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RESUMO

O setor industrial estd constantemente em busca de solugdes que otimizem os processos, gerando mais
produtividade e qualidade em seus processos produtivos. Avaliando essa necessidade elaborou-se este
trabalho a fim de otimizar o tempo de setup geral dos equipamentos de mistura do setor de preparo de sélidos
de uma industria farmacéutica com o intuito de aumentar a disponibilidade produtiva dos equipamentos e
consequente aumento da produgédo. O setup geral € uma das atividades que mais comprometem a
produtividade de um equipamento no setor de mistura de sdélidos. No setup geral é realizada a limpeza dos
equipamentos e da area fisica onde esses equipamentos estao alocados. O tempo de setup geral € um periodo
improdutivo do equipamento que impacta diretamente na eficiéncia produtiva do setor. Devido a necessidade
de diferenciagao de produtos e a alta demanda produtiva da industria farmacéutica, é crescente a necessidade
de melhorar continuamente a eficiéncia dos processos. Foi aplicado o método SMED buscando otimizar a
forma que o setup de limpeza geral era executado no setor de preparo de sélidos de uma indUstria
farmacéutica, através da alteragcéo do layout das atividades, propondo melhorias nos equipamentos e area
fisica e novos treinamentos para os colaboradores responsaveis pela execuc¢ao do setup. Dentre os resultados
obtidos, merecem destaque o aumento e estabilizagao do indice de capacidade do processo de setup, a partir
da implementacao da ferramenta SMED conseguiu-se melhorar o indice de capacidade de 0,71 para 0,78

demonstrando uma leve melhora na capacidade do processo.

Palavra-chave: Otimizacdo. Preparo de sélidos. Setup de limpeza. SMED.
ABSTRACT

The industrial sector is constantly seeking solutions to optimize processes, generating increased productivity and quality in
their production processes. Assessing this need, this work was developed in order to optimize the overall setup time of the
mixing equipment in the solid preparation sector of a pharmaceutical industry, with the aim of increasing the productive
availability of the equipment and consequently increasing production. The overall setup is one of the activities that most
compromise the productivity of equipment in the solid mixing sector. During the overall setup, the equipment and the
physical area where these equipment are located are cleaned. The overall setup time is an unproductive period for the
equipment that directly impacts the productive efficiency of the sector. Due to the need for product differentiation and the
high production demand of the pharmaceutical industry, the need to continuously improve process efficiency is increasing.
The SMED method was applied to optimize the way the general cleaning setup was executed in the solid preparation sector
of a pharmaceutical industry, through changes in activity layout, proposing improvements in equipment and physical area,
and providing new training for the employees responsible for executing the setup. Among the results obtained, it is worth
highlighting the increase and stabilization of the process capacity index as a result of implementing the SMED tool. The

capacity index improved from 0.71 to 0.78, demonstrating a slight improvement in process capacity.
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1- INTRODUGAO

A indUstria farmacéutica estd em constante ascensdo. O mercado farmacéutico esta cada vez mais competitivo e exigente
dada a sua necessidade e interesse em aderir e seguir diversos parametros de qualidade, seguranca e boas praticas de

fabricacao a fim de garantir a seguranca dos produtos. Esses fatores levam as empresas a buscarem novas ferramentas de

trabalho para se destacarem aos olhos dos clientes e trazerem maior qualidade aos produtos farmacéuticos (ROJAS JESUS,

2018).

A competitividade da industria farmacéutica baseia-se na sua capacidade de produzir uma vasta gama de produtos
farmacéuticos que atendam a demanda do mercado. No entanto, ndo é vidvel ter uma linha de produgdo dedicada para
cada medicamento. Deste modo, nas linhas de produgao é necessario realizar setups de limpeza para o iniciar a produgao
de um medicamento, garantindo que nao haja nenhum residuo de medicamento produzido anteriormente na linha de
processo. No entanto, como a etapa de limpeza é adicionada ao fluxo do processo, hd também custos financeiros

relacionados a disponibilidade e produtividade dos equipamentos (MONTEIRO, 2021).

O setor farmacéutico é dinamico e necessita de adaptacdes constantes devido as mudangas de demanda. Essa
dinamicidade é refletida principalmente na producdo de medicamentos pelo advento das necessidades de
acompanhamento e evolucdo em inovacao de novos farmacos e/ou medicamentos para o bem-estar e saude. Além da
evolucdo tecnoldgica, as industrias farmacéuticas precisam minimizar os custos de produc¢édo a fim de manter a

competitividade no mercado. Diante dessas demandas as atividades de setup de limpeza sdo frequentes e a otimizagéo

focada no objetivo de reduzir paradas na produgao sdo fundamentais para obter eficiéncia produtiva, reduzindo os tempos

de maquinas paradas e consequentemente aumentando a disponibilidade dos equipamentos para producdo (ROJAS

JESUS, 2018).

Nos setups de limpeza sdo realizadas a limpeza dos equipamentos e da area fisica onde esses os equipamentos destinados

a producao dos medicamentos estdo alocados. Esse procedimento deve ser realizado antes do inicio da produgdo de um
medicamento ou antes de iniciar uma campanha produtiva com medicamento diferente do produzido anteriormente, a

fim de evitar qualquer tipo de mistura entre os diferentes produtos. (OLIVEIRA et af, 2022).

O aumento na disponibilidade dos equipamentos resulta em baixas significativas nos custos de producgao na indUstria

farmacéutica, nesse sentido, o objetivo deste trabalho foi comprovar a utilizagdo do método SMED (Single Minute Exchange

of Die) dado a possibilidade desse método corroborar para a otimizagdo do tempo de setup de limpeza geral dos
equipamentos de mistura do setor de preparo de sélidos de uma industria farmacéutica, visando aumentar a
disponibilidade para a producao de seus equipamentos. Vistas que o método auxilia na redugao e otimizagao dos tempos
de configuragéo e realizagédo das atividades desempenhadas no setup geral dos equipamentos. Porém a aplicagdo do

método SMED depende muito da dinamica da area onde a ferramenta sera aplicada. Assim é necessario fazer a seguinte

indagacao: A aplicacao do método SMED pode otimizar o tempo de setup geral dos equipamentos do setor de mistura de

solidos?

Estima-se que o tempo de setup apds a aplicacao das ferramentas SMED seja reduzido, resultando em mais flexibilidade
nas trocas de ferramentas, aumentando assim a possibilidade de diversidade de produgéo, além de melhorar a
disponibilidade dos equipamentos da linha de produgao no setor de mistura de sélidos. Essa otimizagao do tempo de
setup através da aplicacdo da ferramenta SMED sera proposta como no método a ser padronizado e replicado em

processos analogos.

2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Desenvolvimento da industria farmacéutica

Na economia mundial, a indUstria farmacéutica € uma das mais representativas e dindmicas do ponto de vista
organizacional-produtivo e concorrencial, por ser considerada como um setor de alta tecnologia, estratégico e relacionado

com o sistema de saude, buscando uma constante evolugao no sistema produtivo (ROJAS JESUS, 2018).

O inicio da industria farmacéutica remete ao sécujo XIX, quando importantes medicamentos foram
descobertos, desenvolvidos e comercializados, principalmente na Alemanha e no Reino Unido, que
se caracteriza inicialmente por uma oferta reduzida nos seus produtos e por uma imensa demanda
por medicamentos, uma vez que a expectativa e qualidade de vida da época eram muito limitadas,

gerando um ambiente propicio para esse tipo de industria se desenvolver. (ROJAS JESUS, 2018,

p.15).
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Ainda segundo Rojas Jesus (2018), as pesquisas em salde sdo constantes, estimulando a busca por novas tecnologias na
producdo farmacéutica. Além das melhorias tecnoldgicas, as indUstrias farmacéuticas sempre estao preocupadas com os

custos de produgédo para assegurar a sua competitividade no mercado.

A histdria da indUstria farmacéutica no Brasil comegou a ser escrita nos tempos do império, com a criagao da primeira
farmacéutica que era comandada pelo exército nacional é se denominava Laboratério Quimico- Farmacéutico do exército —
LQFEX e posteriormente com a globalizagdo o mercado nacional foi liderado por grandes empresas globais. O cenario
sofreu alteragdes significativas com a publicagédo da Lei n® 9.787, denominada Lei dos Genéricos, impulsionando as

indUstrias nacionais a se tornarem mais competitivas (MANHAES, HASENCLEVER, 2017).

No estado do Parana o setor farmacéutico gera pouco mais de 22 mil empregos de forma direta e movimenta um valor em
torno de 3 bilhdes de reais. As indUstrias farmacéuticas ainda sdo discretas no Estado quando comparados a outros estados

do pais (BRASIL, 2022).

A demanda produtiva das industrias farmacéuticas esta cada dia mais alta, visto que os medicamentos sdo produtos
essenciais a salde humana, o autor Rojas Jesus (2018, p. 8) relata que a indUstria farmacéutica € um setor que abrange
grandes mudancas, “por estar diretamente relacionado com os processos tecnoldgicos e produtivos, fatores importantes
para a competitividade de um pais”. Diante desse dinamismo as empresas desse segmento sempre estdo buscando cada

vez mais trabalhar com eficiéncia produtiva.
2.2 A FILOSOFIA DO LEAN MANUFACTURING

O Lean Manufacturing (manufatura enxuta) € uma filosofia originaria do Japao, que tem sua génese no sistema de
fabricagdo da Toyota. Sua concorrente americana, a Ford, também levantou sua prépria filosofia e principios de produgao e
que em termos gerais ndo estdo longe um do outro. Seja americano ou japonés, como é efetivamente reconhecido, a
filosofia Lean baseia-se na melhoria continua dos processos através de ferramentas da qualidade (CARRILLO-LANDAZABAL,

2019).

Segundo Socconini (2019), a manufatura enxuta € um processo continuo e sistematico de identificagdo e eliminacao
dos desperdicios em excesso. O autor define excesso como toda atividade que ndo agrega valor em um processo. Essa
eliminagdo sistematica sé € possivel mediante uma equipe de trabalho bem capacitada e organizada. A filosofia do Lean

Manufacturing é indispensavel quando a empresa busca eficiéncia, efetividade e inovacgéo.

Ainda segundo Socconini (2019), a verdadeira efetividade do sistema Lean Manufacturing se da devido as possibilidades de
melhorias que toda empresa possui em seus processos, segundo o autor sempre existira desperdicios que poderao ser

eliminados.

Uma empresa que utiliza a filosofia Lean almeja obter os melhores resultados, mesmo nas condi¢des instaveis do mundo
globalizado, para tal, ela deve ser capaz de adaptar-se rapidamente as mudangas, utilizando sempre as melhores

ferramentas de melhorias, de prevencéo e de resolugao de problemas (SOCCONINI, 2019).

Realizar a aplicabilidade da filosofia Lean na indUstria farmacéutica é indispensavel, pois além de deixar os processos mais
eficientes, os métodos de produgao enxuta trabalham com ferramentas da qualidade que obrigatoriamente sdo utilizadas
em seus processos produtivos. Segundo Ferreira (2018) A filosofia Lean usa varias ferramentas na eliminagéo dos

desperdicios, tais como: 55, Andlise de Gargalos, Kaizen (Melhoria Continua), PDCA (Planejar, Desenvolver, Checar e Atuar),
Poka-Yoke, Andlise de causa raiz, objetivos SMART, Just-in-time, Tempo Takt, dentre outras. Compreende-se que a filosofia
Lean trabalha sistematicamente na identificacao e eliminacao dos desperdicios, encontrando solucdes e melhorias sendo

aplicavel para sanar os gargalos existentes nos processos farmacéuticos.
2.3 SETUP INTERNO E SETUP EXTERNO NA LINHA DE PRODUGAO.

A parada produtiva de um equipamento para realizar a limpeza, a troca de ferramental e a regulagem do equipamento é
considerada a principal forma de setup. Para Shingo (2000) o setup é o tempo gasto entre a producado da ultima peca de

um lote até a fabricacao da primeira pega boa dentro do padrdo especificado do lote subsequente.

As atividades de setup podem ser divididas em setup interno e externo: no interno as atividades séo realizadas com o
equipamento parado, ja no externo, as atividades podem ser realizadas com o equipamento ainda em funcionamento,

sempre tomando todos os cuidados referente a qualidade da producdo e a seguranga do operador (BATISTA; LOOS, 2021).

No cenario tradicional os procedimentos de setup sdo bastante variados, e sempre dependem do tipo de intervencao a ser
realizado no equipamento, assim a padroniza¢do de uma metodologia para a reducéo do setup nao poderia ser

generalizada (SHINGO, 2000).
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Segundo Back (2019), o tempo de setup pode ser dividido em quatro operagdes: preparagdo de matéria-prima,
instrumentos de montagens; fixacao e retirada de matrizes e ferramentas; limpeza do ferramental; centragem e

dimensionamento das pegas e ajustes iniciais no processamento.

Atualmente, com a constante necessidade de flexibilizar a producao, as empresas necessitam otimizar os setups dos
equipamentos entre produtos e lotes diferentes, uma vez que a maior otimizagéo dos processos significa maior
adaptabilidade e competitividade, especialmente no nicho de mercado farmacéutico onde as empresas competem por
cada centavo (MONTEIRO, 2021).

2.4 FLUXOGRAMAS OU DIAGRAMAS DE PROCESSO

Um fluxograma, ou diagrama de processo, € uma representacéo grafica que utiliza simbolos para descrever e mapear as
etapas de um processo, essa representacdo € montada de forma Idgica e planejada envolvendo o processo do inicio ao fim
(LOBO, 2019).

Fluxograma é uma ferramenta comum na manufatura e € empregado para acompanhar de forma rapida a sequéncia de
um determinado processo, facilitando a visualizagdo de oportunidades de melhoria. Os fluxogramas sdo esquemas que

utilizam simbolos que descrevem como o processo ocorre de forma visualmente simplificada (TOLEDO et af,, 2017).
2.5 GRAFICOS DE CONTROLE ESTATISTICO DE PROCESSO

Para realizar a avaliagcdo de dados coletados o grafico € umas das melhores opgdes, tornando a identificagcdo de variagdes
mais evidentes para que a leitura dos dados seja realizada de forma mais assertiva. O grafico de controle estatistico € um
modelo de grafico que tem como finalidade avaliar um processo, evidenciando sua variagdo quando comparado ao
resultado ideal, onde é possivel realizar analises de tendéncias que acontecem em um periodo de tempo (MONTCOMERY,
2019).

Os graficos de controle sdo compostos por uma linha central e outras duas linhas, sendo uma superior e outra inferior a
linha central delimitando a tolerancia de variagao dentro do processo. Esse modelo de grafico é classificado em grafico de
controle por varidveis (quantitativo) e por atributos (qualitativos). Os graficos de controle estatisticos fornecem uma
avaliacdo mais ampla obtendo maior precisdo no acompanhamento do processo produtivo (MONTGOMERY, 2019). Na

Imagem 01 esta exemplificado como se apresenta o grafico de controle estatistico.

Imagem O1: Grafico de controle estatistico.

Fonte: PAULA, 2017.

2.6 SMED - SINGLE MINUTE EXCHANGE OF DIE

O método SMED - Single Minute Exchange of Die, temn como significado a troca rapida de ferramental e faz parte da
metodologia Lean Manufacturing. Esse sistema faz uso de técnicas que visam diminuir os tempos de setup, e

consequentemente aumentam o tempo do equipamento disponivel para a produc¢do (RODRIGUES et af, 2022).

O tempo de setup reduzido do método SMED ajuda a aumentar a taxa de trabalho da maquina, aumentando assim a
produtividade, reduzindo defeitos, aumentando o nivel de confianga e seguranca na troca dos produtos devido a

organizagdo adequada e melhor inventario da producao (TROMBETA, 2020).

Segundo Trombeta (2020), o método SMED apresenta diversas vantagens como: qualidade, rapidez, variedade, flexibilidade
de producgao e baixo custo produtivo, pois os tempos de troca mais rapidos resultam em menos tempo de maquina parada

e, portanto, maior produtividade e lucratividade.

O SMED é uma alternativa que pode flexibilizar a produgao e aumentar a produtividade por meio da reducado de paradas,

principalmente o tempo de setup. Os esforgos para eliminar os desperdicios criam diferengas entre as empresas,
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proporcionando as organizagdes sobrevivéncia e maiores lucros através da flexibilidade dos processos existentes. (FACCIO,
2013).

2.7 CRONOANALISE

Segundo Monteiro (2021) a cronoanalise é o estudo de tempos e movimentos e aborda especialmente a filosofia de Lean
Manufecturing. Essa técnica de analise do tempo teve origem no inicio do século XX com os estudos de Taylor com o

propdsito de sanar a ineficiéncia produtiva das fabricas da época.

O objetivo do estudo da cronoanalise € a padronizagao do tempo de realizacdo das atividades através de racionalizagao
operacional. Tem como grande vantagem a eliminag¢do dos movimentos desnecessarios, adequacao dos funcionarios a

tarefa, facilitagdo no treinamento e aumento da eficiéncia operacional (TONELLI et al., 2019).

Ainda segundo Tonelli et al. (2019) o tempo padronizado de realizagdo de uma tarefa é o tempo que um funcionario
devidamente capacitado leva para desempenhar uma atividade em seu ritmo normal de trabalho. O estudo de
cronoanalise envolve ndo sé a analise dos tempos, mas também o estudo dos materiais, técnicas e instrumentos que vao

ser utilizados na resolugao das atividades.

Embora a andlise de tempo por si s6 busque o tempo padréo e ndo seja eficaz na redugéo do tempo de atividade, € uma
excelente ferramenta para determinar o ponto de partida para os resultados da medic¢do, além de trazer o beneficio da
padronizagdo que auxilia em outros tipos de atividades da fabrica, como produgao planejamento, pois a alocagéo de
ordens de produc¢ao requer tempo de preparagéo e producdo estimados para calcular a capacidade de produgao, o tempo

de ciclo e o sequenciamento de maquinas (MONTEIRO, 2021).

2.8 INDICE DE CAPACIDADE DE PROCESSOS (ICP'S)

O indice utilizado para avaliar a eficiéncia das mudancas foi o indice de capacidade de processos (ICP’s), que sdo métricas
aplicadas na anadlise da capacidade de um processo para avaliar o estado da operagao, se esse processo € capaz ou ndo de
atender os parametros desejados. As analises estatisticas utilizam de varios tipos de ICP’s, cada um com sua singularidade,
mas todos possuem a fungéo de checar a situagdo do processo. O indice de capacidade mais utilizado atualmente é o

indice Cpk, que também considera a média como variante integrante do processo (FIGUEIREDO, 2022).

Segundo Ana Paula Silva Figueiredo (2022) o indice de capacidade Cpk é uma medida estatistica que avalia a capacidade
de um processo de produgdo em atender as especificacdes de um determinado produto ou servigo. O Cpk € uma medida
de desempenho que leva em consideragao tanto a variagdo do processo quanto a tolerancia especificada para o produto ou

servigo.

O Cpk é calculado dividindo a largura da especificagdo pelo desvio padrao do processo multiplicado por trés. Quanto maior
o valor do Cpk, melhor é a capacidade do processo em atender as especificacdes. Os valores do Cpk variam de 0 a 2, sendo

que valores acima de 1,33 séo considerados bons e valores abaixo de 1sdo considerados ruins.

3. ENCAMINHAMENTO METODOLOGICO

O presente trabalho trata-se de uma pesquisa exploratdria e intervencionista, cujo objetivo é estudar a utilizagdo do método
SMED (Single Minute Exchange of Die) dado a possibilidade desse método corroborar para a otimizagéo do tempo de setup

de limpeza geral dos equipamentos de mistura do setor de preparo de sélidos de uma industria farmacéutica.

A indUstria farmacéutica onde o projeto esta sendo aplicado tem todo o processo produtivo de fabricagdo de
medicamentos fiscalizada pela ANVISA - Agéncia de vigilancia sanitéaria, e é regulamentada pela RDC n° 658/2022, que
dispde sobre as boas praticas de fabricagédo (BPF), a fim de garantir o controle dos processos e mitigar riscos de desvios de
qualidade na fabricacdo do medicamento, garantindo a segurancga ao paciente, através de procedimentos operacionais
padrdes (POP) que exemplificam e padronizam a execugao de cada uma das atividades realizadas nos processos desde o

inicio da cadeia produtiva até a entrega para o cliente, incluindo a etapa de setup.

Com o intuito de aumentar a disponibilidade produtiva dos equipamentos, o projeto foi dividido em etapas a seguir

descritas:

3.1 COLETA DE DADOS

Os dados foram coletados no setor de mistura de sdélidos da indUstria farmacéutica estudada, os dados sao referentes ao
periodo de maio de 2022 a dezembro de 2022, os tempos de setup de limpeza geral foram cedidos pela equipe gerencial da
empresa estudada. A Empresa possuia registro dos tempos de setup de todos os equipamentos do setor de mistura de

solidos.
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3.2 ANALISE DO PROCESSO PRODUTIVO E DOS DADOS OBTIDOS

O processo produtivo foi mapeado e analisado para a compreensao do impacto que a ineficiéncia no setup causa na
produtividade do setor de mistura de sélidos. Dentro dessa analise foi montado um fluxograma do processo produtivo do
setor para melhor interpretacao e entendimento da rota produtiva. Os dados foram analisados através do uso do software
Microsoft Office Excel 365@ e MINTABI7 os dados foram tabulados e apresentados em forma de relatério gerencial em
tabelas, graficos em comparativos para facilitar a compreenséao da real eficiéncia dos processos produtivos e dos processos

de setup de limpeza.
3.3 ESCOLHA DA FERRAMENTA DE MELHORIA CONTINUA

Apods a analise dos tempos de setup de limpeza geral, foi feita uma reunido de brainstorming com todos os envolvidos no
processo de setup de limpeza geral. As acdes sugeridas neste encontro foram registradas na matriz GUT, uma ferramenta
de priorizagéo utilizada para tomar decisdes com base em trés critérios: Gravidade, Urgéncia e Tendéncia. Cada critério
recebe uma pontuacao de1a 5, sendo 5 o valor mais alto. Além dessas priorizagdes, na reuniao também foi definido a

utilizagao da ferramenta SMED - Single Minute Exchange of Die para a otimizagao do setup de limpeza geral.
3.4 IDENTIFICAGAO DO PIOR CASO

A escolha da area onde a ferramenta SMED foi aplicada se deu considerando o caso mais critico, ou seja, onde o tempo de

setup esta impactando diretamente na eficiéncia do equipamento do setor de mistura de sélidos.

O equipamento com maior ineficiéncia foi definido com base nos tempos de setup encontrados no levantamento de dados
identificando qual possuia a menor aderéncia ao tempo padréo de setup geral do setor de mistura de sélidos na industria

farmacéutica.
3.5 OBSERVAGAO DO PROCEDIMENTO ATUAL DO SETUP

Nesta etapa foram observadas cada uma das atividades que fazem parte do setup avaliando e cronometrando de

forma que se conhecesse quais as que demandam maior tempo.
3.6 DIVISAO DAS ATIVIDADES DE SETUP EXTERNAS E INTERNAS

Com o conhecimento das atividades que fazem parte do setup geral, foi realizado a divisdo das atividades externas,
aquelas que sao feitas com o equipamento ainda em processo, que sdo essenciais na otimizagdo do setup e as atividades

internas, as que sao realizadas quando o equipamento Ndo esta Mais em processo.
3.7 Transformacgéo das atividades de setup internas em externas

Tendo definido as atividades de setup em externas e internas, foi avaliado o processo de setup de limpeza geral para

realocar atividades que sdo internas em atividades de setup externas.
3.8 SIMPLIFICAGAO E ELIMINAGAO DE ATIVIDADES DENTRO DO SETUP

As atividades de setup foram avaliadas a fim de identificar quais podem ser simplificadas ou até mesmo eliminadas
durante o processo, algumas sdo desnecessarias durante o setup e ao identifica-las as foram eliminadas do processo de

setup de limpeza, para que o setup de torne mais efetivo.
3.9 AVALIAGAO DOS RESULTADOS E VALIDAGAO DA FERRAMENTA SMED

Apds a aplicagédo da ferramenta SMED os resultados foram analisados, utilizando principalmente o indice de
capacidade de processos (ICP’s). Para que a aplicacdo da ferramenta SMED tenha sucesso é necessario que cada um dos

seus itens de direcionamento seja adaptado para a realidade do setor de mistura de sélidos da industria farmacéutica.
4. RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1 COLETA DE DADOS

Os dados foram cedidos pela empresa farmacéutica estudada e coletados no periodo de maio de 2022 a dezembro de 2022.
A Empresa possui um banco de dados dos tempos de processos produtivos e de setup de limpeza de todos os
equipamentos do setor de mistura de sélidos. Com a disponibilidade desses dados sdo gerados os relatdrios gerenciais que
indicam a eficiéncia dos processos. As analises desses dados foram feitas utilizando o banco de dados fornecidos pelo setor

de planejamento da empresa, tendo como base os tempos registrados no grafico de Gantt da producao.

4.2 PROCESSO PRODUTIVO DO SETOR
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Para fazer a mistura dos excipientes e do farmaco de uma determinada formulagdo de medicamento sdo necessarios
equipamentos de mistura (Coluna de bin e misturador em V), esses equipamentos possuem grande demanda produtiva, o
mix de produtos processados neles € alto, assim a frequéncia de setup de limpeza geral também é elevada, impactando

diretamente na disponibilidade desses equipamentos para a producao dos medicamentos.

E no setor de preparo de sélidos a etapa em que se inicia a transformacéo de um grupo de insumos em um medicamento
especifico, misturando o principio ativo com os excipientes. Para os processos de mistura, granulagdo, secagem e mistura
da fase final sdo utilizados equipamentos robustos com grande capacidade produtiva. A utilizagdo desses equipamentos
depende do fluxo produtivo que o medicamento precisa seguir e este fluxo estd preconizado em ordem de fabricacao que
€ um documento onde estao todas as informacdes e parametros necessarios para o processamento do medicamento. Na

Imagem 02 esta descrito o fluxo produtivo do setor de preparo de sélidos da empresa estudada.

Imagem 02: Fluxo produtivo do setor de preparo de sdlidos.
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Fonte: Elaborado pelos autores (2023).

Seja por mistura direta ou processamento de granulacao via Umida dos insumos antes de misturar a fase final (excipientes
deslizantes), praticamente todos os produtos produzidos no setor de preparo de sélidos sdo processados nos equipamentos

de mistura de soélidos: coluna de bin ou misturador em V.
4.3 ANALISE DOS DADOS OBTIDOS

O tempo padrdo de duragdo de um setup de limpeza geral é de 110 minutos para os equipamentos de coluna de bin (BX001

e BX002), de 135 minutos para a coluna de bin (BX013) e de 170 minutos para os misturadores em V (MTOO1 e MTO13).

Os dados foram tabulados e apresentados em forma de grafico de linha, comparando os tempos médios de execugdo dos
setups. Ao analisar os dados dos tempos de setup de limpeza geral do setor de mistura de sélidos, foi identificado o
extrapolamento do tempo padrdo em todos os equipamentos de mistura, entre o periodo de janeiro de 2022 a maio de

2022, conforme o Grafico O1.

Grafico 01: Média de setup de limpeza geral por equipamento entre os meses de janeiro a maio de 2022.
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Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Devido a quantidade de setups de limpeza geral ndo ser a mesma para todos os equipamentos durante os meses, para a
partida do projeto foi considerada a média dos tempos de setup de limpeza geral do més de maio. Essas médias foram
apresentadas utilizando a ferramenta grafico de Pareto, que também conhecido como diagrama de Pareto, € uma
ferramenta visual utilizada para identificar e priorizar os problemas ou causas que contribuem para um determinado

resultado indesejado. Uma caracteristica importante do grafico de Pareto é a regra “80/20". De acordo com essa regra,
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aproximadamente 80% dos problemas ou efeitos sdo causados por 20% das causas. Portanto, o grafico de Pareto permite

identificar os 20% principais que estao contribuindo para a maior parte dos problemas.

No Grafico 02, esta representada a média dos tempos de setup de limpeza geral dos equipamentos de mistura do setor de

preparo de sélidos no més de maio de 2022.

Grafico 02: Média dos tempos de setup de limpeza geral dos equipamentos de mistura do setor de preparo de sélidos no

més de maio de 2022.
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Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Analisando o grafico de Pareto nota-se que o tempo médio de setup de limpeza geral estd acima da média do tempo
padrdo em todos os equipamentos do setor de mistura de sélidos. Como o tempo padrédo de setup limpeza dos
misturadores em V (MTOO1 e MTO13) sdo maiores em relagdo aos outros equipamentos, o grafico indicou esses
equipamentos com maior impacto na ineficiéncia de setup de limpeza geral do setor de mistura. Porém deve-se comparar

a média de tempo de limpeza de cada equipamento com seu tempo padrédo de setup de limpeza geral.

A andlise de dados serviu de base para a compreensao do cenario atual dos setups de limpeza geral do setor e para a
projecao das melhorias que foram implantadas com o intuito de otimizar os processos e melhorar a disponibilidade dos

equipamentos de mistura do setor de preparo de sélidos.

4.4 ESCOLHA DA FERRAMENTA DE MELHORIA CONTINUA

Os dados tabulados passaram por avaliacao primeiramente dos gestores responsaveis da area e na primeira semana do
més de junho de 2022 foi realizado uma reuniao de brainstorming com toda a equipe do setor do preparo de sélidos, com o
intuito de compreender as dificuldades encontradas pelos executores das atividades desempenhadas nos setups de

limpeza geral.

O brainstorming levantou diversas acdes que estavam impactando direta e indiretamente na eficiéncia dos setups de
limpeza e na disponibilidade dos equipamentos do setor para a produgao. Como resultado do brainstorming, foram
levantadas as seguintes acdes visando diminuir o tempo gasto no setup de limpeza geral: padronizacdo do método de
setup de limpeza, criagao de kits para setup de limpeza geral, adequacao da altura dos auto carga, substituir a lavadora de
alta pressao por pontos fixos de dgua potavel previamente pressurizada, aumentar a campanha de lotes produzidos em
sequéncia, aumentar tempos de holding time (tempo de espera) dos produtos e criagdo de um posto de trabalho para a
funcao de pré-setup (colaborador com a func¢ao de auxiliar nas atividades de setup de limpeza). Essas agdes foram
discutidas e priorizadas em uma matriz GUT. Na Tabela 01 estdo representadas a matriz GUT com as agdes a serem

priorizadas.

Tabela 01: Matriz GUT com a priorizagao das a¢des sugeridas na reuniao de brainstorming.
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Substituir a lavadora de alta pressao por pontos 100
fixos de agua potavel previamente pressurizada
48

Criacao de kits para setup de limpeza geral
48

Aumentar a campanha de lotes produzidos em
sequéncia
Criagdo de um posto de trabalho para a funcéao
de pré-setup
Padronizacdo do método de setup de limpeza
Adequacéo da altura dos autos carga
Aumentar tempos de holding time (tempo de
espera) dos produtos

Fonte: os autores, 2023.
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Os pontos levantados no brainstorming foram de encontro com a necessidade de aplicagdo da ferramenta que fosse capaz
de tornar as escolhas e direcionamentos das tomadas de decisdes no setup de limpeza geral mais estratégicas a fim de
mitigar as perdas de eficiéncia nesta atividade. Com o intuito de diminuir o tempo gasto nas atividades de setup de
limpeza geralno setor de mistura de sdlidos na industria farmacéutica estudada, foi aplicado o sistema Single Minute

Exchange of Die (SMED), quetem como significado a troca rapida de ferramental aliado a filosofia do Lean Manufacturing.
4.5 IDENTIFICAGAO DO PIOR CASO

A fim de estabelecer o caso mais critico dos tempos do setup de limpeza foi avaliado a aderéncia de cada um dos
equipamentos, comparando o tempo de execugdo com o tempo padrdo. Segundo os dados fornecidos pela empresa, em
um dos principais equipamentos do setor de mistura de sélidos (coluna de bin: BX002), aferiu-se o tempo padrao de setup
para a limpeza geral em 110 minutos, porém o setup geral estava sendo realizado com uma média de 180 minutos, uma
diferenca de 70 minutos, ocasionando um aumento de 63,64% no tempo de limpeza, sendo o equipamento com menor
aderéncia quando comparado ao tempo padrao definido em estudo prévio de cronoanalise pela empresa estudada. Este
aumento no tempo de setup de limpeza geral provoca baixa eficiéncia produtiva no setor de mistura de sélidos e falhas no
abastecimento da etapa posterior ao preparo de sélidos. Na Tabela 02 estdo o tempo médio de todos os equipamentos de

mistura de soélidos aferidos no més de maio.

Tabela 02: Diferenca entre o tempo médio de setup de limpeza e o tempo padrdo dos equipamentos do setor de mistura

de sodlidos.
Equipamentos | Tempo padrio (min.) | Tempo médio més (min.) | Extrapolamento do setup (%)
BXO001 1o 135 22,73%
BX002 110 180 63,64%
BXO013 135 179 32,59%
MTOO1 210 306 45,71%
MTO13 270 275 1,85%

Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Analisando a média de tempos de setup fica visivel que o equipamento BX002 além de ser a maqguina com maior mix

de produtos é o equipamento com menor eficiéncia quanto ao tempo de setup de limpeza geral.

A média de tempo de limpeza estd acima em todos os equipamentos do setor de mistura de sélidos. No Grafico 03 as
meédias dos tempos de limpeza do més de maio foram langcadas em um grafico boxp/ot que indica como os tempos de

setup de limpeza estdo deslocados das médias em todos os equipamentos do setor de mistura de sdlidos.

Grafico 03: Boxplot do més de maio de 2022 com os tempos de setup limpeza de todos os equipamentos de mistura.
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Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Além do deslocamento da média, nos equipamentos BX001 e MTOO1 nota-se um valor fora dos limites de controle, séo
tempos de setup de limpeza geral que ficaram muito distante do tempo médio das demais limpezas. Esses tempos fora do
limite indicam alguma dificuldade na limpeza provocada por caracteristicas especificas de determinados medicamentos,
esses medicamentos possuem procedimentos especiais de limpeza devido suas caracteristicas fisico-quimicas que

dificultam sua limpeza, assim, necessitam de mais tempo de setup de limpeza geral.

Além do extrapolamento do tempo padrédo de setup de limpeza geral, o equipamento de coluna de bin é o equipamento
que possui 0 maior mix de produtos em sua rota produtiva, assim esse equipamento € o que possui maior necessidade de
otimizagdo no processo de setup de limpeza geral. No Grafico 04 esta representada a quantidade de setup de limpeza geral

por equipamento no periodo de janeiro a maio de 2022.

Grafico 04: Quantidade de setup de limpeza geral por equipamento no periodo de janeiro a maio de 2022.
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Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Com a analise do grafico nota-se que o equipamento de coluna de bin (BX002) € o equipamento que possui maior
quantidade de setup de limpeza geral. Essa alta quantidade de setup de limpeza geral indica que o equipamento é o que
possui maior mix de medicamentos em sua rota produtiva. Assim, esse foi o equipamento escolhido para a aplicagdo da

ferramenta SMED.

4.6 Observacdo do procedimento de setup

O procedimento de setup de limpeza geral da coluna de bin (BX002) possui um tempo padronizado por estudo de
cronoanalise realizado pela empresa estudada. Esse tempo padrdo é determinado em 110 minutos, com excegdo de
medicamentos que possuem maior dificuldade de limpeza devido as caracteristicas dos insumos utilizados na montagem
do medicamento. O procedimento de setup geral é realizado sempre que necessario a troca de produto por outro que
possua diferente formulagcéo farmacéutica ou no final da campanha validada (nUmero de lotes que podem ser processados

em sequéncia sem a necessidade de limpeza geral).

Nesta etapa foram observadas, avaliadas e cronometradas cada uma das atividades que faziam parte do setup para que se
tivesse o conhecimento de qual ou quais eram as atividades que estavam demandando maior tempo e ocasionando o
atraso, a fim de que elas fossem mitigadas com a aplicagao do projeto. A atividade de setup geral envolve varias tarefas, que

geralmente sdo desempenhadas por um colaborador, essas tarefas estdo descritas de maneira breve na Imagem 03.
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Imagem 03: Lista de atividades de setup de limpezageral na coluna de bin.

Equipe de producao

Processo de setup de limpeza geral

Equipe de limpeza

Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

As atividades realizadas no setup de limpeza geral séo desempenhadas pelo operador do equipamento e pela equipe de
limpeza da area fisica, essa equipe de limpeza é responsavel por fazer a limpeza da sala produtiva enquanto o operador do
equipamento é responsavel por fazer a limpeza do equipamento. Na Tabela 03 as atividades estdo detalhadas de forma

sequencial com os tempos de realizacdo de cada tarefa.

Tabela 03: Atividades realizadas no setup de limpeza geral da coluna de bin.

01 | Executar registros em: logbook, etiquetas de sujo e Gantt. |

02 Separar material para limpeza

03 Vestir roupa impermeavel.

04 Retirar excesso de sujidade da coluna de bin

05 Retirar o excesso de sujidade das pecas moéveis

06 Retirar o excesso do auto carga

07 Limpeza da area fisica (teto e parede) 25,0

08 Lavar, enxaguar e secar a coluna de bin 10,0

09 Lavar, enxaguar e secar o auto carga 9,0

10 Lavar, enxaguar e secar as pecas moveis 5,0

11 Lavar, enxaguar e secar escadas 3,0

12 Limpeza da area fisica (chao) 10,0

13 Sanitizar a coluna de bin 3,0

14 Sanitizar o auto carga e pecas moveis 3,0

15 Guardar materiais de limpeza 2,0

16 Montagem do auto carga 11,0

17 Registrar o fim da limpeza no logbook e no Gantt. 5,0

18 Preencher a documentacao (folha de porta, etiquetas, 20
checklist). ’

19 Conferir a sala para inicio do processo (conferir insumaos, 40

Fonte: Os autores, 2022.
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Os tempos das atividades sao divididos em limpeza do equipamento e limpeza da area fisica, onde 75 minutos do tempo
total sdo dedicados as atividades de limpeza do equipamento e sdo atividades de responsabilidade do operador da
maquina (atividades 01, 02, 03, 04, 05, 06, 08, 09, 10, 11,13, 14, 15,16, 17,18 e 19) e 35 minutos é de responsabilidade da equipe

de limpeza da area fisica e sdo dedicados a limpeza da sala onde o equipamento esta instalado (atividades 07 e 12).
4.7 CLASSIFICAGAO, SIMPLIFICAGAO E ELIMINAGAO DAS ATIVIDADES DE SETUP

Com o conhecimento das atividades que fazem parte do setup de limpeza geral, foi realizada a classificagao das

atividades em externas e internas. Na Tabela 04 as atividades do setup de limpeza estdo classificadas.

Tabela 04: Classificagcdo das atividades do setup geral em atividades de setup externo e atividades de setup interno.

01 Executar reg|stros_em: logbook, etiquetas de Externo
sujo e Gantt.
02 Separar material para limpeza Externo
03 Vestir roupa impermeavel. Externo
04 Retirar excesso de sujidade da coluna de bin Interno
05 Retirar o excesso de sujidade das pegcas moveis | Interno
06 Retirar o excesso do auto carga Interno
07 Limpeza da area fisica (teto e parede) Interno 25,0
08 Lavar, enxaguar e secar a coluna de bin Interno 10,0
09 Lavar, enxaguar e secar o auto carga Interno 9,0
10 Lavar, enxaguar e secar as pec¢as moveis Interno 5,0
11 Lavar, enxaguar e secar escadas Interno 3,0
12 Limpeza da area fisica (chao) Interno 10,0
13 Sanitizar a coluna de bin Interno 3,0
14 Sanitizar o auto carga e pecas méveis Interno 3,0
15 Guardar materiais de limpeza Interno 2,0
16 Montagem do auto carga Interno 11,0
17 Registrar o fim da limpeza no logbook e no Interno 5.0
Gantt. ’
18 Preencher a documentacao (folha de porta, Interno 20
etiquetas, checklist). ’
19 Conferir a sala para inicio do processo (conferir | Interno 40
insumos, equipamentos e documentacao ’

Fonte: os autores, 2022.

As atividades 04, 05 e 06 podem ser feitas em sequéncia e serem representadas por uma Unica atividade que ¢é a retirada
de excesso de pd dos equipamentos e utensilios. Assim, no momento do enxague o operador pode proceder com a
sequéncia que ele julga ser mais eficiente. A mesma simplificagéo foi aplicada nas atividades 08, 09 e 10. Desta forma o
operador pode lavar na sequéncia que ele for mais eficiente dependendo da disposicdo desses equipamentos e pegas
dentro da sala. Também foi feita a junc¢do das atividades 13 e 14, assim o operador apds a limpeza dos equipamentos faz a
sanitizagao de todos os equipamentos e pecgas dispostos na sala na sequéncia que possui melhor desempenho para
otimizar o tempo das atividades. Na Tabela O5 estdo dispostas as atividades apds as etapas de classificagéo, simplificagéo e

eliminacdo.

Tabela 05: Definigao atividades do setup geral apds etapas de classificagao, simplificagao e eliminagao.
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Executar registros em: logbhook, etiquetas de
9 sujo © Gagntt. q Externo 1,0
02 Separar material para limpeza Externo 2,0
03 Vestir roupa impermeavel. Externo 1,0
04 Retirar excesso de'su1_|dade da coluna de bin, Interno 14,0
das pecas moveis e do auto carga
05 Limpeza da area fisica (teto e parede) Interno 25,0
06 Lavar, enxaguar e secar a coluna de bin, as
peq:a% maoveis e o0 auto carga Intemo 24,0
07 Lavar, enxaguar e secar escadas Interno 3,0
08 Limpeza da érea fisica (chao) Interno 10,0
09 Sanitizar a coluna de t_)in,_o auto carga e pegas | Interno 6.0
moveis ’
10 Guardar materiais de limpeza Interno 2,0
11 Montagem do auto carga Interno 11,0
12 Registrar o fim da I(ismp?tza no logbook e no Interno 50
antt. ’
13 Preencher a documentacéo (folha de porta, Interno 20
etiquetas, checklist). ’
14 Conferir a sala para inicio do processo (conferir | Interno 40
insumos, equipamentos e documentacao). ’

Fonte: os autores, 2022

4.8 VALIDAGAO DA FERRAMENTA SMED

Todas as aplicagdes da ferramenta SMED foram direcionadas e adaptadas para a realidade do setor de mistura de

solidos da industria farmacéutica estudada.

Cada uma das alteragbes que envolveram o setup de limpeza geral respeitou as exigéncias preconizadas na RDC 658, de 30
de margo de 2022, lei que regulamenta a industria farmacéutica. Foram feitas apenas mudangas que nao impactam na

validagao de limpeza do equipamento (BRASIL, 2022).

Durante todo o processo de implantacdo da ferramenta SMED nos setups de limpeza, os colaboradores envolvidos
receberam treinamento para que estivessem orientados sobre a responsabilidade de cada um dentro do setup geral. E nas
antecamaras das salas produtivas foi fixado um quadro com a disposi¢ao das atividades e com os respectivos tempos

padronizados.

Dentre as ideias de melhorias que foram levantados na reunido de brainstorming que auxiliam na melhoria da
eficiéncia do setup geral, parte delas foram realizadas, gerando maior facilidade na execugéo da atividade e visando o
alcance de melhores tempos, outros ainda seguem em fases de elaboracdo de projetos e aprovagao de orcamento para

serem efetivadas, conforme Tabela 06 segue o andamento das melhorias que foram levantadas na etapa de brainstorming:

Tabela 06: Status das melhorias propostas.

Padronizagéo do
método de limpeza Elaboragado de um fluxo das atividades e a c
- oncluido
entre turnos e separacao das mesmas entre os operadores
operadores
Fabricar um carrinho para armazenar os materiais
. necessarios para o setup, para de que o mesmo ;
Kits para setup geral fiqgue pronto ao lado da sala para o momento do Concluido
setup
Instalagao de ponto Salas que nao tinham pentos de agua potavel Concluido
de agua potavel foram instalados
Programacéo Através de alinhamento entre produgao e PPCP, Atendido
congelada diminuindo os sefups gerais parcialmente
ﬁjseggﬁ;‘;z?niigtsu?e Foi elaborado um projeto de modificagéo da altura Em
das auto cargas andamento
auto carga
ciminaro wensio | 1eac80 de pore do dous pese ado ok | Em
gargalo presso, andamento
Aumentar tempos de | O aumento do holding time aumenta o tempo para Em
holding time flexibilizac&o da programacao andamento

Fonte: Os autores, 2023
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A execucdo das melhorias propostas iniciou partindo das agdes de mais simples aplicagdo até as mais complexas. Dentre as
melhorias que estao em andamento a adequagao da altura dos equipamentos de auto carga, por se tratar de uma
alteracdo estrutural do equipamento, foi necessario realizar um projeto com as areas da engenharia estrutural. A instalagao
de ponto de agua pressurizado nas salas também precisa de um projeto de viabilidade e de instalagao. Essas duas
melhorias demandam que o equipamento fique parado por algum tempo para adequagao, assim sera necessario que o

setor de PCP estude os impactos na demanda de cada equipamento.

Melhorias como as que seguem com o status em andamento demandaram da liberacdo de orgamento para que sejam
concluidas e considerando tais alteracdes serd necessario adequagdes em procedimentos e posterior validagao, tanto no

auto carga como no sistema de dgua pressurizada, considerando cada exigéncia de segurancga e da RDC n° 658/2022.

Apos a aplicagdo e implantagao da ferramenta SMED e das melhorias sugeridas, os dados disponiveis no gantt da empresa

estudada foram analisados para verificar a eficiéncia das mudancas realizadas.

Os dados foram compilados e analisados seguindo principalmente o indice Cpk, para avaliar a capacidade do processo de

setup de limpeza geral do equipamento, conforme Grafico 05.

Grafico 05: Grafico de capacidade Sixpack do més de maio/2022 para coluna de bin (BX002).
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Fonte: Elaborado pelos autores (2023).

No grafico Sixpack do més de maio, antes da aplicacdo da ferramenta SMED o indice de Cpk estava em 0,71. Esse valor
indica que o processo € incapaz. Analisando o grafico de capacidade, pode-se definir que os tempos de setup de limpeza
estdo deslocados para a direita indicando um deslocamento da média em direc¢ao ao limite superior da carta de controle.

Esse comportamento apresentado no grafico indica que os tempos médios de setup de limpeza geral estdo elevados.

Apos o inicio do projeto de aplicagao da ferramenta SMED no processo de setup de limpeza geral no setor do preparo de
soélidos, os resultados comegaram a apresentar melhora no indice de capacidade. Analisando os resultados no més de
junho, representados no Grafico 06, € possivel verificar que o indice de capacidade Cpk fica em 1,06, indicando que o
processo é capaz, também se nota que o histograma de capacidade esta centralizado e alinhado com a média indicando a

normalidade do processo.

Grafico 06: Grafico de capacidade sixpack do més de junho/2022 para coluna de bin (BX002).
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Fonte: Elaborado pelos autores (2023).

Apesar do indice de capacidade do processo sair de 0,71 em maio para 1,06 em junho, deixando o processo capaz. No

decorrer do projeto o indice estabilizou e finalizou o més de novembro em 0,86. Nessa analise pode-se definir que o

processo é parcialmente capaz. Analisando o grafico de capacidade do més de novembro, Grafico 07, nota-se que o

deslocamento dos dados esta mais préximo ao limite inferior, mostrando uma diminui¢cdo da média dos tempos de setup

de limpeza. Também, nota-se que uma amostra ficou fora dos limites de controle da carta R, essa amostra se trata de um

lote de medicamento que possui caracteristicas de dificil limpeza, necessitando assim de mais tempo para a efetivagdo do

setup geral. Esse produto além de possuir muito corante em sua formulacao reage com agua potavel gerando uma

coloragdo amarelada. Assim, nesta limpeza em especifico € necessario a desmontagem de todas as vedagdes do

equipamento para garantir a limpeza do produto.

Grafico 07: Grafico de capacidade Sixpack do més de novembro/2022 para coluna de bin (BX002).
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Fonte: Elaborado pelos autores (2023).

No ultimo més de acompanhamento dos tempos de setup de limpeza geral, analisado o Grafico 08, nota-se que a

capacidade do processo teve uma leve melhora em relagdo aos resultados do més de maio. O indice Cpk ficou em 0,78

mostrando uma melhora na capacidade do processo com a aplicagao da ferramenta SMED. Além disso, a média

permaneceu deslocada para a direita indicando mais proximidade dos tempos de setup de limpeza com o limite inferior.

Também, nota-se que a amostra 10 ficou fora da média amostral na carta de controle Xbarra, assim como no més de

novembro essa amostra se trata de um lote de medicamento que possui caracteristicas de dificil limpeza, necessitando

assim de mais tempo para a efetivacdo do setup de limpeza geral.
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Grafico 08: Crafico de capacidade Sixpack do més de dezembro/2022 para coluna de bin (BX002).
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Fonte: Elaborado pelos autores (2023).

Apesar das varidveis que o processo de setup de limpeza geral possui, analisando os valores do Cpk apresentados nos
meses novembro e dezembro nota-se uma pequena melhora na capacidade do processo e uma diminuicao do tempo
meédio de setup de limpeza. O projeto necessita de algumas estratificacdes mais especificas para garantir maior eficiéncia

na aplicagdo da ferramenta SMED.

Para garantir a continuidade e reprodutibilidade das atividades implantadas no setor de mistura de sélidos, segundo
Parisotto (2016), € necessario considerar o que foi benéfico ou o que pode ser aprimorado através de didlogos realizados
com gestores e com os executores das atividades, a fim de definir a aplicabilidade do projeto de otimizagao de setup geral

em processos analogos.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

A partir da implementacgao da ferramenta SMED conseguiu-se melhorar o indice de capacidade de 0,71 no més de maio
para 0,78 no més de dezembro demonstrando uma leve melhora na capacidade do processo. Além disso, a padronizagao
do método de setup de limpeza geral nos trés turnos garantiu mais agilidade e efetividade no desempenho das tarefas de
setup. Essa padronizagdo facilita no treinamento dos novos colaboradores e deixa o processo mais parametrizado em

relagao ao procedimento operacional padrao.

Portanto conclui-se que o método SMED (Single Minute Exchange of Die) auxilia na otimizagéo do tempo de setup de
limpeza geral dos equipamentos de mistura do setor de preparo de sélidos da industria farmacéutica estudada,
aumentando a disponibilidade para a produgao de seus equipamentos. O método auxiliou na reducao do tempo médio do
setup de limpeza geral do equipamento BX002, proporcionou otimizagao dos tempos de setup, melhorou a configuracao e

realizagcéo das atividades desempenhadas no setup geral dos equipamentos do setor de mistura de soélidos.

Os produtos que passam pelo equipamento possuem diferentes niveis de dificuldade de limpeza, alguns sendo
hidrofébicos, com alto grau de aderéncia a superficie e outros que reagem com o cloro encontrado na agua potavel,
exigindo diferentes agdes no momento do setup impactando diretamente nos tempos do setup, porém tais
particularidades abrem margem para outros estudos, a fim de encontrar técnicas de limpeza que sejam capazes de

eliminar esses pontos criticos do setup geral.
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