniente da zona de fabrico,
criou-se uma OPL para suportar o processo de recolha de todas as amostras provenientes das
operag0es de Eiras.

Este processo parte desde a colocacdo das amostras de PA ou PSA devidamente
identificadas nas respetivas areas, passando pela comunicacdo entre as equipas para dar
conhecimento da existéncia de amostras para recolha, a atividade efetiva de recolha pela
equipa de CQ e, por fim, partilha dos resultados da analise.

Além da clarificacdo de responsabilidades, principalmente por parte dos
colaboradores de Eiras por estarem a exercer funcBes com responsabilidades que nao
exerciam anteriormente, verificou-se também uma necessidade de clarificar e identificar na
zona de operacdo os locais de acondicionamento das amostras. Para as amostras de PSA
existia j& um espaco projetado com este proposito de passagem de amostras da zona de
contengdo para a zona sem contencdo, chamada de Passbox. No entanto, este espacgo
necessitava de ser clarificado de forma visual. No que diz respeito as amostras provindas da
embalagem (PA) néo existia um local definido para tal, sendo neste caso necessario um
espaco que acondicione, em seguranga e com acesso limitado, uma grande quantidade de
caixas embaladas para amostras. Posto isto, foi definido o espago em falta e a Passbox, com
marcagOes no chdo e identificacdo clara nas paredes, fomentando a organizagédo visual e
normalizacdo dos espacos tendo em conta as normas de seguranca. Na Figura 6.13 é visivel

0 antes e o depois associado & normalizacdo do layout destes dois espacos.
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= bluepharma - MELHORIAS OPERAGAO EIRAS - < bluelean

AREA: Fabrico Eiras | | LOCAL: Passbox e corredor de acesso ao embalamento secundario (Fibrica de Eiras) ‘

DATA: 18 de Maio 2023 | | TIPO DE MELHORIA:  Definigio local | Organizagiio espago | Identificagio do localfarea ‘

ANTES DEPOIS

EQUIPA ENVOLVIDA:  Mariana Lopes, Gongalo Fernandes, Telmo Costa, Joana Gongalves, Diana Nogueira, Ana Pedro

Figura 6.13. Antes e depois da normalizagao do /ayout dos espagos de recolha de amostras.

A OPL criada para explicar o proposito destes dois espagos encontra-se no
Apéndice P e, além da descricdo do procedimento a tomar, demonstra os respetivos locais
para colocacdo das amostras, 0s documentos e etiquetas associados e, os diferentes fluxos a
realizar pelas diferentes equipas de acordo com o tipo de amostra (PA ou PSA) e atividade

(colocag&o ou recolha da amostra).
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7. CONSIDERACOES FINAIS

7.1. Conclusao

Na industria farmacéutica, tendo em consideragdo a complexidade que se
enfrenta nos processos produtivos e a necessidade constante de cumprimento das mais
rigidas normas GMP, conseguir aplicar metodologias Lean nos seus processos pode
significar ganhos significativos de produtividade e eficiéncia. Ademais, implementar estas
metodologias desde o inicio de atividade de uma unidade industrial é especialmente
relevante, colocando a organizagcdo numa posicdo de destaque. Isto significa que desde cedo
as relacdes entres os colaboradores sdo valorizadas e 0s processos produtivos sdo
desenhados, estruturados e repensados de forma que sejam realizados de um modo cada vez
mais otimizado. Desta forma, as metodologias Lean contribuem para o estabelecimento de
praticas solidas de trabalho, procurando a exceléncia dentro das especificidades técnicas e
dificuldades de pds projeto de abertura de uma nova fabrica ou novo processo.

O objetivo principal deste trabalho passou pela implementacdo de metodologias
Lean numa nova fabrica, impulsionando dindmicas de melhoria continua na equipa de
operagdes e nos seus processos produtivos, tendo-se dado destaque a um centro de trabalho
especifico, a linha de embalagem de blisters.

Uma das ferramentas a que foi dado maior destaque no desenvolvimento deste
trabalho e, a qual compreendia uma complexidade acrescida na sua implementagdo neste
contexto especifico, foi o indicador de desempenho OEE. Através dos cenarios realizados e
da discussdo realizada ao longo do documento, foi possivel averiguar a aplicacdo deste
indicador numa linha de embalagem na industria farmacéutica, concluindo-se que tanto o
cenario 2: calculo do OEE para cada parte da linha (Primario e Secundéario) tendo em conta
a velocidade méxima tedrica do bottleneck, como o cenério 3: calculo do OEE da linha
completa, sdo plausiveis de se implementar dependendo do contexto e necessidades da
organizacao.

Para mais, é possivel verificar a abrangéncia da analise realizada na aplicacao de

outras linhas de producdo no contexto deste setor ou outros. O cenario 2 mostrou que
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considerar o bottleneck da linha para a definicdo da Velocidade de Producédo Ideal de todos
0s equipamentos constituintes previne resultados do fator de Desempenho que direcionem
erradamente a necessidade de atuagdo para melhorar o OEE em equipamentos totalmente
influenciados pelo bottleneck.

Contudo, se a organizacdo pretender obter um resultado de OEE Unico para a
linha toda, o cenario 3 mostrou-se plausivel de se utilizar pela maior facilidade e rapidez na
obtencdo de resultados. Neste cenario, os resultados demonstrados sdo simplificados, isto é,
sem possibilidade de se visualizar os trés fatores que constituem este indicador. Apesar disso,
procurou-se ir ainda mais além e perceber se seria possivel adotar um calculo que
contemplasse os trés fatores. No contexto descrito, demonstrou-se ndo ser possivel, no
entanto, fica a ressalva de que para linhas com apenas um local de input no processo, isto €,
sem qualquer reintroducdo de produto ao longo da linha, seria razoavel averiguar esta
possibilidade.

Quanto as restantes acdes realizadas na implementacdo de metodologias Lean,
foi possivel comprovar o amadurecimento da equipa e do processo dentro do trabalho de
promogdo da cultura de melhoria continua, considerando-se globalmente cumpridos os
objetivos delineados que, recordando, passavam por integrar novos procedimentos,
ferramentas e formas de pensar perante constrangimentos e, também, nas rotinas diarias das
equipas da nova fabrica de Eiras. Assim, espera-se que a implementacdo destas abordagens
Lean melhore os resultados do OEE e dos tempos de setup no futuro, refletindo o

aprimoramento dos processos e a evolucdo das capacidades dos colaboradores.

7.2. Dificuldades e limitagoes

O facto de trabalhos de implementacdo de culturas de melhoria continua, como
este, se desenvolverem em unidades recentes tornam-se vantagens competitivas para a
organizacdo, pois permite a formacdo desde logo das equipas para o desenvolvimento de
uma mentalidade voltada para melhorar continuamente os processos. Apesar disso, uma das
maiores dificuldades encontradas ao longo do trabalho deve-se ao facto de este ter sido
desenvolvido numa unidade no arranque das suas atividades.

Este contexto acrescia muita incerteza nos processos o que dificultava muitas
vezes a definicdo dos préximos passos. Além disso, os proprios colaboradores encontravam-

se ainda em fase de formacéo inicial, tanto em relagdo aos novos equipamentos, como em
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relacdo aos novos processos que se encontram atualmente em fase de definicdo. Assim
sendo, o desenvolvimento dos acontecimentos acabou por se tornar mais demorado e menos
planeavel.

Esta dificuldade apontada é tambeém a fonte de uma das principais limitagfes. A
inexisténcia de mais processos de embalamento decorridos no periodo de desenvolvimento
do trabalho de terreno limitou a implementacéo dos indicadores de forma mais aprofundada,
mas também a obtencdo de mais dados para realizar uma analise aos resultados ainda mais
consolidada. Como referido, a data deste trabalho, foi realizada apenas uma campanha de
embalamento nesta nova unidade, tendo esta sido curta e muito experimental e, por isso,

obteve-se uma amostra reduzida de dados.

7.3. Trabalho futuro

No que diz respeito a implementacdes de acGes de melhoria continua, €
necessario ter em conta que apesar da conclusao dos objetivos propostos, existe sempre novo
espaco de melhoria. Por conseguinte, espera-se que se continuem a impulsionar acgoes de
melhoria na nova unidade de Eiras, abrangendo todas as equipas e processos nela existentes.
Dessas acOes futuras, sugere-se a concretizacdo do Modelo TO-BE dos processos inerentes
a embalagem, ja iniciada com algumas tarefas no &mbito deste trabalho e consolidada em
reunido de equipa de forma a dar continuidade e prioridade no repensar ativo e diario dos
processos. Desta forma, com a evolucgédo positiva do volume de producédo, permite-se que a
unidade se torne também cada vez mais independente.

Especificamente na area da embalagem, o préximo passo seria a defini¢cdo do
processo de embalagem de frascos de modo a alinhar o raciocinio de calculo do OEE.
Também, quando existirem registos suficientes, sera possivel estipular os tempos de setup
objetivo para os diferentes setups nas linhas de embalagem.

Como referido aquando da implementacdo do célculo do OEE na linha de
embalagem de blisters, na situacdo atual da organizacdo, foi mais favoravel implementar o
cenario 3, um calculo do OEE para a linha completa. Contudo, num futuro a longo
médio/prazo e, tendo o cuidado de avaliar o retorno sobre o investimento, quando existir
disponibilidade financeira por parte da organizacao, sugere-se a implementacéo do célculo
do OEE associado ao cenério 2: o calculo do OEE para cada parte da linha tendo em conta

Mariana Carolina Pinto Lopes 91



Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

a velocidade maxima do bottleneck, através de um suporte de célculo mais digital,
sensorizado e automatizado.

Como a literatura indica, gracas aos avangos na digitalizacdo industrial existem
ja disponiveis no mercado mdaltiplos sistemas de recolha e tratamento de dados
automatizados como os sistemas MES ou software ERP, que permitem a implementacédo
deste tipo de ferramentas. A medi¢do automatica do OEE traz vantagens associadas a uma
visibilidade mais abrangente da eficiéncia e eficacia dos equipamentos da linha de forma
isolada (e ndo sO), ndo necessitando de grandes investimentos de tempo por parte dos
colaboradores uma vez que viabiliza a analise e compreensao das fontes de perda no OEE
em tempo real e 0 incentivo ao seu tratamento e otimizacdo coletiva das mesmas. Desta
forma, futuramente, podera levar a empresa a ponderar avaliar o retorno sobre o investimento
em sistemas de tratamento online e multidepartamental de tarefas e, a sistemas de apoio a
melhoria continua como ferramenta de suporte a sustentabilizacdo dos planos de acéo de
melhoria que, com o alargamento cultural das metodologias Lean, surgirdo de forma cada

vez mais forte e numa perspetiva cada vez mais multidisciplinar.
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ANEXO A - ORGANOGRAMA DO GRUPO

BLUEPHARMA

—~ bluepharma

GROUP

Holding - Holding

—~ bluepharma

SGPS, S.A.

Indistria - Industry

~ bluepharma

Industria Farmacéutica, S.A.

Inovagao - Innovation
inovblue | Lzitin

Cuidados de Salde - Healthcare

—~ bluepharma

GENERICOS

—~ bluepharma

BRASIL

CuidaFarma @

Servigos - Services

1
BlueClinical

FL
SO
L

y
S
94

—~ bluepharma

UNITED STATES

~ bluepharma

CHILE

@ Aggrega

Pharma

7 BSIM

THERAPEUTICS

—~ bluepharma

MOCAMBIQUE

blph

ANGOLA

Mariana Carolina Pinto Lopes

97



Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica farmacéutica

ANEXO B — ORGANOGRAMA DA ESTRUTURA INTERNA DA BLUEPHARMA — INDUSTRIA
FARMACEUTICA S.A.

BLUEPHARMA INDUSTRIA
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ANEXO C - MATRIZ X DA DIRECAO DE PRODUCAO
PARA O ANO DE 2023
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Nota: Por razdes de confidencialidade estratégica da organizagdo, encontra-se apenas legivel

a iniciativa que enquadrava este trabalho (iniciativa 8).
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APENDICE A - FLUXOGRAMA DOS PROCESSOS PRODUTIVOS
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APENDICE B — RECOLHA DE DADOS DA 12
CAMPANHA DE EMBALAMENTO DE EIRAS

O periodo de embalamento da primeira campanha de embalamento de Eiras,

ocorrida na linha de blisters, esta compreendido entre 21 de dezembro de 2022 e 28 de

fevereiro de 2023. Como ja referido, os fins de semana e feriados ndo séo considerados no

Tempo de Abertura. Além disso, na Tabela B.1 apenas se encontra mencionado o periodo

de trabalho dos equipamentos da linha, pelo que o periodo total de embalamento da

campanha mencionado contempla também os periodos de setup (antes do primeiro lote, entre

lotes, e no final do ultimo lote).

Tabela B.1. Informacgado sobre a duragao do embalamento e produto embalado referente a cada lote da 12

campanha de embalagem de Eiras.

Inicio de Fim de Ndmero Namero
Lotes Produto

Producdo Producéo COMP/CX BLT/CX
LE1 | 06/01/2023 12/01/2023 Produto A CX.90COMP 90 9
LE2 | 13/01/2023 13/01/2023 Produto A CX.90COMP 90 9
LE3 | 17/01/2023 03/02/2023 Produto A CX.30COMP 30 3
LE4 | 08/02/2023 15/02/2023 Produto A CX.90COMP 90 9
LE5 | 17/02/2023 24/02/2023 Produto A CX.90COMP 90 9

Na Tabela B.2 é apresentada a informacéo recolhida dos Protocolos de Lote e na

Tabela B.3 a informacéo recolhida do sistema Arvato para cada um dos lotes embalados. De

relembrar que as correspondéncias destes dados aos equipamentos da linha sdo possiveis de

se verificar de forma esquematizada na Figura 4.3.

Algumas considerages a ter em conta acerca da recolha de dados:

e Tempo de Trabalho: periodo em que a maquina esté ligada desde o inicio
do embalamento do lote (inicio da documentacdo no equipamento apos a
realizacdo de ajustes e testes de verificagdo do bom funcionamento dos

sistemas de seguranca e rejeicdo da maquina obrigatorios no inicio de cada
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lote) até a sua finalizacdo (fecho de documentacdo no equipamento). Este
tempo em minutos ndo é necessariamente igual ao periodo indicado Tabela
B.1. Exemplo do segundo lote embalado que foi iniciado e terminado no
mesmo dia, mas nesse Tempo de Abertura (12 horas correspondentes a 720
minutos), apenas 65 minutos correspondem ao embalamento do lote, os
restantes momentos foram despendidos em setup ou nédo existiu alocacdo de
colaboradores ao centro de trabalho.

Tempo de Trabalho Efetivo: tempo em que existiu efetivamente producéo,
isto é, corresponde aos periodos do Tempo de Trabalho em que ndo existiram
quaisquer tipos de paragens.

Tempo sem Producgéo: tempo em que ndo existiram colaboradores alocados
ao equipamento a realizar trabalho durante o periodo de Tempo de Trabalho.
Caixas Mas do sistema Arvato: sdo registados no sistema trés tipos de
ocorréncias: sem sinalizacdo, com sinaliza¢ao “amostras” e com sinalizagao
“booked out”.

I.  As caixas com sinalizagdo “amostras” sdo caixas que no fim do
embalamento estavam como “Caixas Boas”, mas foram retiradas de
forma manual para amostras.

ii.  As caixas sem sinaliza¢do ou com sinaliza¢do “booked out” sdo
caixas que nao apresentavam as condi¢fes necessarias para serem
entregues ao cliente, e por isso, apos rejeicao de forma automatica ou
manual, foram sujeitas a reinsercdo dos blisters na linha ou

descartados como lixo farmacéutico.

Na Tabela B.4 € apresentada a informacéo diaria recolhida dos PBR dos lotes

relativa ao nimero de caixas boas no final de linha mais as caixas para amostras.
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Tabela B.2. Informagdo recolhida dos Protocolos de Lote para cada lote da 12 campanha de embalagem de Eiras.

Tempos do Conjunto CP200 e P1600 (Min) Blisteradora — CP200 (BLT) Encartonadora — P1600 (CX)
Tempo de Tempo Parada | Tempo Numero Numero
Tempo de Tempo ] BLT BLT CX CX
Lotes Trabalho devido a sem Total ) Total )
Trabalho _ Parada 5 Bons | Defeituosos Boas | Defeituosas
Efetivo Erros Producao BLT CX
LE1 8 700 350 218 7298 832 36 212 22 506 13706 3284 2792 492
LE?2 65 32 9 23 0 2 384 2218 166 293 278 15
LE3 7973 1528 725 2903 2 815 121183 | 92485 28 698 33325 31899 1426
LE4 3714 919 138 439 2217 69 070 63 447 5623 7988 7335 653
LES 3937 1223 223 641 1849 93 502 88 597 4905 10743 10231 512
Tabela B.3. Informagao recolhida do Sistema Arvato para cada lote da 12 campanha de embalagem de Eiras.
OCS e Christ (CX)
CX Mas Do total das Caixas Mas:
Lotes CX Boas S S— S—
(Total) Sem sinalizagéo Com sinalizagdo “amostras” Com sinalizagdo “booked out”

LE1 2 536 430 162 107 161

LE2 177 133 15 105 13

LE3 30 507 1417 723 314 380

LE4 7110 307 151 17 139

LES 9879 424 191 15 218

Mariana Carolina Pinto Lopes

103




Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica farmacéutica

Tabela B.4. Informacéo didria recolhida dos PBR da 12 campanha de embalagem de Eiras, exceto fins de semana e feriados, do nimero de caixas boas no final de linha mais

as caixas para amostras.

S CX Boase . CX Boase . CX Boase
Amostras Amostras Amostras
21/12/2022 a 05/01/2023 0 24/01/2023 3603 10/02/2023 2425
06/01/2023 174 25/01/2023 4908 13/02/2023 2324
09/01/2023 208 26/01/2023 5614 14/02/2023 0
10/01/2023 757 27/01/2023 6 654 15/02/2023 361
11/01/2023 1132 30/01/2023 1253 16/02/2023 0
12/01/2023 361 31/01/2023 1332 17/02/2023 2084
13/01/2023 282 01/02/2023 0 20/02/2023 1419
16/01/2023 0 02/02/2023 0 22/02/2023 2 505
17/01/2023 0 03/02/2023 1813 23/02/2023 3054
18/01/2023 2772 06/02/2023 0 24/02/2023 832
19/01/2023 0 07/02/2023 0 27/02/2023 0
20/01/2023 2872 08/02/2023 211 28/02/2023 0
23/01/2023 0 09/02/2023 1806
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APENDICE C — TAXA DE REJEICAO

Na Tabela C. 1 encontra-se representada a percentagem de rejeicdo nas duas
partes da linha de embalagem de blisters.

Tabela C. 1. Percentagem de rejei¢do no Primario e Secundério da linha de embalagem de blisters de Eiras
(informagdes provenientes da Tabela B.2 e da Tabela B.3, onde se realizou o célculo de percentagem de
rejeitados face ao total trabalhado em cada uma das partes da linha).

Lotes | % Rejeitados Primario % Rejeitados Secundario
LE1 38% 25%
LE2 7% 15%
LE3 24% 8%
LE4 8% 12%
LES 5% 9%
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APENDICE D — FLUXO DA LINHA COMPLETA DE EMBALAGEM DE BLISTERS

Caixas Boas
para Amostras

Materiais de Embalagem Materiais de Embalagem Materiais de Embalagem A Materiais de Embalagem
Primério Secundério Secundério ! Secundario
3 s 3 ; s
v v v H v
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Input Output Output
- R
i i i Jelch jeic i
Reintrodugdo Rejeicdo Reintrodugéo Rejeicéo Rejeicdo Rejeicdo
| ) | | | Caixas | . |
: R . . . ™\ - Defeituosas 1 Caixas .
i ﬂ( Desbiist }< R L Extracdo manual dos |- — - — - —" i Defeituosas Caixas
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APENDICE E — CALCULOS REALIZADOS PARA A
OBTENCAO DOS RESULTADOS DOS CENARIOS DE
CALCULO DO OEE

O Tempo de abertura considerado em cada um dos lotes é a multiplicacdo de 720
minutos (corresponde a um dia de trabalho em Eiras, com dois turnos que se sobrepdem) por
todos os dias elegiveis (que ndo sejam fins de semana e/ou feriados) desde o inicio ao fim
do embalamento de cada lote.

As restantes variaveis que variam de acordo com 0 cenario, sao apuradas de
acordo com a equacdo de calculo a usar para cada um deles.

E de notar que o Tempo de Abertura dos lotes LE1 e LE5 é menor que o Tempo
de Trabalho evidenciado na Tabela B.2. Isto deve-se ao facto de ter sido deixada a méaquina
ligada além de horario de trabalho por lapso ou devido a algum erro que impedisse a mesma
de se desligar. Isto €, terd sido adotado algum procedimento fora da norma definida de
desligar o equipamento quando ndo se encontra em operacao, ou até devido a necessidade
de manter o equipamento online para intervencdo da equipa de Tecnologias de Informacéo

ou do fornecedor.

e Cenério 1. Calculo do OEE para cada parte da linha (Primario e

Secundario)

Primadrio
Velocidade Méxima Output Bons | Output Total Tempo de
. oL Tempo de Abertura .. . N _ — . OEE
Lotes Tedrica Priméario B Primdrio Primdrio | Trabalho Efetivo | Disponibilidade | Di penh Qualidad
. (min) B (mult. fatores)

(BLT/min) (BLT) (BLT) (min)
LE1 120 3600 22506 36212 350 10% 86% 62% 5%
LE2 120 720 2218 2384 32 4% 62% 93% 3%
LE3 120 10080 92485 121183 1528 15% 66% 76% 8%
LE4 120 4320 63447 62070 919 21% 63% 92% 12%
LES 120 3600 BB8597 93502 1223 34% 64% 95% 21%

Figura E.1. Cdlculos realizados em Excel para o apuramento das varidveis a usar e percentagens de cada
fator para o Primario da linha de embalagem de blisters de Eiras no cenario 1.
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Secundario
Velocidade Mdxima Tempo de Abertura Output Bons | Output Total Tempo de I
[F. D Tedrica Secunddrio A Secunddrio | Secunddrio | Trabalho Efetivo | Disponibilidade | D penh Qualidad
. (min) B (mult. fatores)
(CX/min) () () (min)
LE1 150 3600 2643 3458 350 10% T% 76% 0%
LE2 150 720 282 325 32 4% 7% 87% 0%
LE3 150 10030 30821 33350 1528 15% 15% 92% 2%
LE4 150 4320 7127 8070 919 21% 6% 88% 1%
LES 150 3600 9894 10815 1223 34% 6% 91% 2%

Figura E.2. Cdlculos realizados em Excel para o apuramento das varidveis a usar e percentagens de cada
fator para o Secundario da linha de embalagem de blisters de Eiras no cenario 1.

e Cenario 2:

Primario
Velocidade Maxima Tempo de
L. Tempo de Abertura | Output Bons| Output Total i . . ) OEE
Tedrica Bottleneck A Trabalho Efetivo |Di bilidade | D h Qualidad
. (min) (BLT) (BLT) ) (mult. fatores)
(BLT/min) (min)
LE1 120 3600 22506 36212 350 10% 86% 62% 5%
LE2 120 720 2218 2384 32 4% 62% 93% 3%
LE3 120 10080 92485 121183 1528 15% 66% 76% 8%
LE4 120 4320 63447 69070 919 21% 63% 92% 12%
LES 120 3600 88597 93502 1223 34% 64% 95% 21%

Figura E.3. Cdlculos realizados em Excel para o apuramento das variaveis a usar e percentagens de cada
fator para o Primario da linha de embalagem de blisters de Eiras no cendrio 2.

Velocidade Maxima Tempo de
L. Tempo de Abertura | Output Bons | Output Total i . . ) OEE
Lotes Tedrica Bottleneck . Trabalho Efetivo |Di bilidade | D h Qualidad
) (min) (cx) (cx) K (mult. fatores)
(€X/min) (min)
LE1 13,33 3600 2643 3458 350 10% 74% 76% 6%
LE2 13,33 720 282 325 32 4% 76% 87% 3%
LE3 40 10080 30821 33350 1528 15% 55% 92% 8%
LE4 13,33 4320 7127 8070 919 21% 66% 88% 12%
LES 13,33 3600 9394 10815 1223 34% 66% 91% 21%

Figura E.4. Calculos realizados em Excel para o apuramento das variaveis a usar e percentagens de cada
fator para o Secundario da linha de embalagem de blisters de Eiras no cendrio 2.

e Cenério 3: Calculo do OEE da linha completa

. . Tempo de
Velocidade Maxima Output Bons
.. . Tempo de o i Trabalho
Lotes Teorica Primario ) altimo equip j OEEML
. Abertura (min) Efetivo
(BLT/min) (BLT) .
(min)
LE1 120 3600 23787 350 6%
LE2 120 720 2538 32 3%
LE3 120 10080 92463 1528 8%
LE4 120 4320 64143 919 12%
LES 120 3600 89046 1223 21%

Figura E.5. Cdlculos realizados em Excel para o apuramento das variaveis a usar e percentagem do OEEML
para a linha de embalagem de blisters de Eiras no cenario 3.
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APENDICE F — QUADRO DE KAIZEN DIARIO DA
EQUIPA DE OPERACOES DE EIRAS

Frente:
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APENDICE G — MODELOS DE REPORTE DO OEE

| OFE= (NQ caixas boas x N2 blisters por caixa)/velocidade de produgio | NOTA:
720 min | Se nio existir producio -> colocar "0" na coluna "N2 Caixas Boas"
N@ de caixas boas = N2 Caixas OK no fim de linha (Palete) + N2 Caixas Boas para Amostras Se for um feriado -> colocar "-" na coluna "N2 Caixas Boas"
[rempo de produggo (min) 720 |
Semana Data i . Ne BLT/CX, el
- - Boas - n BLT/m
1 1 02/01/2023 Blisters 0,0% 0 E)
1 1 03/01/2023 Blisters 0,0% 0 9
1 1 04/01/2023 Blisters 0,0% 0 k]
1 1 05/01/2023 Blisters 0,0% 0 k]
1 1 06/01/2023 Blisters 1,8% 174 9
1 2 09/01/2023 Blisters 2,2% 208 9
1 2 10/01/2023 Blisters 7.9% 757 E]
1 2 11/01/2023 Blisters 11,8% 1132 k]
1 2 12/01/2023 Blisters 3,8% 361 9
1 ] 13/01/2023 Blisters 2,9% 282 El
1 3 16/01/2023 Blisters 0,0% 0 3
1 3 17/01/2023 Blisters 0,0% 0 3
1 3 18/01/2023 Blisters 9,6% 2772 3
1 3 19/01/2023 Blisters 0,0% 0 3
1 3 20/01/2023 Blisters 10,0% 2872 3
1 4 23/01/2023 Blisters 0,0% 0 3
1 4 24/01/2023 Blisters 12,5% 3603 3
1 4 25/01/2023 Blisters 17,0% 4308 3
1 4 26/01/2023 Blisters 19,5% 5614 3
1 4 27/01/2023 Blisters 23,1% 6654 3
< OFE Blisters  OFE Frascos | BDSuporte  Apoio datas + P4 cnm—
" u i u - \ e " \ u r e " " " - w n =

Overall E guipment E ffectiveness - Linha Blisters

OEE - LINHA BLISTERS = bluepharma
2023 - 12 Semestre

OEE - LINHA BLISTERS = bluepharma
2023 - 22 Semestre

ELLEELLE

Sermana 14

—— ORIETIO

< 2 (0)aV\:l=" OEE Blisters  OFE Frascos Apoio datas ar
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Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

APENDICE H — OPL DOS TIPOS DE SETUP DA

EMBALAGEM

= bluepharma

OPL N2 226

Limpeza completa da linha X

Categoria de tarefas

LINHA DE BLISTERS

NORMA DE DEFINICAO DOS TIPOS DE SETUP (EMBALAGEM EIRAS)

Mudanga Lote
(s3)

Mudanga Cliente
(s3)

Limpeza em série

Mudanga produto

PRIMARIO

Mudanga alimentagdo e formato

Mudanga cortante

Ajuste empilhador

Alteragdo dimensdo daliteratura

Alteragdo codigo daliteratura

Alteragdo dimensdoda caixa

Alteragdo codigo da caixa

Ajustesimpressdo de etiquetas

SECUNDARIO

Verificagdo leitura do datamatrix

Ajustes balanga (0CS)

Mudangca selos anti tamper

X[ x| x| x| x| x| x

P x| X x| x| x| x| x|x|x

Ajustes skinetta

Lezends; X=Tarsfa = reslzer, 51=Setup 1: Mais complexe; 52 =Setup2: Mudangs interm édi;

Importante: O que se enquadrar num dos cei 0s 51/53 devera ser considera

=Setup 3: Maissimples

omo uma mudanga S2

"
= bluepharma OPL N2 226

NORMA DE DEFINIGAO DOS TIPOS DE SETUP (EMBALAGEM EIRAS)

Mudanga Lote

Mudanga Cliente

(s3) (s3)
Limpeza completa da linha X
o Limpeza em série X X
o
g Mudanga produto X
=
o
Mudanca de formato X
Balanga (0CS) X X X
Mudanga de formato de frascos X X
Heracio di P X -
o
E Ajustesimpressdo de etiguetas X X X
o
=2
a Verificagdo leitura do datamatrix X X X
w
w
Alteracdo codigo daliteratura X X X
Ajuste n2 unidades por caixa X X
intermédia

Legenda: X=Tarefaa realizer, $1=Setup 1: Mais complexo; 52 =Setup2: Mudanga intermédiz; §3 = Setup 3: Maissimples

Importante: O que n3o se enquadrar num dos cendrios 51/53 devera ser considerado como uma mudanga 52

112

2023



ANEXOS E APENDICES

APENDICE | - MODELOS DE REGISTO DOS TEMPOS
DE SETUP DA EMBALAGEM

= bluepharma  TEMPOS DE MUDANCA BLISTERS PRIMARIO < bluelean

“ ‘ LINHA: BUSTERS PRIMIARIO
w & 51 sl 51 51 51 S1 51 51 51 51 51 51 S1 51 51 s1 51 51
az
E g 52 s2 s2 s2 52 s2 S2 s2 52 s2 s2 s2 52 52 52 S2 s2 s2
g3
T 53 s3 53 53 53 s3 53 53 53 53 53 S3 53 53 53 S3 53 53
-
w
g
< 9
=G
32
<
=2
2
14h
13h
12h
11h|
10h|
1h|
(=]
g
o
<
s
o
o
2
z

MUDANCA S1: MUDANCA COMPLETA | OBJETIVO: 8 HORAS

MUDANCA S2: MUDANCA PARCIAL | OBJETIVO: 2 HORAS

NOTA: Pintar barras com o tempo de mudanga. Quando o tempo excede o objetivo, pintar barra de vermelho. Quando o tempo é menor ou igual ao objetis i
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Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

= bluepharma TEMPOS DE MUDANGA BLISTERS SECUNDARIO < bluelean

BLISTERS SECUNDARIO

51 S1 51 S1 51 51 S1 51 S1 51 51 S1 51 S1 51 51 51 S1
s2 52 s2 52 s2 s2 52 52 52 s2 s2 52 52 52 s2 s2 52 52
53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53 53

TIPO DE
MUDANCA

LOTE

DATA
INICIO

DATA
FIM

11h

10h

Sh

INFORMAGAO

MUDANCA S1: MUDANCA COMPLETA | OBJETIVO: 4 HORAS
MUDAN A S2: MUDANCA PARCIAL | OBJETIVO: 3 HORAS

DA A DA A LC 0): [ URA

NOTA: Pintar barras com o tempe de mudanga. Quando o tempo excede o objetivo, pintar barra de vermelho. Quando o tempo é menor ou igual ao objetivo, pintar barra de verde.
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ANEXOS E APENDICES

= bluepharma TEMPOS DE MUDANCA BLISTERS < bluelean

51 i 51 E 51 g S1 E 51 é 51 E 51 § 51 g 51 E'j 51 i 51 E 51 ; 51 E s1 é‘ 51 = s1 = 51 H 51 &
S|s2| 5 |sz2| % |s2| % |s2|5|s2|5|sz2|%|sz2| % |s2| % |s2|5|s2|5|sz2|%|s2|c%|s2|3|s2|z5|s2|z=|s2|5]|s2|5%

TIPO DE
MUDANCA
n
k4

s3| % [s3| % [s3| ®[sa|®[sa|®|sa|%|sa|%|sa|®|s3|®|s3|%[sa|%|sa|?|sa|?|sa|®|s3|®[s3|%|s3a|?|sa|?

LOTE

DATA
INICIO
MUDANCA

DATA FIM
LIMPEZA

2

NN N
e o 2
F 3

INFORMACAO

MUDANCA S1: MUDANCA COMPLETA | OBJETIVO GLOBAL: 12 HORAS

MUDANCA S2: MUDANCA PARCIAL | OBJETIVO GLOBAL: 5 HORAS
MUDANCA S3: MUDANCA LOTE/CLIENTE | OBJETIVO GLOBAL: 1 HORA E 30 MINUTOS

DACAQ U F A: OB J JBA 4 DR

* TEMPO TOTAL DE MUDANCA NA LINHA ¢ a soma do tempe de mudanga do conjunto Primaric e Secundério da Linha de Blisters
NOTA: Pintar barras com o tempo de mudanga. Quando o tempo excede o objetivo, pintar barra de Iho. Quando o tempo € menor ou igual ao objetivo, pintar barra de verde.
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Implementacdo do

OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica

farmacéutica
APENDICE J - MODELOS DE REPORTE DOS TEMPOS
DE SETUP DA EMBALAGEM

S_‘a"luephoro asl Embalagem I Tepo de etu (h) | Bisters I 023 ‘ — ‘ .

Urtima atualizagio: 07/06/2023

INSERIR DADOS 3 Horas + (Min/60)
INSERIR DADOS 3 Data

Colocar a data 4 dtima linha (5 existir
validagio de limpeza, colocar a data correspondente a confirmagdo da mesma)

4

Secundirnio pleta

Setup

N° Lote(s)

52 Validagso Limpe:

LEzn1784

LE221784 | LE221847

Data Finalizagio
eta

06/01/2023
1310172023

LE221847 | LE221848

170172023

[LE221848 | LE2217841

16.20

E2217841/ LE221847

475

LE2218471

997

s:
oBJ (51)

53
valigagio Limpeza

Compieta e

| __oBJsy | 15 |
| 0B (valid Limp) | 240 |

RB%2BR

EIRAS | EMBALAGEM | PRIMARIO | TEMPOS DE SE

LINHA DE BUSTERS.

Objetivos

Linha BUISTERS

50

Linha FRASCOS +

JAN FEV MAR  ABR MAI JUN L AGO SET OUT  NOV  DEZ M
| 81 4275 | | 907 | | | |
| 52 =] =1 =1 | I | | I | ] =
Primario 5" 5 ""’ 5 ‘f — ’
OBJ 08 0.8 [X] 0.8 0.8 0.8 [X) [X] [X] 05 5
2T | - |47 || [ ——— | — ¥
733 | 908 - 7
0B 10 10 10 10 1.0 10 10 10 10 1,0 10 1,0 1
64,02 - 1472 - = o - )
1386 | 1510 | — = — |
084 (53 1 1 1, 16 | 16 | 16 | 18 | 1.6 | 18 | 1 1 1 1
o8d 0 a 240 | 240 | 240 | 240 | 240 a 0
EIRAS | EMBALAGEM | PRIMARIO | TEMPOS DE SETUP (H) EIRAS | EMBALAGEM | SECUNDARIO | TEMPOS DE SETUP (H)
LINHA DE BUISTERS LINHA DE BLISTERS
asp0 g 200 o
40,00 -
35,00 2000
000 5 n
2500 1500 =
200
000
500 o
000 N 50
I ek 3= = = = = = = = = = I
I | w FE S32335 83° 38% 33 33° 33- 33 33- ES
N FEV AR ABR MAL AN L AGO ST OUT NOV DEZ Wide ey AR MM N WL AGO ST OUT  NOV  DEZ  Midi
m—riioSL s primirio 52 Primirio s3 —ecuncirioS1 mmm Secundirio 52 Secundirios3
e Frieirio 081 (1) e Primsic OB (52] -~ Primério OBJ (53) . :
EIRAS | EMBALAGEM | MUDANCA COMPLETA | TEMPOS DE SETUP (H)
LINHA DE BLISTERS
ng g
000
=000
20,00 il
2000
200 5
1000 I
o 3 ) - Gy ) s ) GG e ) GG e -
o v R aer war o o 60 ser our nov oez wass
‘m—Completa $1 ‘m— Compieta 52 Completa &2 Pl o Limpeza o8 (s2) -Completa OB) (Valid Limp.)
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ANEXOS E APENDICES

APENDICE K — CALCULOS REALIZADOS PARA A OBTENCAO DOS RESULTADOS DO
CALCULO DO OEE DIARIO

12 51 21/12/2022 0,0% 1 2 13/01/2023 4,4% 2 6 07/02/2023 0,0%

12 51 22/12/2022 0,0% 1 3 16/01/2023 0,0% 2 6 08/02/2023 3,3%

12 51 23/12/2022  0,0% 1 3 17/01/2023 0,0% 2 6 09/02/2023  28,2%

12 52 26/12/2022  0,0% 1 3 18/01/2023  14,4% 2 6 10/02/2023  37,9%

12 52 27/12/2022 0,0% 1 3 19/01/2023 0,0% 2 7 13f02/2023 36,3%

12 52 28/12/2022  0,0% 1 3 20/01/2023  15,0% 2 7 14/02/2023  0,0%

12 52 29/12/2022  0,0% 1 4 23/01/2023 0,0% 2 7 15/02/2023 5,6%

12 52 30/12/2022  0,0% 1 4 24/01/2023  18,3% 2 7 16/02/2023  0,0%

1 1 02/01/2023  0,0% 1 a 25/01/2023  25,6% 2 7 17/02/2023  32,6%

1 1 03/01/2023  0,0% 1 a 26/01/2023  29,2% 2 8 20/02/2023  22,2%

1 1 04/01/2023  0,0% 1 a 27/01/2023  34,7% 2 = 21/02/2023

1 1 05/01/2023  0,0% a z 20/01/2023  6,5% 2 8 22/02/2023  29,1%

1 1 06/01/2022  2,7% 1 5 31/01/2023  6,9% 2 8 23/02/2023  47,7%

1 2 09/01/2023 3,3% 2 5 01/02/2023 0,0% 2 3 24022023 13,0%

1 2 10/01/2023  1L8% 2 5 02/02/2023  0,0% 2 E 27/02{2023  0,0%

1 2 11/01/2023  17,7% z = 03/02/2023  9,4% 2 ? 28/02/2023  0.0%
| e 2 6 06/02/2023 0,0% Nota: 21/02/2023 foi feriado de Carnaval.

Nota: os fins de semana ndo se apresentam no modelo Excel de reporte do OEE e, por isso, também ndo estdo aqui incluidos. Como indica esse
modelo, nos dias Uteis em que ndo existiu producéo deve ser colocado 0 nas quantidades boas embaladas e nos feriados em dias Uteis deve ser
deixado em branco (correspondem as percentagens de 0% de OEE ou a sua inexisténcia). Deste modo, a inexisténcia de producdo num dia Util sera

contabilizada nos gréficos das médias semanais e mensais, enquanto estas nao sao prejudicadas aquando da existéncia de um feriado num dia Util.
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Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica farmacéutica

70,00

60,00

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

0,00

54,9

uu

J

APENDICE L - DURAGAO DOS SETUPS DA LINHA COMPLETA DA CAMPANHA DO
PRODUTO A

EIRAS | EMBALAGEM | MUDANCA COMPLETA | TEMPOS DE SETUP (H)

LINHA DE BLISTERS

B

AN

mm Completa 51

MAR

mm Completa 52

ABR

Completa 53

MAI JUN

Completa Validagdo Limpeza

JuL

—Completa OB (51)

=i ==}
AGO SET

m—Completa OBl (52)

= =

ouT

Completa OB (53)

MOV

Completa OB (Valid.Limp.)
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ANEXOS E APENDICES

APENDICE M — MODELO AS-IS DO PROCESSO INERENTE A EMBALAGEM

Primeira parte do processo:

Mapeamento do Processo - Flux

e Informagdo Embalagem/Logistica

Mapeamenta do processo atualments existents em Eiras Inerents & embalagem . de melhoria anallsados em squlps
Fluxo de athidades & informaghes necessdsias entre as diferentes par

121042023

mnclice putoe Transfaring dos M

LOGISTICA SMB<TAV e [Primieie w Sexundiriol
Lmp—— P ———
LOGISTICA EIRAS Embaiages (primira e e s, | sacunsia a3
Sacundien] prtachmas e S| vt i ar a2
dnpordhdad dos | pesi matar am a4
e e e
[ ——— )
[ ——

Pudt e WEs 30 Raslicat

P do Abartural rmazim sals

Ubseacie s e am asamidatas nseicas
e

e
[T —
Ry

mrarnia EnbdugemamSAP | tamps de stiduda e
[

s s tindo o '
CONTROLO DE Dponibidude dos MES
QUALIDADE (SMB) (cantimar que s
[t mcomram am Uty
—— e Dlessdonive e Sesderase = Do el e Faltado larifcasio do =" [ R p— .
CONSTRANG. 1 s o M s s e - B e e e T
o i vty i s s s s vmete S ) i e ||
dedicadon s Bras] [MoloionaMs Taarms] | (Talafone/Ms Taams] oeceeiates em i slevador sy scumate = ==l
B Wik dmbton o i laraodes dos M |
Ell  constRanG ol o torcs
i duparis da masesan am ple e
o g msutaams|
£ 5
5 £ [ T T T T T T i
Aasstacmanta ¢ materss
Es
] N
RN constranc.a prdeeid |
gz
B2 | | | | | I I
g
o g Incartanas s priceins s
Hll  constranc.s s s 208
£ tswnlaaghode aredutol
OAcade m
—rr [rSe———
CONSTRANG. 5 -
i b ahartrs b crsems
P T —
E] 4o de clricachs s Criagss de uma chaclir da | Dasbloquesr scasson SAP
o H OPORTUNIDADE DE e I [y rermaliaedo i da wcasidades da: pors consahm e Pe——
%5 R [mm——" .
Bis anvegues dremartas | scserarfomatgiods | sl fumalusglo da | neemalusdods | scsersrfomasio de imnsndo depansiaci de e e artar manie da == ==
o3 e o mavmermen 14 pr—— dmvscacien mavimesten 117 s L) camsatincias) prep bl UL e
S5i:
5E
5ii oo 4 um hackin o
[ ororrunnaoe oe e camtdader
8 MELHORIA 2 ottt Plomssempental
£ praparac e
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Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica farmacéutica

Segunda parte do processo:

I
L
——t—en
.
= o fisca dos ME's: Dar entrada em SAP da gid. Dar entrada em SAP da qtd.
- otyd > o evdom no —!,‘h-uhluh-ﬂm:- . Fechar Ordem na Wipctes i = = T = = Digralizagic da tatsidade
T e e e Y s || e | T e | e s s | P e e,
e L ‘:“:_m - P/Supermarcads se s o= linha) cotocar etiqueta iote dio erarada durante stabilidadus == (PBR) & Arquive na Pasta ¥
o e e
ettt
o
———,
=
R
e i st e T
das Amostras por parte das | acompanhaments das Huturs de ~
—— ——
s Estabilidades?] ==
e e ]
—
S
o
U P e
i i
et | s e
preparar ecuipa
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ANEXOS E APENDICES

APENDICE N — MODELO TO-BE DO PROCESSO INERENTE A EMBALAGEM

bluepharma

Modelo TO-BE

Primeira parte do processo:

& oo Eirus 8 embelagem.

Fluxa de atividades & informages necessarias entre diferentes partes responsiveis para que seja possivel correr o processo de embalagem.

nto do Processo - Fluxo de Informagio Embalagem/Logistica

ima Atualiza

2 bluelean

1010412023

LOGISTICA
SMB4TAV

LOGISTICA

EIRAS

Transterkneis dos ME's
[Primario o Sacundiio]

OPERAGCAOD EIRAS

Responsabilidades

CONTROLO DE
QUALIDADE
(smg)

Formalisagia da Pedids de.
na's pars Primirio & Recagha dos Materais de
Sesundirio sssegaande Embalagam (Priméio «
Viibildade de necassidades Secundicic)
ran.

Abastecimanta Fisica da ME

| abastacsemanto Fsieo do ME
‘Sacundstio pars » produsie
(ebevardor M. para o Pise 2)

[P24) am Utlzacha Lvre.

Segragsiio do Lot de PSA
fom 58]

b Oetaen d Embelagam
[

ME] nos respetivos cantr
Togiticos [EIR/TAV/SMB]

p———

Padidoda MES 80

antidades tosricss
ferisgho da OF - Ordem de
Trassfarineis)

Riscaghs dos ME's Primirio
2 antecimara (Feo 1] ¢
tranaparis para s
Supermareads da ME no
a1

Bcagio dos MEs
Secunditio no elevedss &
tramsparte para o santra de

Imprassio do FBR

Preparagio « Embalamento.

{Packaging Batch Resord /

Regio de embalagem) atele

o &
Embalagar sm SAF

tampos de ativdade s
sap

Ratirar Amostras de
Froduts Acabada na Iice,
Mo s Fim do Lote.

cantralada) na ‘PassBo”

Segunda parte do processo:

e
Cnvalu fic dos ME': | Develugi fic dos ME':
‘.“mu-ﬁwnmnlwwhnh - Armazem se for o fim da Confrmacao das
Lo ED - e s o i
o i T st et =
e = | Erbelogemn puey eyt e
== e

Vldegho SAP S

Fachar Ondem na Wipstec | Confimagie da Part
[Baiana de pesagem e

Veldecio do asteds de

dwrcicien dos matarias  ardam de ambaamanis

Dar antrads am SAP 42 gud Dav asrads am SAP da gt

Bon- | de Produta Acabada ma Part e smovtras recoibidas de

[

R

[y —

wmtdedes,
embatamarial micratisiogia O, cieste)
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Implementacdo do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

APENDICE O — OPL DO PROCESSO DA ABERTURA

DE ORDEM DE EMBALAGEM (CHECKLIST)

NORMA PROCESSO DE ABERTURA DE ORDEM DE EMBALAGEM (CHECKLIST)

=~ )
= bluepharma T s 2 bluelean

Objetivo: Descrever o processo de abertura de ordem de embalagem — Quais as tarefas, documentos necessarios, e elementos de suporte

[ Suporte Sequéncia de tarefas: Notas/Ficheiros/Documentos 5
1 ¥

[Procurar pelo 3152 verificar entrazas urzentes)

W 1. Consultar o ficheiro das encomendas (se existir)
2. Consultar o plano de embalagem pendente [Verificar ne de Lates seguidos domesma produta
o1 com os mesmes materiais de embalagem)
lsand

(Procurar pelo 815-via transacio SAP MDOZ)

disponiveis e em zagio livre (UL) nos 3 centros | Férmula:
Material em UL —Material Reservado—(Material

. P - . - e raperdas]
(SMB/TAV/EIR) (retirar a quantia ja reservada, geralmente adiciona-se 10% de material para quebras) leﬁfs‘fwr':ff,&'::‘:f" Lmi:_.iuif:_nw iz
[SAPg 5. Fixar (“ID fixagdc”) as quantidades a transferir entre centros através das requisigbes de transferéncia (via transacBes SAP MDO4/MESA)

§ ) " " . . [pedidos devem serrealizados com 3dias de
propostas ajustando guantidades e datas de remessa. Verificar a fixacdo dos materiais na lista de Zncized Hicar s
necessidsde de anteciparou atrassr achesada
de materiais em fungiods evolugio do planc)

requisicio de compra

ade de documentagdo. Atualizar Registo de Embalagem

(PBR) + anexos (rendimento/testes de performance da maquina/informacZo de fim de embalamento

NORMA PROCESSO DE ABERTURA DE ORDEM DE EMBALAGEM (CHECKLIST,
= bluepharma L B ( ) 2 bluelean

Objetivo: Descrever o processo de abertura de ordem de embalagem — Quais as tarefas, documentos necessarios, e elementos de suporte

C Suporte Sequénc?a de tarefas: Notas/Ficheiros/Documentos 3
a1 ¥

Vault 12. Imprimir e pré preencher Registo de Embalagem (PBR) dependendo do produto: cabegalhos, ajuste
(5= o PBR tivar uma novaversZoainda em

de compoenentes, codigos, transferir lista técnica da ordem para PBR, registo e dupla verificagdo das revisHo, confirmar s= deve usars verso antisa
ou esperar pela aprovacioda noval

Vault 13. Imprimir etiquetas das maguinas (e impressos de pregos ou bollinos para produtos em que sdo T
.. colaborader ne infciodo embalamenta)
necessarios)

16. Verificar se ha nimeros de série suficientes. Se necessério, pedir n2s de série para o produto em Férumla:
Nimeros de série =quantidade tadrica de|

embalamento + 405

embalamento

Abrir ordem (introduzindo: ordem, lote, cadigo de produto - 815, data de validade, data de fabrico, *  Verificar o protocclopara saber 5= é
colocadoo lote interno ou o lotedo dliente
5652 sbrea ordemnaCSDBdepoisde
aberta s ordamemSAP! Sa axistiram errcs
neste processo & necessiriocance ar tude
DB 2 em SAl

order size, linha de embalagem, PO do cdliente (que esta no ficheiro das encomendas), customer

ade para embalamento

existir (mencionados no formulario: QM-FORM-2013-0011)

SAR 19. Proceder ao pedido fisico de materiais para o supermercado das linhas e em funcdo da

ordem/documentacdo pré-preparada
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ANEXOS E APENDICES

ANEXO — ANEXOS ASSOCIADOS E DESENHO DO PROCESSO

<
OPL N 221 2 bluelean

= bluepharma

Objetivo: Apoio a sequencia de abertura de ordem de embalagem — Anexos associados as tarefas e Desenho de processo simplificado

ASSOCIACAO DOS ANEXOS AS TAREFAS:

ANEXOS TAREFAS

A Extra —Apontamentosgerais
B 1,2,3,4,5,e6
CDekE 16
(Paracomplementar asequéncia apresentada F =
na Norma 221 com maisalgum detalhe, G Extra—Mudar ordem de linha
consultar os Anexos associados a mesma.) H Extra — Pedirn® série paletes CSDB

Desenho de processo de uma abertura de ordem de embalagem:
i

RS

SARd
L

Nota: Anexos as tarefas mencionadas na tabela desta tltima folha da OPL correspondem a
documentos com informacgdes visuais e notas detalhadas (apontamentos ndo normalizados)

sobre algumas partes do processo.
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Implementac¢do do OEE como ferramenta de suporte a integracdo de metodologias Lean numa nova fabrica
farmacéutica

APENDICE P — OPL DO PROCESSO DE RECOLHA DE
AMOSTRAS

NORMA FLUXO DE RECOLHA DE AMOSTRAS EM EIRAS

= bluepharma 2 bluelean

OPL N2 219

PROCEDIMENTO: H;: [I:_% = mAln
1. Colocagdo das amostras de Produto (acsbado ou SemiAcabado) dentro de um saco de $ i | i

plastico transparente nos locais definidos: §

« Area de Fabrico: colocagdo das amostras de PSA na PassBox com etiqueta jac-
FORM-2010-0004-001)
« Areade Embalagem — Secundério: colocacio das amostras de PA efou =
Blisters/Frascos com o FORM de acompanhamento preenchido (ac-Form-200e-0005) AREA D 1
ol EMBALAGEM - I H
na Gaiola SECUNDARIO

{IMPORTANTE: Realizar descomissionamento™ das amostras de PA na linha de embalagem e dar
entrada desse stock em SAP no momento de encerramento da ordem de embalagem) Piso 2

[Corredor
2. Preenchimento do Livro de Controlo de Entrega de Amostras CQ com 55_02_19,

informacdo do produto, tipo e amostra, data e assinatura de quem deixa as
amostras

3. Comunicar a equipa de CQ amostragem, via Teams, que existem amostras
disponiveis para recolha (grupo Operacdo Eiras + CQ Eiras para este efeito)

4. CQ (Amoswagem) recolhe as amostras nos dois locais indicados acima

Preenchimento do Livro de Controlo de Entrega de Amostras CQ com data e
assinatura de quem recolhe as amostras

6. Apods analise, partilha dos resultados por e-mail e alerta de envio via Teams

O Fusss
. assBox
* Existe um Livro de Controlo de Entrega de Amostras LEGENDA:
CQem cada um dos locais de recolha de amostras. O Gaiola
* Amostras de produto n3o podem ser transportadas = Fluxo Amostragem
pelos balnearios. =P Fluxo Fabrico
* Descomissionamento = Dar baixa de n de série das amostras na ——p Fluxo Embalagem — Sec.
pigtaforma Arvate/CSD8 ( i : Linhas de £ I ) MAID, 2023
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PASSBOX (Para P! s> [~ GAIOLA (Para PA)

Gaiola para as amostras
da embalagem (PA para
€Q e Estabilidades)

FORM de
Acompanhamento de
amostras de PA
QC-FORM-2009-0005

T

Controlo de Entrega de Amostras CQ

e ]

el ettt = W

Folha de controlo de
sessssssafessd entrega de amostras
dePSAaocCQ

Caixas para amostras do fabrico (PSA) e Etiqueta de identificagio e
para partilha de equipamentos de 1 T T i acompanhamentode
apoio (Ex. Massas padrio) T 11 1 1 amostras de PSA
QC-FORM-2010-0004-001
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