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Resumo

A indUstria farmacéutica encontra-se inserida em um cenario de acirrada competicao, enfrenta custos crescen-
tes de pesquisa e de desenvolvimento e estd submetida a maiores exigéncias regulatdrias. E importante, pois, que as
empresas farmacéuticas busquem projetar, mensurar e melhorar o desempenho de suas operacdes e de seus equipa-
mentos. O indicador de desempenho denominado Eficicia Global de Equipamentos (Overall Equipment Effectiveness
— OEE) é frequentemente adotado para avaliar o desempenho de maquinas e de linhas de produgdo. O objetivo deste
estudo é avaliar o uso do OEE como ferramenta para a avaliacdo de desempenho, a identificacdo de perdas e como base
para o desenvolvimento de a¢des de melhoria continua em um laboratério publico farmacéutico nacional. Os resultados
indicaram que, embora o OEE tenha sido empregado para medir o desempenho individual de um equipamento, ele
possibilitou a identificacdo de desperdicios que impactavam o processo de produgdo como um todo. O OEE permitiu
aos gestores priorizar agdes direcionadas a eliminagdo dos principais desperdicios identificados, sendo utilizado como
ferramenta de suporte a gestao da produgao.

Palavras-chave: Industria farmacéutica; indicadores de desempenho; eficacia global de equipamentos; melhoria continua.

1. INTRODUCAO

Durante as duas Ultimas décadas, a indUstria farmacéu- e A expiracdo de patentes de produtos lideres de ven-
tica apresentou um crescimento significativo, originado, das do setor e a consequente concorréncia com o
entre outros aspectos, por concentracdo industrial, lucros mercado de genéricos;
elevados e combinacao de crescimento no consumo de me-
dicamentos com aumento de precos (Vargas et al., 2009). e A adocdo, pelas agéncias regulatdrias, de critérios
O mercado farmacéutico mundial é altamente concentrado. mais rigorosos para a comprovagao da seguranca e
Apesar de composto por um nimero expressivo de empre- da eficacia dos medicamentos;
sas, é controlado por algumas multinacionais. Devido a com-
plexidade dos processos e dos conhecimentos envolvidos, e As criticas de pacientes, da imprensa e do governo
as empresas farmacéuticas ndo fabricam todas as varieda- em fungdo dos elevados precos dos medicamentos;
des de medicamentos, especializando-se em certas classes
terapéuticas, o que caracteriza o setor farmacéutico como e Um processo de pesquisa e um desenvolvimento
um oligopdlio diferenciado (Santos et Pinho, 2012). Esse se- longo, custoso e com alta taxa de incerteza.
tor tem enfrentado varios desafios, conforme exp6s Herlant
(2010), entre os quais: Uma questdo critica que contribui para o aumento dos

custos gerais do setor, além do P&D, é o aumento do cus-
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to de manufatura: para empresas de medicamentos de
marca, esse custo oscila entre 27 e 30% do valor das ven-
das (Basu et al., 2008). Nesse contexto, as industrias far-
macéuticas tém procurado reavaliar suas operagdes em
busca de maior eficiéncia operacional. Praticas utilizadas
nos setores automotivo e de eletronicos para reduzir os
tempos de processo, eliminar os desperdicios e dimi-
nuir os custos tém sido adotadas no ramo farmacéutico.
Desde 2004, um estudo de benchmarking internacional
denominado “Operational Excellence in the Pharmaceu-
tical Industry” é conduzido pelo Institute of Technology
Management (ITEM) da Universidade de St. Gallen, na
Suica, o qual avalia a implantagdo de técnicas de gestdo
operacional na industria farmacéutica a partir da adogao
de diferentes conceitos consagrados da gestao da produ-
¢do, como o Just in Time (JIT), a Gestdo da Qualidade To-
tal (Total Quality Management — TQM) e a Manutengdo
Produtiva Total (Total Productive Maintenance — TPM).
Baseado na experiéncia das empresas mais eficientes, um
dos principais resultados da pesquisa apontou que o pri-
meiro passo para se atingir a exceléncia operacional é o
funcionamento padronizado e estavel dos equipamentos
(Friedli et Goetzfried, 2010).

Uma das maneiras de padronizar e estabilizar o funcio-
namento dos equipamentos é planejar e gerir a sua utiliza-
¢do, no contexto de um sistema de produgdo. O indicador
Eficicia Global de Equipamentos (Overall Equipment Effec-
tiveness — OEE), originalmente empregado na industria au-
tomobilistica, é atualmente utilizado em varios segmentos
industriais para apoiar o planejamento e a gestdo do uso dos
equipamentos, mensurando, de maneira uniforme e consis-
tente, os fatores que afetam diretamente o seu desempe-
nho (Ahuja et Khamba, 2008).

Em um laboratério publico farmacéutico localizado no
Rio de Janeiro, verificou-se a necessidade de quantificar as
perdas de produtividade dos equipamentos e desenvolver
acoes para elimina-las, com vistas a aumentar a eficiéncia do
sistema de produgao.

Este trabalho busca mostrar a importancia da utilizagdo
do OEE como instrumento de suporte a gestdao, apresen-
tando os resultados da sua aplicagdo no laboratério em
questdao, em especial, o seu emprego na identificacdo e na
quantificagdo de desperdicios, servindo de base para a con-
cepcdo de agdes de melhoria continua.

Na proxima sec¢do deste artigo, serdo apresentados os
conceitos e os cdlculos do OEE. Na terceira segao, sera des-
crito o método de pesquisa adotado; e, na se¢do seguinte,
a avaliacdo dos fluxos de produgdo para a sele¢do do equi-
pamento critico. Na quinta secdo, sera discutida a implan-
tacdo do indicador; e, na sexta, os resultados da analise
do OEE, incluindo os desperdicios e as a¢des de melhoria

identificados. Na ultima secdo, serd apresentada a conclu-
sdo do trabalho.

2. INDICADOR DE EFICACIA GLOBAL
DE EQUIPAMENTOS

O OEE foi proposto por Seiki Nakajima para acompanhar
o progresso da Manutengdo Produtiva Total (Total Producti-
ve Maintenance —d TPM). O objetivo da TPM é alcancar a efi-
cacia maxima dos equipamentos, resultando na eliminagdo
de falhas, na redugdo das interrupgées de funcionamento,
no aumento de produtividade e na melhoria de qualidade
(Ahuja et Khamba, 2008).

O OEE é o produto de trés indices (vide equacgdo 1):

OEE=Disponibilidade X Eficiéncia de Desempenho x Taxa (1)
de Qualidade

Esses indices quantificam as seis grandes perdas que
impactam o funcionamento dos equipamentos e que fo-
ram identificadas por Nakajima. Perdas ou desperdicios
sdo definidos como atividades que absorvem recursos,
mas ndo criam valor. No Quadro 1, podem ser visualiza-
dos os indices e as perdas que incidem sobre os indices
em questado.

Quadro 1 - Relagdo entre perdas e indices do OEE

indices Perdas Defini¢do das perdas
Defeito ou condigao
. o Quebras e falhas anc.>rmal que impede o
Disponibili- funcionamento adequado
dade do equipamento
. Tempo referente a troca
Set ups e ajustes - .
de maquina e ajustes
ParalisagGes de curta
Ociosidade e peque- | duragdo. Caracterizam-se
Eficiéncia de nas paradas por paradas intermiten-

Desempenho tes.
Velocidade real inferior a
velocidade tedrica

Velocidade reduzida

Unidades ndo conformes
(defeituosas) e retrabalho
Redugdo da quantidade
de produtos conformes
em fungdo dos ajustes
necessarios para que a
maquina atinja a condi-
¢do de regime apds um

Defeitos no pro-
cesso

Taxa de Quali-
dade

Perdas referentes a
partida inicial (start-
-up) do equipa-
mento

longo periodo de parada

Fonte: Elaborado a partir de Hansen (2006)

A Figura 1, a seguir, ilustra como as perdas mensuradas
pelo indicador afetam o tempo de disponibilidade total do
equipamento.



| Tempo Total |

| Tempo de Carga |Tempo Excluido|

| Tempo Operacional |Paradas|

Perdas Eficiéncia
de Desempenho

Tempo Operacional
Liquido

Tempo
Operacional Berdlgj dde
Efetivo ualidace

Figura 1 - OEE — tempos e perdas
Fonte: Elaborado a partir de Sujkowski (2006)

Os tempos presentes na Figura 1 estdo definidos na se-
quéncia (Hansen, 2006):

e Tempo Total — tempo total disponivel em um perio-
do determinado. Para uma semana, esse tempo é de
168 horas (24 horas/dia x 7 dias/semana);

e Tempo excluido — tempo para o qual ndo ha produ-
¢do programada, como, por exemplo, finais de sema-
na, feriados, interrupgdes para refeicdes, manuten-
¢do preventiva e testes. O tempo restante (Tempo
Total descontado o Tempo Excluido) denomina-se
Tempo de Carga;

e Tempo de carga — tempo durante o qual ocorrem as
atividades regulares de produgdo e as paraliza¢cGes
que ndo foram programadas;

e Paradas — tempo referente as paraliza¢des nao pla-
nejadas (falhas, quebras, ajustes etc.);

e Tempo operacional — parte do tempo de carga, no
qual o equipamento realmente esta produzindo. E a
diferenca entre o tempo de carga e as paradas;

e Tempo operacional liquido — diferenga entre o tem-
po operacional e o tempo referente as perdas de efi-
ciéncia de desempenho, como, por exemplo, o tem-
po de produgdo com velocidade inferior a tedrica;

e Tempo operacional efetivo — diferenga entre o tem-
po operacional liquido e as perdas de tempo relati-
vas a qualidade, como, por exemplo, o tempo gasto
produzindo unidades ndo conformes.

Decompondo o indicador em seus indices, é possivel ve-
rificar o impacto de cada um deles sobre o desempenho do
equipamento. A disponibilidade indica a fragdo do tempo
planejado para a produgdo (tempo de carga), em que o equi-
pamento estd efetivamente produzindo. A férmula desse in-
dice encontra-se descrita na equacdo (2) (Hansen, 2006):
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Disponibilidade = (Tempo Operacional) x 100
(Tempo de Carga)

(2)

Para o calculo dos termos utilizados na equagao (2), vide
Figura 1 e equagdes (3) e (4).

Tempo Operacional = Tempo de Carga - Paradas (3)

Tempo de Carga = Tempo Total - Tempo Excluido (4)

A eficiéncia de desempenho é a razdo entre o tempo opera-
cional e o tempo tedrico de operagao. Para o cdlculo da eficién-
cia de desempenho, Hansen (2006) apresenta a férmula (5).

Eficiéncia de Desempenho = Tempo de Ciclo Tedrico ou Ideal x100  (5)
Tempo de Ciclo Real

Onde o Tempo de Ciclo Tedrico ou Ideal é o tempo neces-
sario para o equipamento produzir uma unidade de produto
na velocidade projetada pelo fabricante do equipamento
ou na melhor velocidade determinada para cada produto
(maior velocidade atingida durante um periodo de tempo
significativo com o processo estavel) (Hansen, 2006).

Nos casos de processos em batelada, a necessidade de de-
finir o tempo de ciclo como o tempo de processamento de um
lote é referenciada em Alvarez et Antunes Junior (2001). Junker
(2009) descreve uma versdo modificada do OEE, na qual a efi-
ciéncia de desempenho é calculada conforme a equacio (6).

Eficiéncia de Desempenho =
Tempo de Processamento Tedrico ou Ideal x 100 (6)
Tempo de Processamento Real

Onde o tempo de processamento real de um lote é igual
ao tempo operacional (tempo em que o equipamento esta
efetivamente produzindo) (Hansen, 2006).

A taxa de qualidade indica a relagdo entre a quantidade
de produtos conformes e a quantidade total de produtos. A
formula de célculo desse indice é apresentada na equagao
(7) (Muchiri et Pintelon, 2008).

Taxa de Qualidade =

Quantidade de Produtos Conformes x 100 (7)
Quantidade Total de Produtos

O calculo original do OEE se restringe a medir apenas as per-
das diretamente relacionadas a operagdo dos equipamentos.
Perdas originadas nos sistemas de produgdo e que represen-
tam potenciais oportunidades de melhoria ndo sdo considera-
das pelo indicador. Em fungdo dessa limitagdo, surgiram na lite-
ratura versdes modificadas do OEE, em cujas estruturas foram
incluidas perdas decorrentes do sistema de gestao da fabrica,
como, por exemplo, paradas por falta de matéria-prima, pelo
uso de materiais ndo conformes, pela falta de demanda, entre
outras. Além dessas versoes, foram desenvolvidas formulagdes
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cuja estrutura basica é muito semelhante a do OEE, apresen-
tando alteragdes nas formulas de calculo dos indices (Badiger
et Gandhinathan, 2008). Como exemplo, cita-se o indicador
de Produtividade Efetiva Total do Equipamento (Total Effective
Equipment Productivity — TEEP), cujo indice de disponibilidade
é calculado substituindo-se o tempo de carga pelo tempo total
(24 horas/dia) (Prates et Bandeira, 2011).

O OEE pode ser aplicado a qualquer maquina, sendo que,
em geral, sdo priorizados os equipamentos cujos desempe-
nhos sejam reconhecidamente insatisfatdrios, que estejam
instalados em dareas com alto investimento de capital e re-
cursos gargalo (equipamentos que limitam a capacidade
de produc¢do de todo o sistema). Outro fator considerado
na selecdo das maquinas é o processamento de produtos,
cujos volume, custo e papel estratégico sejam criticos para a
organizagdo (Hansen, 2006).

O OEE, no entanto, ndo é apenas uma ferramenta de ava-
liacdo do desempenho de um equipamento. Na verdade, a
avaliacdo individual do equipamento pouco representa na
avaliacdo do sistema de producgdo, que precisa considerar o
tratamento das informagdes que o compdem. No entanto,
ao permitir a identificacdo e a quantificagdo das perdas que
afetam os equipamentos, o OEE possibilita também reco-
nhecer desperdicios que impactam o sistema de produgdo
como um todo. Para detectar as causas-raizes dos desperdi-
cios, sdo utilizadas técnicas de analise (como, por exemplo:
o diagrama de “Ishikawa”, o 5W2H etc.) a partir dos dados
registrados para o calculo do OEE. A utilizagdo do OEE vai
além da simples medigao de desempenho, servindo como
base para a identificagdo das causas-raizes das perdas e para
o desenvolvimento de a¢des de melhoria continua.

3. METODO DE PESQUISA

Esta pesquisa se enquadra fundamentalmente na aborda-
gem tradicional de um estudo de caso, ja que seu objetivo ndo
se restringe a apenas analisar quantitativamente determinado
fenébmeno, mas sim realizar uma avaliacdo holistica da utiliza-
¢do do OEE no sistema de produgdo, que extrapola o compor-
tamento puro e simples do equipamento em si. Esta pesquisa
constitui um estudo de caso instrumental, e, sob esse aspecto,
o trabalho constou de trés etapas fundamentais.

3.1 Descricdo do método de pesquisa

3.1.1. Entendimento e avaliagdo do processo de
produgdo para a selegéo do equipamento critico

Para aplicar o OEE, o sistema de producgdo foi anali-
sado, e, assim, foi escolhido um equipamento cuja me-

Ilhoria de eficacia era prioritaria para o sistema. Optou-
-se por aplicar o OEE em um equipamento utilizado na
producdao de medicamentos antirretrovirais, doravante
denominados aqui A, B e C, os quais sdo estratégicos
para a Instituicdo porque constituem as maiores receitas
do laboratério.

3.1.2. Implantagdo do OEE

A etapa de implanta¢do do OEE foi composta pelas se-
guintes atividades: primeiramente, pela definicdo das per-
das a serem apontadas, em seguida, pela sistematizacdo
da coleta dos dados e dos cdlculos da OEE, e, na sequéncia,
pelo treinamento dos operadores e pela avaliagdo dos pri-
meiros registros de dados e de resultados do OEE.

Ao final dessa etapa, foi realizada uma andlise das difi-
culdades e dos fatores criticos observados no processo de
implantagdo do indicador.

3.1.3. Utilizagdo e avaliagdo do OEE

A terceira fase compreendeu a utilizagdo do indicador
como ferramenta de identificacdo de perdas e de desen-
volvimento de a¢Ges de melhoria continua na linha dos
antirretrovirais. Apds a consolidagao do uso do indica-
dor, foram verificadas as perdas de maior impacto sobre
0 equipamento e as suas causas-raizes. Em seguida, fo-
ram propostas e avaliadas a¢les para reduzir essas ine-
ficacias em conjunto com o gerente e os supervisores de
producdo. Durante essa etapa, os dados e os resultados
de OEE foram disponibilizados na sala do equipamento
para o acesso dos funcionarios. Foram realizadas reu-
nides com os operadores para a analise dos resultados e
a proposicao de melhorias. A implantagdo imediata das
acoes de melhoria detectadas foi condicionada a viabili-
dade técnica e econdmica. As melhorias que nao foram
adotadas imediatamente foram registradas para implan-
tacdo futura.

As subsegdes seguintes apresentam o desenvolvimento
dessas atividades.
3.2. Aplicagdo do método de pesquisa
3.2.1. Entendimento e Avaliagdo do Processo de
Produgdo para a Selegdo do Equipamento Critico

Os fluxogramas de produc¢do dos medicamentos antirre-
trovirais A, B e C sdo apresentados na Figura 2.



PRODUTOSAEB
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Revestimento
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Embalagem primaria
e secundaria
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\—» seca pf{Misturap[Compressao ReEs?g\r;gﬁ?to primaria
(calibragdo) e secundaria

Figura 2 - Fluxogramas de produgdo dos medicamentos A, B e C
Fonte: Os préprios autores

No caso dos produtos A e B, as matérias-primas sdo pe-
sadas, tamizadas (peneiradas) e misturadas. Na sequéncia, a
mistura de matérias-primas é comprimida, e os comprimidos
gerados sdo revestidos. A embalagem é realizada em linha de
envase de frascos. O processo de produgdo do medicamento
C contempla um numero adicional de etapas: apds a pesagem
e a tamizagdo, as matérias-primas sao granuladas, calibradas,
secas e calibradas novamente. Essas fases sdo requeridas para
que a mistura adquira as caracteristicas necessarias para a
compressdo. As etapas posteriores sdo comuns ao fluxograma
de producdo de A e B. Durante as fases de producdo, o setor
de Controle em Processo realiza andlises no produto interme-
diario (produto em processo) a fim de evitar que ndo confor-
midades sejam detectadas somente no produto final. Apds o
revestimento, o Controle em Processo inspeciona o aspecto
dos comprimidos. Nessa inspegdo, é verificada a presenca de
comprimidos quebrados, lascados, com imperfei¢cdes rugosas
e outras irregularidades. Para cada tipo de desvio (ndo confor-
midade) de aspecto, ha um critério de aceitagdo estabelecido.
Caso a quantidade de comprimidos com desvio seja superior
ao limite especificado, o lote é selecionado. Na selegdo, os
funciondrios do Setor de Produgdo inspecionam o aspecto de
todos os comprimidos do lote e as unidades ndo conformes
sao descartadas para posterior destruicao.

Para o estudo de caso, foi selecionado o equipamento Eu-
rovent DC 200, empregado no processo de revestimento dos
medicamentos antirretrovirais A, B e C.

Analisando o processo de produgdo desses medicamen-
tos, concluiu-se que a etapa de revestimento é o gargalo,
por ser a fase com o maior tempo de processamento. Isso
motivou a escolha do Eurovent. Possiveis melhorias nesse
equipamento aumentariam a sua capacidade de produgao,
permitindo a sua utilizagdo ndo sé para o revestimento de
antirretrovirais, mas também compartilhada para a produ-
¢do de outros medicamentos.

Outra justificativa para escolha do Eurovent foi a dificul-
dade encontrada na partida inicial (start up) do equipamen-
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to. Entre o recebimento do equipamento no laboratério e
o inicio da operagdo, varias intercorréncias aconteceram. A
empresa fabricante do equipamento encerrou suas ativida-
des antes da instalagdo da maquina. Durante a fase de testes
iniciais, foram detectados desvios na automacao e falhas no
equipamento. Em func¢do desses problemas, optou-se por
aplicar o OEE ao Eurovent para conhecer os fatores que im-
pactavam o seu desempenho, principalmente os de relevan-
cia para a manutengdo preventiva e a confiabilidade, como,
por exemplo, as causas de falhas.

O processo de revestimento de comprimidos consiste em
seu recobrimento com um filme de base polimérica. Sobre
os comprimidos em movimento, é aplicada uma suspensao,
a qual é seca por um fluxo de ar quente.

O equipamento consiste em um tambor que gira sobre um
eixo horizontal, conforme pode ser visualizado na Figura 3.

— Tambor

PLC do
equipamento* ]

— Pistola
de aspersao

| _.Entrada de ar
deardear

Saida de ar

Leito de comprimidos

Figura 3 - Parte interna de um equipamento de revestimento,
ressaltando a pistola de aspersao.
Fonte: Elaborado a partir de Glatt Pharmaceutical Services (2012)

Tal equipamento apresenta uma coifa acoplada a sua tu-
bulagdo de exaustdo e a lateral do tambor. Com a rotagdo
do tambor, os comprimidos em seu interior sdéo movimenta-
dos num fluxo de rolagem em cascata (leito). O equipamen-
to apresenta unidades de insuflamento e exaustdo de ar. O
controle das vazdes de entrada e de saida de ar gera pressdo
negativa (depressdo) no interior do tambor e garante que o
ar quente seja insuflado por meio do leito de comprimidos.
Ao equipamento, sdo acopladas uma bomba e pistolas de
pulverizacdo de suspensdo. Esse processo é automatizado
de modo que os parametros do processo de revestimento
(temperaturas de insuflamento e exaustdo do ar, depressdo,
velocidade do tambor, entre outros) podem ser monitora-
dos e/ou controlados por intermédio do controlador logico
programavel (Programmable Logic Controller — PLC).

3.2.2. Implantagao do OEE

A primeira etapa da implantacdo em si foi atribuir, em
conjunto com os operadores, as causas mais comuns das pa-
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radas de maquina (perdas de disponibilidade). A estrutura
de perdas adotada pela instituicdo foi baseada na estrutura
utilizada pelo ITEM em estudos de benchmarking internacio-
nal na industria farmacéutica (Friedli et Goetzfried, 2010), a
saber:

e Perdas de disponibilidade: REF — refei¢Ges, 01 — tro-
cas de maquina, 02 — ajustes durante o processo, 03
— paramentagdo, 04 — espera por manutencdo cor-
retiva, 05 — manutengao corretiva, 06 — reparo rea-
lizado pelo operador, 07 — falta de matéria-prima/
produto intermedidrio, 08 — matéria-prima/produto
intermediario ndo conforme, 09 — condigdes am-
bientais ndo conformes, 10 — falta ou manutengdo
de utilidades, 11 —falta de operador, 12 — espera por
aprovacao de produto intermediério, 13 — reunides/
treinamentos, 14 — outras paradas;

e Perdas de eficiéncia de desempenho: ociosidade e
pequenas paradas, velocidade reduzida;

e Perdas de qualidade: defeitos no processo, perdas re-
ferentes a partida inicial (start-up) do equipamento.

Na sequéncia, a coleta de dados e os cdlculos do OEE fo-
ram sistematizados. A Disponibilidade foi calculada por meio
da equagéo (2), utilizando os dados registrados pelos ope-
radores em formuldrio elaborado para esse fim. Esses da-
dos consistiam nos intervalos de tempo de produgdo e de
paradas de maquinas. Tal formuldrio também foi utilizado
para anotar observagbes referentes as paradas, como, por
exemplo, a descrigdo dos motivos de manutencao.

Para o calculo da Eficiéncia de Desempenho, foi adotada a
equacdo (6). Em fungdo de o revestimento de comprimidos
se tratar de um processo em batelada, o tempo de ciclo foi
considerado como o tempo de processamento da batelada
(ou do lote), ja que ndo é possivel determinar o tempo de
revestimento de uma unidade de produto.

Como nao havia um tempo de processamento teérico es-
tabelecido para os produtos, foi adotado como critério a de-
terminagdo do menor tempo de revestimento obtido entre
os 20 primeiros lotes produzidos consecutivamente.

A Taxa de Qualidade foi calculada com o auxilio da equa-
¢do (7). A quantidade total de produtos (denominador da
férmula) correspondeu a quantidade inicial de comprimidos
no processo de revestimento, ou seja, a quantidade de com-
primidos obtida na fase anterior — a compressdo. A quanti-
dade de produtos conformes (numerador da férmula) equi-
valeu a quantidade de comprimidos obtida no revestimento,
com excegao dos lotes selecionados. Nesses casos, a quan-
tidade de produtos conformes correspondeu a quantidade
obtida apés a selegdo (vide item 4.1).

Foi estabelecido que tanto os indices quanto o OEE se-
riam calculados por lote e por més, em planilhas Excel.

3.2.3. Avaliag¢do de dados e resultados de OEE iniciais e
andlise do processo de implantagéo

Foi realizado o treinamento dos operadores, e os primei-
ros registros de dados e resultados de OEE foram acompa-
nhados pela pesquisadora. Por trabalhar na produgdo, a
pesquisadora conseguia ter a percepgao geral da coeréncia
entre os apontamentos e as ocorréncias de producdo, po-
dendo verificar, por exemplo, se as falhas no equipamento
haviam sido registradas no intervalo de tempo correto e da
forma adequada. A maior dificuldade encontrada pelos ope-
radores foi a classificacdo de algumas paradas e de eventos
de produgdo nos cédigos de perdas de disponibilidade de-
vido a erros de interpretagdo. Foi observado também que
algumas vezes dois eventos ocorriam ao mesmo tempo, e o
operador ficava em duvida sobre qual apontar. Nos aponta-
mentos de manutencao, verificou-se a falta de detalhamen-
to na descri¢do dos eventos, o que dificultaria a analise dos
tipos de falhas, bem como de sua incidéncia e da eficiéncia
das manutencgdes.

Apds um més de registros, foi realizado um novo treina-
mento com os operadores para sanar as dificuldades encon-
tradas. Para a implanta¢do do indicador, foram fundamen-
tais: o treinamento dos operadores, a definicdo clara dos
codigos de perdas a serem registrados e a descrigao do nivel
de detalhamento requerido nos apontamentos. Além disso,
foi observado que o acompanhamento dos registros iniciais
é importante para identificar dificuldades e dirimir duvidas.

4. RESULTADOS

4.1. Analise do OEE, causas -raizes dos desperdicios e
ac¢oes de melhorias

O OEE do equipamento de revestimento Eurovent foi
calculado durante 11 meses. Como pode ser visualizado na
Figura 4a, o OEE do equipamento Eurovent variou entre 18
e 44%, sendo que o indicador nao foi calculado durante os
meses 5 e 6. Nesse periodo, em virtude de falhas na maqui-
na e de desvios de aspecto em um dos produtos, o processa-
mento no equipamento foi interrompido para a verificagdo
do funcionamento geral da mdaquina. O indice de disponibi-
lidade foi o que mais impactou os resultados do indicador,
0 que pode ser constatado no desdobramento do OEE nos
indices que o compdem (Figuras 4b, 4c e 4d). Os resultados
dos meses 2 e 4 também foram influenciados pela qualida-
de, que se apresentou, nesses meses, inferior ao restante do
periodo analisado.
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Figura 4 - OEE e indices referentes ao equipamento Eurovent DC 200

Fonte: Os préprios autores

4.1.1. Andlise individual do indice de qualidade

Entre os meses 1 e 9, os valores dos indices de qualidade
desse equipamento variaram 24%, e a média no periodo foi
de 91% (Figura 4b). Nos ultimos quatro meses analisados, a
amplitude (dispersdo) dos resultados reduziu para 6%, e a
média do indice aumentou para 97%.

Os menores indices de qualidade observados (nos meses
2, 4 e 9) deveram-se aos rendimentos (razdo entre a quanti-
dade real de produto obtida em um processo e a quantida-
de que teoricamente deveria ser atingida) baixos de alguns
lotes do produto C. Esses lotes apresentaram desvios de as-
pecto, os quais foram classificados em dois tipos principais:
bordas quebradas ou lascadas e manchas.

Em reunides com os setores de assisténcia técnica farma-
céutica e garantia da qualidade, foram discutidas a¢des para
a reducado dos desvios. Entre as a¢gdes tomadas, destacam-se:

Ajustes finos e progressivos em parametros do revesti-
mento do produto (temperatura do ar de entrada e taxa de
aplicagdo da suspensdo). Essa otimizagdo dos parametros
foi realizada sem ultrapassar as faixas de controle especi-
ficadas no desenvolvimento do produto e validadas. Nessa
acdo, o envolvimento dos operadores do revestimento e

as suas contribui¢cdes para a melhoria do processo foram
muito importantes;

Em virtude da provavel correlagdo entre as falhas na ma-
quina e a presenga de manchas nos comprimidos, o proces-
samento no equipamento foi interrompido para a verifica-
¢do do funcionamento geral da mdaquina. Essa verificacdo
resultou na realizagdo das seguintes manutencgdes corretivas
no equipamento: corre¢dao da depressdo do tambor, repa-
ro em valvula de controle do insuflamento de ar, ajuste da
abertura da coifa de exaustdo e reposicionamento de man-
gueiras de ar comprimido.

Tais a¢Oes corretivas foram eficazes. Esse fato foi consta-
tado pelo monitoramento do numero de desvios de aspecto
originados no processo de revestimento. Apds o término da
apuragdo do OEE (més 13), esse acompanhamento foi reali-
zado por 5 meses, empregando o software de gerenciamen-
to de ndo conformidades, utilizado na instituicdo. Nesses 5
meses, 80 lotes do produto C foram revestidos no equipa-
mento e ndo apresentaram nao conformidades de aspecto.
A eliminagdo desse desvio aumentou o rendimento médio
dos lotes do medicamento C em 9%, assim como eliminou os
custos do desperdicio (referentes a mado de obra utilizada na
sele¢do dos comprimidos e a destruicdao dos medicamentos
descartados).
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4.1.2. Andlise individual do indice de disponibilidade

A variagdo do OEE ao longo dos meses foi semelhante a
variagdo da disponibilidade (Figura 4c) em fungdo do alto
impacto desse fator sobre o indicador, comparado aos ou-
tros indices.

A Figura 5 mostra um gréfico de Pareto das paradas de
producdo, e, como se pode perceber, a maior perda de dis-
ponibilidade foi causada pelo tempo de troca de produtos
ou de lotes.

Os set ups representaram 52% do total de paradas. Esse
resultado foi coerente com outros estudos, os quais aponta-
ram que os set ups constituem desperdicios significativos na
industria farmacéutica, decorrentes do alto grau de sanitiza-
¢do e da elevada frequéncia de limpeza requeridos e das exi-
géncias regulatoérias as quais essa industria estd submetida
(Sugai et al., 2007; Gilmore et Smith, 1996).

-Um trabalho de melhoria do set up do equipamento foi
iniciado no més 11, apds estudos de validagdo de limpeza.
Esses estudos determinaram mudangas nos agentes e nos
procedimentos de limpeza do equipamento e da sua respec-
tiva sala.

Dois meses apds o término da apuragao do OEE, a implan-
tacdo dos principios de troca rapida de ferramentas (TRF)

as quais deveriam ser realizadas com o equipamento para-
do, e de set up externo, que poderiam ser executadas com
a maquina em funcionamento. As atividades da troca foram
reorganizadas, e, quando possivel, as operag¢des de set up
interno foram convertidas em set up externo. Por exemplo,
o transporte dos materiais (pecgas, formatos, agentes de
limpeza etc.) necessarios para a troca e a movimentagdo do
préximo lote passou a ser executado enquanto o equipa-
mento ainda estava em funcionamento. As tarefas do set up
interno foram divididas entre dois operadores. Dessa forma,
as atividades que eram executadas sequencialmente passa-
ram a ser realizadas em paralelo. Além disso, foram confec-
cionadas marcas de referéncia e escalas em algumas pecas
do equipamento para facilitar e agilizar o ajuste requerido
na troca de formatos de produtos.

Na Tabela 1, podem ser visualizadas as médias das dura-
¢Oes dos set ups, os tempos de troca obtidos com o emprego
da TRF e os respectivos percentuais de reducdo. Cabe ob-
servar que as empresas farmacéuticas classificam as trocas
entre lotes do mesmo produto como parciais ou superficiais,
enquanto as trocas entre lotes de produtos diferentes sdo
chamadas totais ou profundas.

Tabela 1 - Eurovent - comparativo dos tempos médios de set up
com os tempos de troca obtidos com a adogdo da TRF

Tempo de tro-

% Acumulada

. Média dos . =
foi realizada. Inicialmente, as trocas foram acompanhadas  TiPO de set tempos de ca obtido com Reducdo do
para a identificacdo das atividades realizadas e o registro de up set up (h) oempregoda  tempo (%)
sua duragdo. Foi determinada a precedéncia das tarefas em TRF (h)
fungdo da dependéncia entre elas, ou seja, havia agGes que Parcial 3,45 0,92 73,33
o.brigatoriamente dfe\./eriam ser precedidas de outras. As ati- Total 12,66 3,75 70,38
vidades foram classificadas em operac¢des de set up interno, Fonte: Os préprios autores
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Figura 5 - Grafico de Pareto das paradas de produgdo — Eurovent Més 1 a 13

Fonte: Os préprios autores



Como a etapa de revestimento era o gargalo das linhas
de produgdo dos medicamentos A, B e C, a diminui¢do dos
tempos de preparagdo do equipamento aumentou ndo so a
capacidade da maquina, mas também a capacidade de fluxo
global das linhas de produgao de A, B e C. Antes da implanta-
¢do da TRF, a cada campanha de sete lotes de produto, eram
gastas, em média, 33,36 horas de set up. Apds o emprego da
ferramenta, esse tempo reduziu para 9,27 horas, em média,
disponibilizando, a cada campanha de 7 lotes, 24,09 horas
para processamento no equipamento.

No periodo total avaliado, as outras causas de paralisa-
¢do mais significativas foram: manutencgao corretiva e outras
paradas. As paralisagdes decorrentes de manutengao corre-
tiva foram pronunciadamente menores que as causadas pe-
las trocas. No entanto, as falhas tornam o funcionamento
dos equipamentos instavel, podendo aumentar o tempo de
processamento dos lotes e comprometer a qualidade dos
produtos. A confiabilidade reduzida das mdaquinas contri-
bui, ainda, para a formagdo de estoque em processo e para
a falta de aderéncia a programacdo da produgdo (Friedli et
Goetzfried, 2010).

Devido a provavel correlagdo entre as falhas no equipa-
mento e os desvios de aspecto do produto C, o revestimen-
to no equipamento foi interrompido para a verificagdao do
funcionamento geral da maquina. Desse modo, as manuten-
¢cOes corretivas necessdrias foram realizadas. Foi observado
que a falha causada por depressdo insuficiente do tambor
era decorrente da saturagao dos filtros da exaustao, e a lim-
peza semanal desses filtros foi incluida nas rotinas de ma-
nutengao preventiva. Em virtude dessa medida, ndo houve
mais registros de depressao insuficiente no tambor. Durante
periodos sem programacdo da producdo, foram realizadas
atividades de manutengdo preventiva, no entanto, verifica-
ram-se diversos tipos de defeitos no equipamento durante o
periodo total analisado. Isso se deveu ao fato de que parte
das falhas seguiu padrdes aleatdrios, ndo foram falhas cujas
ocorréncias eram proporcionais ao tempo de uso do equi-
pamento.

As atividades de manutencdo preventiva baseiam-se em
uma probabilidade estimada de que a maquina ira quebrar
ou falhar em determinado intervalo de tempo. No entanto,
para alguns componentes, a probabilidade da falha ndo au-
menta com o tempo de operagdo. Nesses casos, a manu-
tengdo baseada exclusivamente no tempo operacional ndao
tera efeito sobre a taxa de falha. Uma ag¢do para a redugao
do numero de falhas aleatdrias consiste na implantagdo de
métodos mais eficientes de manutengao, como a preditiva
e a proativa. Essa implantagdo beneficiaria todo o sistema
de produgdo, ja que falhas aleatérias sdao observadas em
equipamentos de todos os centros de trabalho. No cédigo
de outras paradas, foram apontadas interrupgées referen-
tes as rotinas de validagdo de limpeza (amostragens, tempo
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de espera pelos resultados das andlises), aos deslocamentos
temporarios do operador para outras atividades, a espera
por documentacdo e aos acompanhamentos de processo
realizados pelo setor de assisténcia técnica farmacéutica. Os
maiores percentuais do codigo 14 (outras paradas) em re-
lagdo ao tempo de carga foram observados entre os meses
9 e 12 e deveram-se as atividades de validagao de limpeza.

Retomando a analise do grafico de Pareto, verifica-se que
as outras paralisagGes representaram perdas de disponibi-
lidade pouco significativas, visto que cada uma apresentou
percentual inferior a 5% do total. Para algumas dessas pa-
ralisagdes, foram registradas observagdes relevantes para o
estabelecimento de futuras acdes de melhoria continua.

Foi observado, por exemplo, que algumas vezes as ati-
vidades de aprovagdo do produto intermedidrio (analises
fisico-quimicas e registros na documentagdo do lote) retar-
daram o inicio do revestimento, devido ao curto intervalo de
tempo entre a compressao e o revestimento e a ndo existén-
cia de um pulmao de produto em processo.

Todos os reparos realizados pelo operador deveram-se a
corregdo de falhas na pulverizagdo das pistolas. Em virtude
desses apontamentos, o Setor de Manutengdo verificou as
pistolas e solicitou a aquisicdo de novas unidades.

As paradas por falta de intermediario ndo foram signifi-
cativas. No entanto, durante o periodo de tempo analisado,
observaram-se reprogramacdes dos centros de trabalho, o
que reduziu a incidéncia desse tipo de paralisagdo. A falta
de aderéncia a programacao e as consequentes reprogra-
macoes deveram-se aos desvios de qualidade de matérias-
-primas, as restricdes de capacidade de equipamentos do
departamento de controle de qualidade e aos processos de
compras aos quais estdo submetidos os laboratérios publi-
cos farmacéuticos. A Lei n2 8666, de 1993 (Brasil, 1993), que
regulamenta as compras dos laboratérios oficiais, prevé que
estas devem ser realizadas por meio de licita¢Oes, baseadas
no critério do menor preco. A morosidade e a falta de flexibi-
lidade do processo licitatdrio (Hasenclever et al., 2008) agra-
vam-se em casos emergenciais, como, por exemplo, quando
ocorrem atrasos em fornecimentos, reprovagées de maté-
rias-primas e de materiais de embalagem e necessidade de
compras de pegas para o conserto de falhas inesperadas em
equipamentos. Nesses casos, a produgao é interrompida por
periodos maiores, sendo necessario reprogramar os centros
de trabalho.

4.1.3. Andlise individual do indice de eficiéncia de
desempenho

Observando o comportamento do indice de eficiéncia
de desempenho do equipamento na Figura 4d, constata-
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-se uma tendéncia de crescimento, com exce¢dao do més 11.
Nesse més, ocorreram falhas no insuflamento de ar quente
e desvios no funcionamento da bomba de pulveriza¢do de
suspensdo. Foi constatada a ocorréncia de menores tempe-
raturas do ar insuflado e de menores taxas de pulverizagao.
Consequentemente, os tempos de revestimento aumenta-
ram, reduzindo o indice de eficiéncia.

Durante o periodo de tempo analisado, ndo houve regis-
tros de interrupg¢des de funcionamento do equipamento por
paradas inferiores a 5 minutos (pequenas paradas).

Foram observados lotes cujo tempo de processamento
ultrapassou o tedrico. Os tempos de revestimento variam
em funcdo de caracteristicas inerentes ao proprio proces-
so. No revestimento, nem sempre é possivel utilizar a pa-
rametrizacdo, que fornece o menor tempo de processo. Por
vezes, 0s parametros precisam ser ajustados, impactando o
tempo da operagao.

No decorrer do processo, o operador monitora o aspec-
to dos comprimidos e procede as alteragdes, caso sejam
necessarias. Por exemplo, se no inicio do revestimento os
comprimidos apresentam-se fridveis (ou seja, com baixa re-
sisténcia ao desgaste por atrito), a velocidade de rotagdo do
tambor deve ser reduzida, de forma a diminuir o risco de
imperfeicdes na superficie dos comprimidos, visto que os
parametros sao interdependentes. Com a redugdo da rota-
¢do do tambor, a vazdo de aplicagdo da suspensao deve ser
diminuida e/ou a temperatura do ar de entrada deve ser au-
mentada, caso contrario, os comprimidos poderao ficar ex-
cessivamente Umidos e, assim, uns aderindo-se aos outros.

Flutuagdes de umidade do ar de entrada também podem
alterar as condig¢des de revestimento e de secagem, tornan-
do necessario o ajuste das variaveis do processo (Pinto et
Fernandes, 2001). Em decorréncia desses fatos, é faculta-
do ao operador alterar os parametros, desde que dentro
das faixas especificadas no desenvolvimento do produto e
validadas. Durante o processo, em intervalos regulares, o
operador verifica o peso médio dos nucleos, e a aplicagdo é
finalizada quando a faixa especificada para os comprimidos
revestidos é atingida. Apesar de os operadores afirmarem
que, em geral, utilizam a quantidade total de suspensdo, o
final da pulverizagdo é determinado pelo ganho do peso dos
comprimidos, o que permite variagdes, ainda que pequenas,
do volume total de suspensdo aplicada e, consequentemen-
te, do tempo de revestimento.

Outro fator que contribui para a oscilagao dos tempos de
processo € a necessidade de reaquecimento dos nucleos,
caso ocorram paradas prolongadas durante a fase de pul-
verizacdo da suspensdo. Apos as refeicGes e os periodos de
troca de turno, ou apods a corregdo de desvios no funciona-
mento dos equipamentos, os comprimidos sdo aquecidos

novamente antes de continuar com a aplica¢do do filme de
revestimento.

Em func¢do do exposto anteriormente, a acdo identifica-
da para a melhoria desse indice foi a reducdo das fontes
de variabilidade do processo que interferem no tempo de
revestimento: falhas em equipamentos, parametrizagao do
processo, atributos fisicos do produto intermediario (como
a dureza e a friabilidade, que determinam a resisténcia me-
canica dos comprimidos durante o revestimento) e volume
total de suspensao pulverizada. Para minimizar a variabilida-
de do processo, a instituicdo pode adotar o controle estatis-
tico de processo (CEP) e o planejamento de experimentos,
métodos que podem ser utilizados para todos os processos,
beneficiando o sistema de produgdo como um todo.

No Quadro 2, pode ser visualizada uma sintese dos prin-
cipais desperdicios e a¢gdes de melhoria identificados com
base na utiliza¢gdo do OEE.

5. CONCLUSAO

Por intermédio do presente estudo de caso, confirmou-se
que o OEE pode ser utilizado como um instrumento de su-
porte a gestdao da produgdo farmacéutica. Além de mensu-
rar o desempenho do equipamento gargalo de trés linhas, o
indicador permitiu identificar e quantificar as perdas direta-
mente associadas ao funcionamento do recurso, bem como
os desperdicios que tém impacto sobre o sistema de produ-
¢do. Foi mostrado que o OEE é uma ferramenta de promo-
¢do da melhoria continua, na medida em que ele permitiu
a priorizagdo e o desenvolvimento de a¢des direcionadas a
reducdo dos principais desperdicios identificados. Verificou-
-se que mesmo as perdas de menor influéncia sobre um
equipamento devem ser avaliadas, pois podem representar
oportunidades de melhoria de simples e de rapida implanta-
¢do ou com impacto em varios centros de trabalho.

Na fase de implantagao do indicador, os fatores criticos
identificados foram o treinamento, a defini¢do clara das per-
das a serem apontadas e o acompanhamento dos registros
iniciais junto aos funcionarios responsaveis pela coleta dos
dados. Durante a utilizagdo do indicador, observou-se que
a participacao dos operadores nas discussdes de resultados
estimulou o envolvimento deles com a ferramenta e com a
proposicdao de melhorias.

A coleta de dados manual mostrou-se trabalhosa, devido
a necessidade de digitagdo de um numero elevado de re-
gistros em planilhas Excel. Grande parte desses registros ja
era inserida no sistema informatizado corporativo. Por esse
motivo, foi proposta uma avaliagdo do sistema a fim de ve-
rificar se este poderia ser utilizado para calcular os indices e
o indicador.
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Quadro 2 - Sintese dos principais desperdicios e agdes de melhoria detectados com o uso do OEE

P N - Status das
Indice do OEE Principais Desperdicios " . ~
. ipe Acoes de Melhoria Agles de
analisado Identificados .
Melhoria
Ajustes em parametros do revestimento do produto Realizada
Qualidade Desvios de aspecto detectados Verificagdo do funcionamento geral do equipamento em
no produto C virtude da provavel correlagdo entre ajustes e falhas na ma- Realizada
quina e a presenga de desvios de aspecto nos comprimidos
Tempos de set up Emprego da TRF Realizada
Inclusdo de atividade nas rotinas de manutencgdo preventiva .
Realizada

(limpeza semanal dos filtros da exaustdo do equipamento)

Falhas nos equipamentos
Disponibilidade

Implantagdo da manutengéo preditiva e/ou proativa para

Implantagdo a ser

validagdo de limpeza

minimizar falhas aleatdrias avaliada
Outras paradas - em sua maior Nao foram aplicaveis agées de melhoria porque as ativi-
parte devido a atividades de dades de validagdo ndo sdo rotineiras. O desperdicio foi Ndo aplicavel

eliminado com a finalizagdo da validagao

Eficiéncia de
Desempenho

Tempo de processamento supe-
rior ao tedrico

Implantagdo de CEP e planejamento de experimentos para
redugdo da variabilidade do processo que interfere no

Implantagdo a ser
avaliada

tempo operacional

Fonte: Os préprios autores

Para o equipamento em estudo, a disponibilidade foi o
fator de maior impacto sobre o OEE, sendo os tempos de
troca de lotes/produtos as maiores causas de interrupc¢io
de funcionamento do recurso. Com o emprego da troca ra-
pida de ferramentas, os tempos de set up do equipamento
foram reduzidos em aproximadamente 70%. Em fun¢do do
equipamento ser o recurso gargalo das linhas de producdo
de trés medicamentos estratégicos para a instituicdo, a re-
dugdo dos tempos de preparagao da maquina aumentou a
capacidade de fluxo global dessas linhas. Com a melhoria de
desempenho do equipamento, este deixard de ser um re-
curso gargalo, e a aplicagdo do OEE podera ser estendida a
outras mdquinas e linhas criticas para a instituicao.

Elevados tempos de troca de maquina impactam varios
processos de producdo, assim como a ocorréncia de falhas
aleatdrias e o tempo de processamento superior ao tedrico,
entre outros identificados por meio do OEE. O indicador pro-
move a melhoria continua do desempenho dos equipamen-
tos e, em Ultima instancia, das operagées de manufatura. O
uso do OEE gerou um conjunto de outras melhorias, sendo
que algumas foram adotadas de imediato e outras terdo
suas implantagdes avaliadas futuramente.
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