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Resumo

A Qualificacdo da Producéo é uma etapa da validacéo de processos que, apesar de ser burocrética
e de necessitar de uma estrutura organizacional robusta, € vista pelas principais entidades

regulamentares de produtos cosméticos como sendo essencial a garantia da qualidade.

Na Colep, a validagdo comeca a dar os primeiros passos, de forma a poder estar na vanguarda dos
seus pares europeus assegurando, assim, a entrega de produtos de qualidade, de confianca e de

acordo com as especificacdes esperadas.

O presente relatorio relata as atividades desenvolvidas no ambito de um estudo para a melhoria do

processo de qualificacdo da producdo do qual o Departamento Técnico tem a tutela.

Para o desenvolvimento do trabalho, foi escolhido o ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act). Néo s6 foi
possivel identificar que, uma grande parte das oportunidades de melhoria estavam relacionadas
com a mao-de-obra, com 0 método e com o equipamento, mas também foi possivel perceber que
apesar de existirem procedimentos, e modelos de registo, o facto de estarem desajustados a
realidade de producdo, estavam a causar uma sobrecarga de trabalho nos departamentos
envolvidos. Durante este trabalho de dissertacdo foram levantadas 23 hipdteses de causa que,

depois de estudadas e a avaliadas, deram origem a 16 acdes de melhoria.

No presente trabalho, foram implementadas 8 dessas a¢des, resultando na melhoria do método de
planeamento das primeiras produc¢des, na reducdo em 7% do desperdicio técnico do processo de
qualificacdo, na diminuicdo dos tempos de linha parada, no desenvolvimento de um método para
realizacdo de estudos de capability, no aumento do conhecimento do processo e de equipamentos

e, ainda, no maior compromisso entre departamentos envolvidos no processo de qualificacao.

Palavras-chave: aerossol; capability; qualidade; processo de qualificacdo; validagéo.






Abstract

Production Qualification is a stage of process validation that, despite being bureaucratic and
requiring a robust organizational structure, is seen by the major cosmetic product regulatory bodies

as essential to quality assurance.

At Colep, validation is starting to take its first steps so that it can be at the forefront of its European

peers, thus ensuring the delivery of quality, reliable products to the expected specifications.

This work reports the activities carried out as part of a study to improve the production

qualification process of which the Technical Department is responsible.

For the development of the work, the PDCA (Plan-Do-Check-Act) cycle was chosen. Not only
was possible to identify that a large part of the improvement opportunities were related to the
workforce, the method and the equipment, but it was also possible to realize that although there
are procedures and models of registration, the fact because they were out of line with the reality of
production, they were causing work overload in the departments involved. During this dissertation
work, 23 hypotheses were raised that, after being studied and evaluated, led to 16 improvement

actions.

In the present work, 8 of these actions were implemented, resulting in the improvement of the first
productions planning method, a 7% reduction in the technical waste of the qualification process,
the reduction of downtime, the development of a method to perform capability studies, increased
process and equipment knowledge, and greater commitment between departments involved in the

qualification process.

Keywords: aerosol; capability; quality; production qualification; validation.
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1. Introducéao

Qualidade

Apesar do significado da palavra “qualidade” ser por vezes mal interpretado, existem dois pontos
de vista que devem ser entendidos de forma clara. O primeiro esta relacionado com o cumprimento
das expectativas do cliente e consecutivamente a sua satisfacdo. Obter altos niveis de qualidade
requer, habitualmente, investimentos. O segundo esta relacionado com o conceito “livre de
defeitos”, defeitos estes, que potencialmente levam a perda do produto, retrabalho, reclamacdes e,

por fim, a insatisfacdo do cliente.

E comum que no seio das organizacdes exista confusio entre estes dois conceitos e, por isso, nos
ualtimos anos tem sido dada importancia ao grau de envolvimento da gestdo de topo na gestdo da
qualidade. [1] Criar uma visdo, definir e clarificar politicas, estabelecer e garantir o cumprimento
de objetivos, sdo alguns dos pontos chave para atingir a qualidade estando, por isso, atualmente

atribuida a falta de lideranga a principal razdo do pobre desempenho de uma empresa. [2]

Na produgdo de um cosmético, entidades como a Food and Drug Administration (FDA) e a
European Medicines Agency (EMA) tém um entendimento unanime de que a garantia da qualidade
ndo se assegura se apenas resumir a atividade a um departamento de uma organizacdo. Esta
“cultura” para a qualidade deve comecar na fase de conceg¢do e apenas terminar a data da
obsolescéncia do produto, de forma a que a qualidade e seguranca sejam parte integrante do
produto. E neste dmbito que aparece o conceito de validagio de processos como “recolha e
avaliagdo de um conjunto de dados"”, desde a fase de design até & sua producdo para consumo,
estabelecendo evidéncia cientifica de que o processo é capaz, para de forma consistente entregar
um produto com qualidade.

Na unidade de Vale de Cambra do Consumer Product Division (CPD) da Colep, a validagéo de
processos comega agora a dar os primeiros passos. Até entdo, existia apenas um esforgo por parte
do departamento técnico local (DTL) para assegurar que a qualificagdo do processo de producéo
fosse cumprida. Este processo tem demonstrado, ao longo dos ultimos anos, incapacidade em ser
cumprido para a totalidade do portefdlio da fabrica por razbes como a falta de cultura para a

validacdo, a falta de entendimento de outros departamentos no processo de qualificacdo, o



desalinhamento entre departamentos quanto ao nivel de servigo ao cliente (SLA), a taxa de esforco
desadequada em relacdo a extensdo do procedimento versus recursos humanos disponiveis e,
ainda, a insuficiente rastreabilidade das condi¢bes do processo nas quais estdo a ser qualificados
0s produtos.

E neste ambito que o trabalho apresentado neste relatério foi proposto para a disciplina de
Dissertacdo/Estagio do Mestrado em Engenharia Quimica do Instituto Superior de Engenharia do
Porto, ramo opcional Qualidade. O trabalho foi desenvolvido no DTL da unidade de produgéo do
CPD da Colep Portugal S.A. em Lordelo, VVale de Cambra sob a supervisdo da Dra. Susana Leite,
Technical Manager do CPD, Vale de Cambra e sob a orientacdo da Dra. Susana Sousa,

Departamento de Engenharia Quimica do Instituto Superior de Engenharia do Porto.

1.1. Organizacao da dissertacao

A dissertacdo esta estruturada de forma a refletir a sequéncia de desenvolvimento do trabalho
realizado. No capitulo 1 de Introducdo é feita uma apresentacdo da empresa, dos objetivos da
dissertacdo e da metodologia escolhida. No capitulo seguinte do Estado de Arte, sdo apresentados
os fundamentos tedricos para o entendimento e evolucéo do trabalho, estando do capitulo 3 ao 8
apresentado o trabalho realizado através da aplicacdo da metodologia escolhida — no capitulo 3 a
caracterizacdo do caso de estudo, no capitulo 4 a definicdo do problema, e no capitulo 5 a selecao
e o0 planeamento das acBes a desenvolver. O capitulo 6 é dedicado a apresentacdo das solucdes
implementadas para a melhoria do processo, o capitulo 7 a verificacdo da implementacdo das
mesmas solucgdes, e por fim o capitulo 8 reserva-se a apresentacdo das principais conclusdes do

presente trabalho bem como a apresentacdo de propostas para trabalho futuro.

1.2. A empresa

A Colep, uma empresa do grupo RAR — Refinarias de Acucar Reunidas, € nos dias de hoje lider
mundial no fabrico de produtos de higiene pessoal, cosmética e parafarmacia livre. Na Europa,
para além de lider Ibérico no fabrico de embalagens industriais, € um dos maiores fornecedores de
embalagens aerossol, bem como pioneiro no desenvolvimento, formulagdo e enchimento de

produtos em Contract Manufacturing.



"Pois entdo, quem vai construir a fabrica de latas, naquele pinhal que comprei em Lordelo, sou

eu. Custe o que custar!” [3]

Ilidio Pinhot!

1.2.1. A origem

A Colep (acrénimo derivado de Costa Leite de Pinho) foi fundada no ano de 1965 em Lordelo,
Vale de Cambra, pelas méos do empresario llidio Pinho que, depois de um desentendimento
familiar, decidiu sozinho iniciar atividade na produc¢édo de embalagens metéalicas. [4] Comecou por
fabricar latas de bolachas, biscoitos e chocolates para a Triunfo [3], mas depois de estabelecidas
quatro parcerias estratégicas, e passada uma crise econdmica em 1968, percebeu que deveria
diversificar a oferta da sua empresa. Com este objetivo considerou, na altura, o sector dos vernizes,
tintas e colas como um mercado sélido e com potencial de expansao. Apesar da forte concorréncia,
em 1972, era o principal fornecedor de embalagens do sector, em grande parte, devido a estratégias
de relacdo profissional como “a cadeia de relagdes, o tratamento personalizado ¢ os principios das
parcerias win-win”. [3] Nos anos seguintes, a expansdo continuou para o mercado dos lubrificantes

e alimentar.

Devido a dificuldade que sentiu na entrada do mercado, com a fornecimento inconstante de folha-
de-flandres (a matéria-prima) tanto em prazos de entrega como em qualidade, e com 0s boicotes
das litografias do qual dependia, percebeu que para crescer e prosperar deveria procurar
autonomia. Comecou por orientar a estratégia da Colep, num Portugal ainda ditatorial (1970), de
forma a seguir as suas congéneres europeias, focando as suas atividades no estudo e melhoria das
relacbes entre empresa-cliente, empresa-fornecedor e, por fim, no aperfeicoamento do dominio
tecnoldgico. “Oferecer a cada cliente um “tratamento personalizado” que se ajustasse as suas
necessidades e ambicdes de inovacéo especificas” [3] era na altura uma maxima para Ilidio Pinho

e ainda &, nos dias de hoje, um dos cinco valores da Colep (figura 1.1).

! Fundador da Colep



Figura 1.1 — Valores da Colep: Foco no Cliente, Etica, Aprendizagem e Criatividade, Criaco de Valor e
Paixao pela Exceléncia [5]

Ao longo dos anos, a expansdo desta autonomia passou por investimentos como a aquisicao de
uma frota de transportes, a especializacdo dos colaboradores na tecnologia e maquinaria, € o
suprimento de necessidades através do insourcing (a aquisicdo de uma unidade de litografia, a
criacdo de um gabinete de desenvolvimento grafico, a aquisi¢do de uma unidade de corte de folha

e a aquisicdo de uma unidade de producdo de componentes de plastico).

Até 1974, a Colep focava a sua atividade na producdo de embalagens metalicas, mas com a
revolugédo de 25 de Abril, o consequente aumento do poder de compra e interesse dos investidores
estrangeiros no pais, proporcionou a Colep a criacdo de parcerias que a levou a diversificar a sua
oferta. Nesta altura, a empresa americana Johnson’s Wax (atual S.C. Johnson), convidou a Colep

a ndo soO fornecer a embalagem metéalica, mas também o aerossol pronto a utilizar.

Deu-se inicio a uma transferéncia tecnolégica que permitiu a integracdo da Colep no sector
aerossol, com foco na aquisicdo de conhecimento na formulacdo e enchimento de aerossois, no
procurement, na compra de reatores quimicos e linhas de enchimento, no apoio na instalacédo da
primeira fbrica em Vale de Cambra [3] e ainda, de um ponto de vista comercial, na preparagéo e

execuc¢do de encomendas.

O crescimento da Colep e 0 aumento de exigéncia levou a que se fizessem investimentos em
equipamentos mais rapidos e sofisticados, ao aperfeicoamento do servi¢o de procurement e da
logistica e a perceber que para assumir uma estratégia win-win deveria oferecer algo mais. Foram
posteriormente instalados laboratérios ndo s6 dedicados a producdo, mas também ao
desenvolvimento de novos produtos. A Colep estava agora no interesse de multinacionais como o

Unilever e a Gillette tendo o conhecimento necessario para produzir e desenvolver produtos como



lacas para cabelo, espumas de barbear, desodorizantes, pesticidas, ambientadores, limpa moveis,

entre outros prod utos.

“A autonomia foi assim a chave do paradigma estratégico de fornecimento just-in-time, just now

numa parceria win-win com os clientes. ” [3]

Ilidio Pinho

1.2.2. Os dias de hoje

Atualmente, a Colep é uma empresa do Grupo RAR que no ano de 2001 adquiriu, através de uma
oferta publica de aquisicéo, a totalidade da empresa ao seu fundador Ilidio Pinho (figura 1.2). [6]
Nessa altura, a atividade produtiva estava localizada em trés unidades (uma em Portugal e duas
em Espanha) estando em fase de projeto a quarta unidade (na Polonia — Kleszczéw) de forma a
dar resposta ao mercado da Europa Central. Depois da aquisi¢cdo, 0 Grupo RAR delineou uma
estratégia empresarial e de investimentos de forma a focar a sua atividade no contract filling e
ainda a aumentar a sua presenca na Europa. [7] Em 2002 comeca a atividade produtiva na Polonia,
em 2004 cria uma joint venture com a empresa canadiana CCL Industries Inc. [8] (passando a
denominar-se ColepCCL), e em 2006 langa o centro de inovagdo e desenvolvimento. Em 2008
comeca a produzir embalagens metalicas em Kleszczéw, aumentando assim a sua oferta de

produto “chave na mao” (produgdo de embalagem, formulacdo e enchimento).

Em 2009, depois de um periodo de crescimento sustentado, os principais clientes da ColepCCL
comecaram a mudar o paradigma de gestdo da sua cadeia logistica. Passaram entdo a centralizar
0s seus servicos e decisdes. Desta forma, uma das principais alteracdes foi a reducdo na quantidade

de fornecedores apenas para 0 nUmero necessario capaz de suprimir as suas necessidades. [9]

A ColepCCL comecou entdo a olhar para outros mercados onde os seus clientes ja operassem. Em
2010 entra no mercado da America do Sul (através da aquisicdo de 51% da Provider e da Total
Pack no Brasil) e em 2011 termina a joint venture com a CCL Industries Inc., atraves da aquisicao
dos 40% detidos pela mesma (passando a denominar-se apenas Colep). Em 2013 entra no mercado
norte americano, com a instalagdo de uma unidade produtiva em Querétaro (México), no mercado
do médio oriente através da joint venture com a Scitra Aerosols nos Emirados Arabes Unidos e
ainda forma uma alianca estratégica com a One Asia Network permitindo a Colep 0 acesso

privilegiado a uma rede de conhecimento e experiéncia do mercado asiatico.



Figura 1.2 — InstalagGes da Colep Portugal, Vale de Cambra, 2015 [3]

Atualmente a Colep tem a sua atividade produtiva centrada em trés setores. O Packaging Division,
que fornece servicos de producdo de embalagens, o Healthcare Division, que fornece servicos de
enchimento e embalamento de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos e o Consumer
Products Division, que fornece servicos de desenvolvimento, embalamento e enchimento. Na
figura 1.3 estd apresentado o organograma da Colep, estando evidenciado a cinza a linha

hierarquica onde o presente trabalho foi desenvolvido.

Board of Directors

Finance & Management Innovation & Development Packaging Division ) Healthcare Division  Sustainability Human Resources
Systems Products Division

Business Management  Liquids & Creams  Continuous Operations Sales EMEA  Sales Americas  Innovative Product Solutions  Procurement
& Performance Improvement & Marketing

Industrial Standards ~ Supply Chain  Controlling  Bad Schmiedeberg Vali de Canibia Querétaro Plant  Brazil Operations  Kleszczéw Plant  Sharjah Plant

Plant

Quality Engineering Operations  Health & Safety  Continuous Improvement  Supply Chain

Figura 1.3 — Organograma da Colep com a representacdo do departamento técnico, onde foi
desenvolvido o trabalho



Com uma presenca global, assegurando producdo na Europa, na América e na Asia, a Colep
tornou-se um parceiro de confianca para multinacionais como Unilever, Procter&Gamble, COTY,

Beiersdorf, Reckitt Beckinser, SC Johnson, entre muitos outros (figura 1.4).

) % »
COTyY %4 Reckitt
Uw’.ﬂww Benckiser
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Figura 1.4 — Logétipos de algumas das multinacionais que séo clientes da Colep

1.3. Objetivos do trabalho
O objetivo principal do presente trabalho foi 0 de melhorar o processo da commissioning e
qualifica¢@o da produg@o, comumente conhecido na fabrica como “acompanhamento das primeiras

produgdes”, enquadrando-0 no sistema de validacdo de processos da fabrica.
Para o alcancar, durante o desenvolvimento do trabalho outras metas foram levantadas, tais como:

- melhoria do procedimento divisional para o Commissioning & Qualification das primeiras
producdes (modelo T10.P001.3);

- integracdo das acOes levantadas no sistema Corrective Actions Preventive Actions (CAPA) do

departamento da Qualidade (Quality Assurance);

- melhoria do envolvimento dos departamentos no modelo de Commissioning & Qualification;

- definicdo de Key Performance Indicators (KPIs) e a operacionalizacdo do processo de
qualificacéo;

- mapeamento de parametros no processo de uma linha;

- criacdo de uma ficha de engenharia para definicdo e controlo dos pardmetros de processo.

Todas as metas foram trabalhadas de forma a estarem enquadradas com as diretrizes onde a
indUstria aerossol cosmética se enquadra: guidelines da Federacdo Europeia de Aerossdis (FEA);



ISO 9001:2015 - Sistema de Gestdo da Qualidade; 1ISO 22716:2007 - Sistema de Boas Praticas de
Fabrico em Produtos Cosméticos; cumprimento das diretrizes para validacdo de processos da FDA
e EMA.

1.4. Metodologia

O desenvolvimento do trabalho atual assenta na metodologia do ciclo PDCA (do inglés: Plan —
Planear, Do — Executar, Check — Verificar, Act — Atuar) ¢ um modelo de quatro passos utilizado
na melhoria continua de processos e no planeamento de projetos, e é apontado na ISO 9001:2015
[10] como sendo um ciclo que permite a organizacao assegurar que 0s processos sao devidamente
geridos, com recursos adequados, oportunidades de melhoria identificadas e, por fim, agdes
implementadas no sentido da melhoria continua dos processos. Neste caso, e como existia ja um
quadro inicial, optou-se por uma versdo do ciclo PDCA habitualmente utilizado em lean
manufacturing e no Sistema Toyota de Produgéo (TPS) [11] denominado ciclo OPDCA (Observe,
Plan, Do, Check, Adjust). A aplicacdo desta metodologia tem entdo o objetivo apresentado na
tabela 1.1.

Tabela 1.1 — Descricao das etapas do ciclo OPDCA

Observar | A observacdo do estado inicial de forma a conhecer detalhadamente o ponto de
partida e entender o potencial de melhoria a realizar. Para isso utilizaram-se
ferramentas como o diagrama de Ishikawa, brainstorming e, ainda, analise de causa

5 Porgués (5W) para uma analise de causa-efeito.

Planear | O planeamento das atividades e a selecdo das ag0es para processos a serem

melhorados;
Fazer | A concretizacdo do plano definido;

Verificar | A recolha, andlise e avaliagdo de dados ou evidéncias que comprovem a

implementacdo das ag¢des sugeridas;

Atuar | E por fim, o reajuste do processo com vista a sua melhoria.




Este ciclo pode ser visto como ndo tendo fim, uma vez que a melhoria continua dos processos
procura 0 aumento da qualidade comparativamente com o ciclo anterior. Deste modo, pretende-

se, no final do trabalho, identificar as oportunidades de melhoria para futuro






2. Estado de arte

O presente capitulo destina-se a apresentacdo dos conceitos que servem de base para o
entendimento dos temas abordados, bem como ao desenvolvimento das acbes sugeridas para

melhoria do processo de qualificacao.

2.1. O aerossol

A descricdo técnica para aerossol € a de suspensao de particulas finas solidas ou liquidas dispersas
num gés. [12] Em todo o caso, na industria, a palavra aerossol refere-se também a um produto
acabado que ¢ utilizado para transformar uma mistura no seu interior num verdadeiro “aerossol”.
Este efeito é possivel através de um mecanismo desenvolvido em 1927 pelo engenheiro quimico

noruegués, Erik Rotheim [13], e que, ainda nos dias de hoje, é semelhante ao design original.

O principio de funcionamento de um dispensador aerossol esta representado na figura 2.1 e pode
ser descrita da seguinte forma: Um bulk, ou simplesmente uma matéria-prima como os perfumes,
é colocado no interior de um contentor em conjunto com um gas propulsor. Este gas, que
dependendo da tecnologia aerossol que se utilizar pode estar em contacto direto ou indireto com o
bulk, tem a fungdo primaria de colocar o sistema sob pressdo de forma a criar um gradiente entre
o interior e o exterior do mecanismo. Esse bulk + gas, sdo entdo isolados no interior e atraves de
um mecanismo podem de forma voluntaria entrar em contacto com o exterior. Quando isso
acontece, a pressao exercida no interior funcionard como pistéo, forcando a que o que esta la dentro

seja empurrado para o exterior, sendo dispersado em finas particulas no ar ou no proprio gas.

Os bulks podem ser da mais variada composi¢do dependendo do seu proposito. Desde produtos de
cuidado pessoal como os desodorizantes, a produtos para casa como os limpa-fornos, a produtos
farmacéuticos como as bombas para asma, produtos alimentares, ou produtos industriais. Quanto
ao gas propulsor, pode ser um gas comprimido como, por exemplo, 0 azoto, ou um gas liquefeito
como, por exemplo, as misturas de hidrocarbonetos. Para além de criarem um gradiente de pressao
entre o interior e o exterior do mecanismo, servem também no caso dos gases liquefeitos como

solvente.
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Figura 2.1 — Esquema exemplificativo de um sistema dispensador aerossol [13]

Como mecanismo, um aerossol é geralmente composto por quatro componentes. Um contentor,
que pode ser de metal, plastico ou vidro, que € utilizado para conter tanto bulk como o gas
propulsor. Uma vélvula, que é o componente que permite ndo so selar o interior como de forma
voluntaria abrir e fechar o mecanismo com o exterior. Um atuador, que serve como facilitador da
operacdo da valvula e, por fim, uma tampa que evita que o atuador seja acionado acidentalmente.
Estes componentes, apesar da sua funcionalidade, podem ser encontrados no mercado em varios
tamanhos, cores e formatos, de forma a dar resposta as tendéncias do mercado. Por exemplo, o
material de uma lata de um desodorizante para homem, é tendencialmente em folha de flandres
apresentando em formatos mais retos, pesados, enquanto que 0 mesmo desodorizante para mulher,
¢ apresentado numa lata em aluminio, mais leve e com a possibilidade de apresentar variadas

formas.

A industria aerossol tem mostrado expansdo nos ultimos dez anos representando em 2015, uma
producdo mundial estimada de 15 biliées de unidades, sendo a Europa responsével por 1/3 da sua

producdo. [14]
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2.2. O Processo de Validacao

2.2.1. Enquadramento regulamentar

Apesar de, nos dias de hoje, existir uma crescente preocupagdo com produtos cosméticos (levando
a que muitos acreditem ser uma invengdo da era moderna), a sua origem e utilizacdo esté espelhada
na historia da humanidade. Se antigamente a utilizacdo dos produtos cosméticos era sinal de
estatuto, e restrita a determinadas classes sociais, hoje em dia a sua presenca na vida quotidiana €
cada vez mais elevada. Exemplos disso sé&o o facto de, em 2011, no Reino Unido, 94% da
populacdo feminina e 87% da populacdo masculina utilizarem desodorizantes, [15] e, em 2015,
em Franca, 98% da populacdo feminina e 94% da populacdo masculina utilizarem shampoo
liquido. [16]

Devido a esta massificacdo, organizacGes governamentais comecaram a olhar com maior
preocupacdo para assuntos como a seguranca, a sustentabilidade, a vigilancia e ainda as boas
praticas de fabrico dos produtos cosméticos. Nos Estados Unidos da América (EUA), a
regulamentacéo deste sector surgiu em 1938 quando o Congresso dos Estados Unidos fez passar
um conjunto de leis conhecidas como Federal Food, Drug, and Cosmetic Act em que atribuiu a
FDA a responsabilidade de supervisdo do sector. Desde entdo, a lei foi revista varias vezes, mas
nenhuma com impacto significativo nos produtos cosméticos. Das 832 paginas atuais, apenas 2
dizem respeito a cosméticos que regulamentam a condicdo de produtos cosméticos adulterados e

de condicdo de identificacdo de um produto cosmético. [17]

Em contraciclo, na Europa, com a publicacdo da Diretiva 76/768/EC em 1976 [18], ddo-se os
primeiros passos da regulamentacdo dos cosméticos. Desde entdo a diretiva foi sucessivamente
revista tendo sido substituida pelo Regulamento (CE) N° 1223/2009. [19] Durante estas revisoes
foram implementadas medidas para tornar mais clara e segura a producdo e utilizacdo de
cosméticos. Algumas das medidas mais significantes foram: a introdugdo do conceito de “pessoa
responsavel”; a notificagdo no Cosmetic Products Notification Portal (CPNP) de cada produto
cosmeético colocado em circulagdo no espago europeu; a obrigatoriedade em tornar acessivel ao
consumidor a lista de ingredientes de um cosmético (INCI); a obrigatoriedade da existéncia de
relatorio de risco da utilizacdo do cosmético; e, ainda, a obrigatoriedade de cumprir com as boas
praticas de fabrico para produtos cosmeticos. [19][20] Apesar da escassa regulamentacdo nos

EUA, quando comparada com a Europa, a FDA reconhece e recomenda a adogéo de um conjunto
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de linhas orientadoras relativas ao cumprimento de boas préaticas de fabrico na producdo de
cosméticos sendo neste contexto que aparece no quotidiano dos cosméticos o conceito de validagédo

de processos.

2.2.2. Validagao de Processos

A validacao de processos € em si um processo que, através da experimentacdo e documentacao,
comprova que um processo, equipamento ou atividade consegue sempre que utilizado, cumprir
com os requisitos para o qual foi destinado. O principal objetivo é de assegurar que quando
utilizado este conjunto de processos validados — como por exemplo, processos de fabrico,
equipamentos, procedimentos de limpeza, métodos de teste — seja obtido um produto final que, de

forma reprodutivel, v ao encontro das especificacbes pretendidas.

O conceito de “validagdo” foi proposto pela FDA na década de 70 como medida de melhoria da
qualidade de produtos farmacéuticos, depois de problemas associados a processos de esterilizacdo
terem provocado danos e morte a centenas de pessoas. Desde entdo, os beneficios de uma correta
validacdo comecaram a ser estudados e revistos de forma a melhorar progressivamente, nao s6 a
qualidade do produto final, mas também de promover o conhecimento dos processos associados.
Apesar de, hoje em dia, ainda ndo existir uma clara referéncia na forma de proceder com 0s
produtos cosméticos, a validacdo ndo é mais um conceito da industria farmacéutica. Esta claro nas
principais referéncias de boas praticas de fabrico para a producdo de produtos cosméticos que a
validagdo é um procedimento necessario. De acordo com a FDA, “deve ser determinado se
equipamentos ou utensilios que sejam utilizados no processamento, armazenamento, transferéncia
ou embalamento tém o design, tamanho, material ou tratamento apropriado para o propdésito
pretendido” ou ainda de acordo com a 1SO 22716:2007, “o equipamento deve ser apropriado para

0 propasito pretendido”. [21] [22]

Neste sentido, a industria de cosméticos tem adotado guidelines disponiveis para a industria
farmacéutica para construir o sistema de validagdo. As mais importantes sdo a “Guidance for
Industry — Process Validation: General Principles and Practices” [23] da FDA, a “Guideline on
process validation for finished products” [24] da EMA e a “EU Guidelines for Good
Manufacturing Pracite for Medicinal Products for Human and Veterinary Use. Annex 15:

Qualification and Validation” [25] da Comissdo Europeia. Apesar das suas diferengas, tanto a
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FDA como a EMA convergem no entendimento de que um processo de validagédo contribui para
assegurar a qualidade do produto final, que deve ser realizado ao longo do ciclo de vida do produto
e, ainda, que é a prova de que um processo é capaz de cumprir o propoésito para o qual foi
desenhado ou pretendido. [23] [24]

" Process validation can be defined as documented evidence that the process, operated within
established parameters, can perform effectively and reproducibly to produce a medicinal

product meeting its predetermined specifications and quality attributes.” [24]
EMA

" Process validation is defined as the collection and evaluation of data, from the process design
stage through commercial production, which establishes scientific evidence that a process is

capable of consistently delivering quality product.” [23]

FDA

2.2.3. O Processo de Validacédo

O processo de validacdo pode ser dividido em trés etapas relacionadas com a fase do ciclo de vida
em que o produto esta. Sdo elas a: (1) Fase Projeto (Process Design); (2) Fase Qualificacdo
(Process Qualification); e (3) Fase Verificacdo (Continued Process Verification). Enquanto que a
FDA assume formalmente esta estrutura, a EMA descreve atividades que vao ao encontro das
mesmas. Na figura 2.2 esta representado um diagrama onde estdo descritas as principais atividades

de cada fase de acordo com o descrito das guidelines de cada entidade.

Fase 1: Fase Projeto (Process Design)

A fase de projeto tem como objetivo ser o ponto onde se define o processo que sera utilizado na
producdo comercial. Nesta fase da validacdo, que coincide com o desenvolvimento do produto,
podem ser realizados uma série de ensaios para criar conhecimento e ajudar na definicdo do que
podera ser o processo comercial. Atividades como design of experiments (DoE) ajudam a entender
as relacOes entre caracteristicas, enquanto que a produgdo em escala laboratorial, piloto e industrial
ajudam a definir os processos e seus parametros, 0os equipamentos que poderdo ser utilizados, as
estratégias de controlo do processo que poderdo ser adotadas, 0s procedimentos de limpeza e

sanitizacdo que deverdo garantir a integridade dos produtos.
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VALIDAGAO DE PROCESSOS
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Figura 2.2 — Diagrama comparativo das fases da Validacéo de Processos de acordo com a FDA e a
EMA [23][25]

No fim desta etapa, é suposto ter o processo comercial definido e pronto a ser testado. Quanto
maior o conhecimento adquirido durante esta fase, maior o grau de confianca de que a fase seguinte

serd bem-sucedida.

Fase 2: Fase Qualificacdo (Process Qualification)

Depois da fase de projeto, a fase de qualificagdo tem como objetivo avaliar se 0 processo ou
equipamento, que foram definidos anteriormente sdo capazes de, em producdo comercial,
cumprirem aquilo para o qual foram desenhados. Para garantir isso, esta fase é dividida em duas

grandes atividades:

a) Instalation Qualification (1Q), Operational Qualification (OQ): A primeira atividade esta
relacionada com a qualificagdo dos equipamentos e utilidades. Esta qualificacdo é
normalmente realizada em duas etapas e sdo elas 0 1Q e 0 OQ. No IQ, é realizada uma
verificacéo de que os equipamentos foram construidos e instalados de acordo com o pedido
sendo comum recorrer ao preenchimento de check-lists para esta verificagcdo. No OQ, 0s
mesmos equipamentos devem ser testados em condigdes extremas para garantir que o

equipamento é robusto e linear quando utilizado em condi¢6es normais.
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b) Performance Qualification (PQ): A segunda atividade esta relacionada com a
desempenho do processo. Aqui entende-se processo como 0 conjunto de equipamentos,
metodologias, procedimentos, processo de fabrico, pessoas, materiais, condic¢des
ambientais ou instrumentos de medicao, que vao dar origem a um produto acabado. E de
extrema importancia que aqui, todas as condi¢fes utilizadas sejam as que virdo a ser
utilizadas na producéo comercial do produto. Apenas assim se consegue determinar que o
processo que foi definido, que foi experimentado, e que foi validado segundo um critério
é capaz de obter o produto pronto a ser comercializado. Comumente, esta etapa tem um
nivel de amostragem mais elevado que uma producéo corrente e tem a ver com o facto de
ser necessario garantir que ao longo da producdo se obtém um produto homogéneo. Para
além deste nivel de amostragem aumentado, na industria, é de entendimento geral que é
necessario 0 minimo de trés qualificacdes sucessivas e bem-sucedidas para que a validacdo

seja concluida.

Fase 3: Fase Verificacdo (Continued Process Verification)

A terceira fase deste processo tem como objetivo garantir que o processo continua em estado de
validacdo. Para isso é importante que exista implementado um processo de Change Control de
modo a que qualquer alteracdo ou desvio ao processo seja documentada e avaliada. No fim, é
esperado que estas alteracfes, ou ndo, tenham impacto no processo ou que um novo ciclo de
validacdo seja percorrido de forma a garantir sempre a qualidade do produto final.

Este procedimento de validacdo deve ser realizado sempre que possivel durante ao ciclo de vida
do produto e deve ficar concluido antes da sua liberagdo para o0 mercado. Quando se esta perante
uma situacdo destas, diz-se que a validacdo é Prospective, uma vez que se garante a qualidade
méxima do produto e a seguranc¢a do utilizador. Neste caso, se a validagéo falhar, o produto ndo
devera ser comercializado. Por vezes, esta validacdo antecipada ndo é possivel ser realizada e é
permitido, apesar de ndo ser ideal, que a validacdo seja realizada durante a fase comercial do
produto. Durante esta fase, 0 produto ja esta industrializado e a ser liberado para o mercado. Nesta
situacdo, esta-se perante uma validacdo Concurrent. Se a validacao falhar o produto ja estard no

mercado. Por fim, o Gltimo tipo de validacdo é a Retrospective a forma ndo desejada de validacao,
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em que a validacéo sera feita através de informacao ja existente sobre os produtos sem que esta

informacao seja previamente pensada para o efeito.

2.3. Estudos de capability

O estudo de capability € um método frequentemente utilizado como apoio aos estudos de
validacdo, e permite através de ferramentas estatisticas e do bom conhecimento de um processo
interpretar/analisar informacdo que o representa. O objetivo principal destes estudos é determinar
a média, a dispersdo de amostra e o efeito que nelas o tempo possa ter. Quando conduzidos de
forma apropriada, e resultados corretamente interpretados, sdo considerados como representativos

do processo e por isso vistos como uma mais valia.

Em qualquer processo de fabrico, existe uma determinada quantidade de variacdo que sera
manifestada no produto final. Parte dessa variacdo pode ser determinada, controlada e
consecutivamente reduzida de forma a produzir produtos livres de defeitos, menores custos de
producdo, melhor conhecimento e confianca no processo. Por fim, o seu resultado é muitas vezes

visto como a capacidade de um processo em satisfazer as expectativas do cliente. [26]

2.3.1. Estabilidade

Como dito anteriormente, os estudos de capability séo utilizados para medir e prever o
desempenho de um processo sendo para iSSO necessario assegurar algumas caracteristicas. A
primeira delas é a estabilidade. De acordo com Gunter, antes de que qualquer estudo de capability
seja realizado, o processo a ser estudado deve ser estavel. [27] Processos instaveis levam a
comportamentos imprevisiveis tornando impossivel prever como se comportara no futuro. Em
oposicdo, quando um processo € estavel, é repetivel, bem definido e previsivel. [28] O
comportamento estavel e instavel de um processo esta representado na figura 2.3 (de cima para

baixo respetivamente).
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Figura 2.3 — Imagem que demonstra o comportamento estavel (acima) e instavel (em baixo) de um
processo ao longo do tempo [29]

Todos os processos de fabrico tém associado uma quantidade de variagcdo e por isso Shewhart
propde que a variacdo existente num processo € resultado da existéncia de dois tipos de causas.
[30]

Causas especiais: As causas especiais da variacdo, também conhecidas como causas
identificaveis, sdo aquelas que provocam num processo uma variacdo que ndo é possivel ser
prevista ou quantificada, mas que pode ser corrigida quando identificada. S0 consideradas
esporadicas (por provocarem uma alteracdo momentanea no processo) e na industria sdo
geralmente atribuidas a um dos 6 fatores: homem, material, medida, meio ambiente, método ou
maquina. Por exemplo — um mau ajuste de maquina, matérias-primas nao uniformes, execucao de

forma errada de um procedimento — sdo tudo causas que podem ser identificadas e corrigidas.

Causas comuns: Ao contrario das causas especiais, as causas comuns (por vezes conhecidas como
ruido do processo) sdo aquelas que resultam numa distribuicao probabilistica constante e aleatoria
em torno da média de um conjunto de valores. S&o consideradas previsiveis e uma vez que nao
podem ser eliminadas, quando isoladas das causas especiais sdo conhecidas como a “voz do
processo” ou o “potencial do processo”. Estas causas sdo dificeis de isolar e s6 podem ser

combatidas com o aperfeicoamento do processo ou da maquina.

Um processo diz-se que € estavel (ou em controlo estatistico) quando as causas especiais Sao

identificadas e eliminadas e apenas existem as causas comuns. Nessa altura, a realizacdo de estudos
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de capability permitem determinar a variacdo causada pelas causas comuns, de modo a determinar

se 0 processo é capaz de realizar o trabalho pretendido.

A avaliagdo da estabilidade de um processo pode ser efetuada através de cartas de controlo
desenvolvidas por Shewart, atualmente padronizadas nos varios volumes da ISO 7870.

A segunda das caracteristicas para uma analise de capability devera ser uma distribui¢cdo normal

da amostra recolhida. Para isso, no Anexo 1 esta apresentada a teoria da sua utilizacao.

2.3.2. Capability

A combinagdo entre estabilidade de um processo e a normalidade de uma distribuigéo leva por fim
a razdo da determinacdo da capability de um processo. Um processo estavel, “normal” e capaz é

sinénimo de um processo robusto a produzir com qualidade ao longo do tempo.

Ao longo dos anos, muitos indicadores de capability foram propostos dependendo do seu propésito
e da forma de recolha das amostras. Em todo o caso, todos se baseiam na determinacgdo de dois
indicadores. O primeiro é denominado de Capability Potencial (Cp) e a forma mais simples do seu
calculo esta apresentado na Equacdo 2.1. Representa a comparacdo da distancia entre o limite
superior de especificagdo (USL) e o limite inferior de especificacdo (LSL) com o desvio padréo
da amostra recolhida. Numa outra forma de ver, o denominador traduz o que o cliente requer

enguanto o numerador traduz o produto que o cliente compra.

Intervalo da especificacao USL—-LSL N
Cp = = Equacdo 2.1
6S 6S

Na figura 2.4 estdo demonstradas duas amostragens, que apresentam distribui¢cfes normais, com
os mesmos limites de especificacdo e média. A diferenca entre elas esta na dispersdo da amostra
levando a que a de maior disperséo (direita) produza partes fora de especificagdo. Desta forma,
quanto maior o Cp, menor € o tamanho da dispersdo e maior o enquadramento com os limites de

especificacdo representados pelos limites a vermelho.

20



LSL i usL LsL usL

Il
I 1
[
|
1
T
[
11
[ -,
o 7T\
/[
\
\
R 1
|II II|
f \
%-30 / % +30
/
T T T T T T | I B e e e R p— m—
15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 5 8 11 14 17 20 23 26 29 32 35

Figura 2.4 — Dois exemplos de uma amostragem, que apresenta distribuicdo normal, com mesma média
e limites de especificacdo. Entre elas difere a dispersao da amostra em redor da mesma média [31]

O valor de Cp ndo tem em conta onde o processo esta centrado (comparacdo do centro da
especificacdo com a média da amostra) e por isso é importante a avaliacdo de um segundo
indicador denominado Cpk. Este indicador demonstra a distancia da média da amostra ao centro
da especificacdo. Desta forma as Equacdes 2.2 e 2.3 sdo utilizadas e o menor dos valores é

considerado para determinagdo do capability do processo (Equacdo 2.4).

Cpk; = X-LSL Equacio 2.2
35

Coky = UsL-X Equagéo 2.3
35

Cpk = min (Cpky; Cpk;) Equagéo 2.4

Na figura 2.5 estdo demonstradas novamente duas amostragens, que apresentam distribuicdo
normal, com a mesma média e dispersdo da amostragem, mas desta vez com diferentes limites de
especificacdo. No caso a esquerda, a media da amostra estd centrada com os limites de
especificacdo, enquanto a direita a média da amostra coincide com o limite inferior da

especificacdo. Assim, o caso a esquerda por estar centrado com as especificagdes, apresenta um
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maior Cpk. No Anexo 2 estdo apresentados os calculos para do Cp e Cpk para os exemplos da

figura 2.4 e figura 2.5.
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Figura 2.5 — Dois exemplos de uma amostragem, que apresenta distribuicdo normal, com mesma média
e dispersdo da amostragem. Entre elas diferem os limites de especificagdo [31]

A interpretacdo da relacdo entre os indicadores pode ser vista na tabela 2.1. enquanto que os valores

de referéncia para a Colep na tabela 2.2.

Tabela 2.1 — Interpretacdo dos resultados de um estudo de capability que advém da relacéo entre o Cp e

0 Cpk
Cp
Mau Bom
5 3 Processo potencialmente capaz.

L | 3 Processo nao capaz _
g P Centrar processo e voltar a avaliar

% Processo Impossivel Processo capaz

0
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Tabela 2.2 — Valores de referéncia para a Colep, de Cp e Cpk, e a respetiva interpretacio

Cp&Cpk Avaliacao
acima de 1,33 Capaz
entre1le 1,33 Capaz, mas néo robusto

abaixo de 1 Né&o Capaz

2.4. Ferramentas de Gestao da Qualidade

2.4.1. Diagrama de Ishikawa

O diagrama de Ishikawa, também conhecido como diagrama de causa-efeito ou diagrama de
espinha de peixe, é utilizado na investigacdo das causas de um evento que ocorreu ou gque se quer
evitar que ocorra. E, por isso, a par de ferramentas como os histogramas, o diagrama de Pareto ou
as cartas de controlo, considerado essencial na gestéo da qualidade e melhoria de processos. [32]
E utilizado para identificar causas relacionadas com um determinado problema, organizar em
categorias as causas identificadas e perceber a possivel relacdo entre causas. Na figura 2.7 €
apresentado um diagrama. Na cabeca do peixe é colocada a questdo a ser investigada, sendo as

espinhas as suas ramificagoes.

O modelo mais utilizado na inddstria, é originario no método da Toyota e estd dividido em 6
grandes ramificac6es: Homem, Maquina, Material, Método, Medicdo e Meio Ambiente — também

conhecidas como as fontes de variacdo especial.

CAUSE i EFFECT
. Methods / Manpower /
[ Materials J( Processes J( People ]
—’ /
Problem
Secondary
cause
cause
Machines / other Nature /
( Equipment Enwronment J(Measurements

Figura 2.6 — Exemplo de um diagrama de Ishikawa com a representacéo das principais causas de
variagdo dentro de um processo industrial [33]
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2.4.2. Analise dos 5 Porqués

A analise dos 5 Porqués (figura 2.8), foi originalmente desenvolvido por Sakichi Toyoda [34] e
consiste na repeticio da questdo “porqué?” durante 5 rondas. E iniciado através da questdo
“Porqué?” de uma afirmacdo e sucessivamente questionando o “Porqué?” da resposta que foi
encontrada. Tem como objetivo aprofundar uma questéo de forma a encontrar a causa raiz. Apesar
de simples aplicacéo, tem demonstrado ser uma das ferramentas mais utilizadas na investigacédo

da resolucdo de problemas estando identificado na principal guideline de boas praticas de fabrico
para cosméticos como sendo uma das técnicas a utilizar. [35]

PROBLEMA—»

——» CAUSA RAIZ

Porqué?
Y
Porqué?
Y
Porqué?
\d
Porqué?
 J
Porqué?

Figura 2.7 — Esquema exemplificativo do estudo da causa raiz através da aplicacdo da técnica dos “5
Porqués”
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3. Caracterizacao do caso de estudo

A caracterizagdo do caso de estudo, foi realizada tendo sido possivel chegar ao diagrama
apresentado na figura 3.1. Este diagrama podera ser consultado para um melhor entendimento do

processo descrito ao longo das proximas seccoes.

2
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Figura 3.1 — Principais etapas do processo de implementacéo até a producéo comercial do produto
acabado

e
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3.1. Processo de implementacéo

O processo de implementacdo € iniciado e gerido pelo Gestor de Projeto (PMg) através de um
projeto. O projeto, dentro da Colep, é parte integrante do sistema de gestdo da qualidade e GMPs,
e serve para garantir que qualquer novo produto, ou alteragdo, € introduzida na organizacao de
forma coordenada e controlada. Apesar do processo de implementagéo ser um processo técnico, e
por isso estar sob a tutela do departamento homonimo, o envolvimento de todos os departamentos

é crucial para a obtengdo de uma producéo bem-sucedida.

O projeto tem inicio através de um pedido do cliente, que deve disponibilizar ao PMg o dossier
técnico do produto acabado, bem como acordar o nivel de servico (SLA), a confidencialidade
(NDA), a qualidade (QA) e os volumes anuais, entre outros assuntos. O dossier técnico é o
documento (ou conjunto de documentos) mais importante em todo o processo pois € nele que deve
estar reunida toda a informac&o relativa ao produto acabado e a sua forma de producgéo. Pela sua
importancia, e devido ao modelo de negdcio da Colep (Contract Manufacturing), existe uma
guantidade minima de informacdo que o cliente deve disponibilizar e confirmar para que a
implementacdo possa avancar. Informacdo essa como, por exemplo, a descricdo dos materiais, as
especificacbes, os desenhos técnicos dos componentes, as fichas de dados de seguranca das
matérias-primas, os respetivos produtores/fornecedores aprovados, as quantidades a utilizar, as
instrucdes de fabrico, os processos de embalamento e os parametros de controlos da qualidade,
entre outros. O DTL comeca por compilar essa informacdo e com base na experiéncia, num
conjunto de guidelines internas e nas boas praticas de fabrico interpreta e desconstrdi essa
informac&o para a linguagem Colep identificando o que estd em falta e/ou possiveis inconsisténcias
na informacdo. Algumas das etapas seguintes na implementacdo sdo a defini¢do dos equipamentos
e tanques de producéo para bulk, a identificacdo das linhas de produgéo do produto acabado, a
criacdo dos cddigos SAP de materias-primas, componentes, bulk e produtos acabados (cada
produto acabado é representado na Colep por um codigo 31), a criacdo de bill of materials (BOM),
a criacdo das fichas de especificagdo interna e instrucdes de fabrico, a avaliagdo de risco do
manuseamento das matérias-primas, a producdo um batch em escala de laboratério (lab batch), a
realizacdo de testes confirmatdrios (aos testes de compatibilidade), a realizacdo de ensaios
industriais (scale-up), a definicdo de instruc6es de limpeza, culminando no acompanhamento da
primeira producdo, a qualificacdo e os estudos de capability da producdo. O processo atual esta
apresentado sob a forma de diagrama na figura 3.2. Pode dizer-se que, 0 processo esta trabalhado
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com o objetivo de obter uma primeira producdo bem-sucedida, reduzindo o risco de problemas de

qualidade tanto para a Colep como para o cliente.

I, 7. Dossier
| Study
|

Alternative Materials Samples, Tests & Analytical Methods

Reviewing & Support

Standard Support &

Testing & Approval of Regulatary Legal REACH Samples Trend Problem
i i Affai Documents Analysi: =

Alternative Materials irs. me| revalidation alysiz Salving

Figura 3.2 — Esquema exemplificativo das varias etapas do processo de implementagdo atualmente em
vigor no CPD, na Colep

3.2. Analise de Risco

Depois de implementado o projeto, os cddigos dos materiais sdo desbloqueados no SAP podendo
0 departamento de supply chain proceder com as encomendas aos fornecedores. Depois desse
passo, chega a preparacdo da primeira producdo. Durante essa fase, e para cada novo produto
acabado, deve ser feita uma andlise de risco tendo em conta: (1) o impacto que a introducao desse
produto no ambiente fabril pode ter nos restantes produtos que ja sdo produzidos; (2) o impacto
que as atuais condi¢des de producdo (equipamentos, pegas, pessoas, processos de limpeza) podem
ter na qualidade do produto que vira a ser produzido.

Atualmente ndo é realizada uma anélise de risco baseada na evidéncia documentada, recorrendo-
se, por vezes, ao conhecimento empirico e, outras vezes, a procura de resultados de qualificacGes
anteriores com a ajuda do um documento chamado Indice Técnico (T50.M159). Para esta
avaliagdo sdo colocadas questdes como “Ja conhecemos o produto acabado?”’; “Ja conhecemos a

formula?”; “Ja conhecemos os doseamentos?”’; “Ja conhecemos o embalamento?”’; “Ja produzimos
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este tipo de produto nesta linha de produ¢ao?”, ndo existindo um racional ou avaliacao baseada na

confirmacéo e andlise do sucesso das qualificacGes feitas anteriormente.

3.3. Planeamento da 12 Producao
O planeamento da primeira producgdo estd resumido na figura 3.3 e pode ser dividido em duas
fases:

A primeira fase, pode ser vista como planeamento a longo prazo e € iniciado pelo PMg quando
confirma/acorda com o cliente a data da primeira producdo. Este planeamento despoleta
procedimentos internos como, por exemplo, a colocacdo de necessidades de materiais em sistema
(MRP), o envio de forecast aos fornecedores, a colocacdo de pedidos de compra de materiais aos

fornecedores e a reserva de capacidade das linhas de producéo.

Implementagéo Acordo Logistico  1* Produgiio

| Voo

Planeamento Longo Prazo Curto Prazo

Dez Jan Fev
Nov Mar

|

3/5 3/6 3/7 3/8 3/9 3/10 3/11 3/12 3/13 314

3/4 3/15

T 1

Acordo Logistico 1* Produgio

Figura 3.3 — Esquema exemplificativo do planeamento da primeira producéo com sinalizagéo das
principais etapas do processo de implementacéo

A segunda fase pode ser vista como o planeamento a curto prazo e é feita através de uma reunido
semanal chamado Acordo Logistico (AL). Esta reunido, habitualmente semanal (terga-feira) tem
como objetivo discutir as producdes que estdo para vir versus a disponibilidade de materiais, a
capacidade das linhas de producdo, as equipas disponiveis, 0s constrangimentos ou outros
requerimentos dos departamentos como por exemplo, a necessidade de ensaios, o0
acompanhamento de primeiras producdes, as necessidades de retrabalho, as intervencfes nas

linhas/equipamentos. No fim de cada acordo logistico, os departamentos fazem um “acordo de
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cavalheiros” aceitando as condicGes discutidas e no final da semana é publicada o sequenciamento

das producgdes (conhecida como programacdo) da semana seguinte.

Para assinalar a toda a fabrica que um cddigo nunca foi produzido é colocado no SAP o status “OP
— Bloqueado para Primeira Producdo”. Durante o AL, ¢ extraida uma lista de todos os cddigos em
OP e avaliado se ha necessidade de producfo na semana seguinte. E nesta altura que o Technical
Manager (ou seu representante), avalia se é necessario fazer o0 acompanhamento da primeira
producdo e por consequéncia reservar capacidade da linha e informar os restantes departamentos

e agendar da reunido de commissioning.

3.4. Primeira Producéao

O processo de acompanhamento das primeiras producdes é regulamentado pelo procedimento
interno T10.P001.3 - First Production Management e esta dividido em quatro etapas. No diagrama
apresentado na figura 3.4 estdo apresentadas essas quatro etapas sendo elas: (1) A reunido de
commissioning; (2) A Qualificagéo do Processo (PQ); (3) Os estudos preliminares de capability;

e por fim (4) o Product Handover.
Este procedimento tem como suporte 0s seguintes documentos:

T10.M108.5 Product Commissioning & Qualification Process Check-list (Aerosols)
T10.M109.1 Qualification Process Record (Attributes)

T10.M110.1 Qualification Process Record (Variables)

T10.M111.1 Filling Capability Study

T10.M112.1 Statistical study on First Production Record Sheet
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Figura 3.4 — Esquema exemplificativo das principais atividades no processo de validacio da
qualificacao atualmente em vigor no CPD, na Colep [36]

3.4.1. Reuniéo de Commissioning

A reunido de commissioning é uma reunido formal que junta os departamentos para debater a
primeira produgdo, definir os planos de amostragem, verificar a necessidade de estudos de
capability, fazer o levantamento de possiveis constrangimentos a producdo e verificar se séo
cumpridos todos os requisitos para proceder com a primeira producdo. Esses requisitos estdo
apresentados sob a forma de check-list (T10.M108) apresentada na figura 3.5 e exemplo desses
requisitos sdo a disponibilidade de fichas de especificacéo, instrucdes de fabrico e instrucdes de
limpeza aprovadas para producdo, a disponibilidade de todos os materiais inspecionados e
aprovados pelo QC, a verificacdo de existéncia de métodos instrumentais de analise validados e

calibrados, a disponibilidade dos departamentos para acompanhamento da primeira producao.

A reunido do comissioning € realizada por regra entre o fim de cada AL (terca-feira) e o fim-da-

semana (na semana anterior a primeira produgéo).
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Product Commissioning & Qualification Process Check-List (Aerosols)

= |SITE: NR.:

Q

= |EQUIPMENT TO i

S |QuaLtFy: DATE:

[

E PRODUCT NAME: CODE: CUSTOMER:

w

S| RESPONSIBLES: Production - (P) Enginnering - (E) Technical - (T) Quality - (Q) Health & Safety - (H&S)
Product Commissioning Plan Resp. Verificat Details / Comments

1. Confirm that all needed doc's are in place:

1.1 Incoming Inspection procedure (RM + PM)

1.2 RM+PM specifications

1.3 Bulk manufacturing + Safety instructions + Bulk specification
1.4 In Process Inspection procedure / Flow-charts

1.5 Wash out + sanitisation procedures (process + line) + sanitisation check-list
1.6 Line start up + changeover + shut down procedure P
1.7 Production Records {Equipment Traceability, personnel control, etc) P

Figura 3.5 — Detalhe do plano de commissioning presente na check-list a preencher durante o
acompanhamento da primeira producéo (referéncia interna T10.M108.5)

3.4.2. Processo de Qualificacédo (PQ)

No dia da 12 Producdo, o processo de qualificacdo é liderado pelo DTL. Este processo esta descrito
no T10.P001.3 e tem com o objetivo avaliar se 0 equipamento produtivo ndo tem impacto negativo
na qualidade do produto. [36] O procedimento define que o PQ deve ser realizado numa producéo
correspondendo a quantidade minima de producdo (MOQ) ou a uma producao que ocorra durante
um turno de producdo completo. A forma de proceder na realizacdo do PQ esta descrita na check-
list T10.M108.5 e os registos devem ser feitos nos modelos T10.M109.1 para registo de resultados
relativos a atributos e T10.M110.1 para registo de resultados relativos a variaveis. Na figura 3.6

pode ser encontrado um detalhe da folha de registo dos defeitos.

O processo de qualificacdo divide-se em trés etapas: (1) Start-up, (2) 12 Palete e (2) Producéo
Corrente sendo aplicado 0 mesmo procedimento em cada etapa. Entre etapas difere apenas o plano
de inspecdo e o limite de aceitacdo da qualidade (AQL) que se encontra resumido na figura 3.7
para uma producdo de 13 paletes de produto acabado. De forma resumida em cada etapa é

necessario fazer a analise dos defeitos, realizar a medic¢do dos parametros criticos
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QUALIFICATION PROCESS RECORD - ATTRIBUTES

Qualification Step ‘ Qualification Nr. ‘
Sampling Plan Description |AQL Critical: 0% AQL Major: AQL Minor: Insp. Level:
! .ccaptag::;éérge]ectlon Zero defects AcC: _ uniL%Re: _ unitsIAc: _ unit%Re: _ units{Insp. Type:
Defects found
Classification
Description Sa'l:lrple Comments

Critical Major Minor

Figura 3.6 — Detalhe do documento a preencher durante o acompanhamento da primeira producé@o onde
serdo registados os defeitos encontrados (referéncia interna T10.M109.1)

Qualification Stage Quantities for Ac Re
Critical 0 1
25 . .
(150) Attributes Major 0 1
Collect Minor 0 1
Start Up Check ¢ 150 Check
per head 2> Critial Parameters all inside specs
(150) P
30 Leackages 0 1
30 Internal Control * all inside specs
Critical 0 1
1000 Attributes Major 8 9
Minor 12 13
1st Pallet o mc;:IsetC;allet 1000 Check
125 Critial Parameters all inside specs
5 Leackages 0 1
5 Internal Control * all inside specs
Critical 0 1
125 Attributes -
(1625) ae/pallet Major i 2
Minor 2 3
Steady Collect Check
i fi ducti 2625 llet 125
Production rom production run ae/palle (1625) Critial Parameters all inside specs
2 Leackages 0 1
(65) 9
5 N o
(65) Internal Control all inside specs

Figura 3.7 — Plano para a recolha de amostras a realizar durante a qualificacéo da producdo. O plano
encontra-se dividido em trés etapas diferindo entre elas a quantidade de amostras a inspecionar
(referéncia interna T10.M108.5)
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(como exemplo massas e cravagoes), a verificacdo de fugas no banho a 50°C durante 1 hora e 30
minutos e por fim o controlo interno (verificacdo do aspeto, cor, odor entre outras analises como
por exemplo descarga total, residuo, entre outros) que sao especificos da tecnologia aerossol. Estas
andlises sdo realizadas pelo QC durante o PQ e sdo reportados nas folhas originais de registo

impressas.

3.4.3. Estudos de Capability

Os estudos de capability sdo realizados pontualmente quando é identificado que um novo
componente é introduzido no ambiente fabril. Em todo o caso, este processo ndo é rastreavel seja

pelo portefolio de produtos da Colep ou pelo equipamento que se esta a estudar.

O procedimento para a realizacdo do estudo estd descrito no modelo interno com cédigo

T10.P001.3 onde se pode resumir 0 seguinte:

Identifica a existéncia de dois tipos de estudos, os de Long-term e os de Short-term.
Identifica que o aplicavel na Colep é o de Short-term;

Explica o objetivo do estudo e o entendimento do conceito de variacao;

Explica o que objetivo do estudo é o de isolar a variagdo da Maquina;

Identifica que os estudos de capability devem ser realizados apenas a caracteristicas criticas;

o gk~ w b E

Identifica a necessidade de recolher uma amostra de 50 unidades consecutivas e 0 registo

dos resultados na folha de excel T10.M111 demonstrada na figura 3.8;

7. Explica que na generalidade dos processos industriais, a amostra deve seguir uma
distribuicdo normal,

8. Apresenta as formulas de calculo da média, desvio padrao e respetivos indicies de capability
(Cp, Cpku, Cpke, Cpk);

9. Apresenta o que deve ser esperado dos resultados e qual a avaliagéo a fazer. Capable: Cp e

Cpk > 1,33, Acceptable: Cp e Cpk > 1 e < 1,33, Uncapable Cp e Cpk <1;
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FILLING CAPABILITY STUDY
Product description SAP code(s)
Size Capacity Line Date
Parameters & Specifications

Sample Nr.

1

2

3

48

49

50
Upper limit
Lower fimit
Average roosDnfOL F O DI P gDIvo T #DNvo P gDIvjo ¥ #Dv/OL P #DIV/O!
Standard dev. ©  #DIv/0I F o #DIv/ol ¥ Dol o EDIV/O! ¥ #DIv/ol ¥ #DIV/ol Fo#DIv/ol
cp ro#pIv/or T #DIV/or ¥ #DIVjor T #DIV/Or F #DIV/Or ¥ #DIV/Or T #DIV/O!
CPku ¥ #DIV/DI F o #DIvjol ¥ #DIV/O! o EDIV/O! ¥ #DIv/ol ¥ #DIV/OI Fo#DIVjol
Cpkl rFoosDnfOL F o DI P gDIvo T #Dvo P zDIvjo ¥ #Dv/OL P #DIV/O!
CPk
Remarks:
From Cpkl and Cpku results the minor achieved result must be considered to the process capability study - Cpk = min {CPku, Cpkl)
Cp e Cpk must be = 1,33

Figura 3.8 — Detalhe do documento a preencher para apresentacéo dos resultados do estudo de
capability (referéncia interna T10.M111.1)

O registo dos resultados deve ser preenchido na check-list T10.M108.5.

3.4.4. Relatorio do PQ e Product Handover

O relatdrio do PQ no modelo atual T10.M108.5 resume-se a figura 3.9 apresentada abaixo. Consta
dela o registo da presenca dos departamentos envolvidos e das quantidades produzidas. Consta
ainda o resultado da avaliacdo das especificacOes, do estudo de capability, a decisdo do resultado
da qualificacdo (Passa/Nao Passa) e a necessidade, ou ndo, de uma nova qualificagéo.

26. Summary Description / Report:
26.1 Attendees:

o e P ey [
Tenes //////////////// //////////////// //////////////// |

26.2 Quantities Produced
Batch Size (kg) | ‘ |F|IIed Units (Un) |

26.3 Results & Conclusion

Are the values inside the spedifications? (according the record sheets) Y/N

Is the Process capable to produce this Product? (according the record sheets) Y/N

Speed of the Fling Line (number of cans / minute)

‘ Qualification Pass (Y/N) EQ;Q: G = Q;Qi |New Qualification (Y/N) i - i

Figura 3.9 — Relatério da qualificagéo presente na check-list a preencher no fim do acompanhamento da
primeira producao (referéncia interna T10.M108.5)
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O documento culmina com a definicdo de um plano de agdes e a assinatura do documento por

todos os departamentos envolvidos.

Ao mesmo tempo em que se assina a check-list o chamado handover do projeto termina com a
assinatura de um documento T10.M136 - Project Handover Check-list que tem como objetivo o
de confirmar que o projeto foi implementado segundo os procedimentos internos, que a primeira
producdo foi bem sucedida e que a fabrica é capaz de reproduzir os mesmos niveis de qualidade

obtidos nessa mesma producéo.

Durante esta reunido do handover séo revistos os resultados da qualificacdo, e discutido se a

producdo pode ser libertada para 0 mercado.

3.5. O processo de fabrico

Na figura 3.10 é apresentado o diagrama de processo atualmente em vigor na Colep Vale de
Cambra. Dentro deste capitulo serd dada atencdo especial a trés etapas: 1) inspecdo de matérias
primas e materiais de embalagem; 2) o processo de formulacdo; e, por fim, 3) o processo de

enchimento.

3.5.1. Inspecdo de matérias-primas e materiais de embalagem

De acordo com a ISO 22716:2007 - Cosmetics- Good Manufacturing Practices (GMP) —
Guidelines on Good Manufacturing Practices, que apresenta as orientacdes gerais de boas praticas
de fabrico para a producdo de cosméticos e na qual a Colep é certificada, matérias-primas e
materiais de embalagem sé devem ser incorporados no processo produtivo se cumprirem com um
critério de aceitacdo que seja relevante para a qualidade do produto acabado. [22] Na Colep, este
critério de aceitacéo é traduzido em trés etapas:

A primeira, através da confirmacdo de que o material chegou acondicionado de forma adequada,
que esté dentro do prazo de validade e que cumpre com um conjunto de regras para a rececéo de

materiais como a existéncia de guias de transporte e ordem de compra.

A segunda, através da inspecao dos lotes recebidos para contabilizacdo de defeitos visuais. Para
isso, € utilizada na Colep a 1SO 2859-1:1999- Sampling procedures for inspection by attributes

para a definicdo de planos de amostragem na inspecéao de atributos em materiais. Atualmente, para
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um material que € recebido pela primeira vez, o plano de inspe¢do aplicado € 0 S4, inspecao

simples e normal, com AQL para defeitos maiores de 1%, defeito menores 4% e criticos 0.

Recgao Utilizacao,
Componentes Devolugdo,
Quimicos Destruigao

Utilizagao

Embalamento

Conforme
especificagao?

ou
Deciséo
BNC
Boletim de ndo  |-——Na Conforme

conformidade

especificagao?

Sim

!

Armazenamento

4

Pré-presagem,
Acondicionamento

Slm

Formulac&o do
Bulk

A

Conforme
especificagdo?

Sim

!

Armazenamento

A

Picking,
Pré-montagem

Enchimento

Expedigdo

Armazenamento

Sim

Conforme
especificagdo?

Sim,

Figura 3.10 — Diagrama de fluxo do processo industrial atualmente em vigor na fabrica de Vale de

Cambra do CPD, da Colep

E por fim, a terceira, através da inspecdo de cada material segundo uma especificacdo e/ou por

compara¢do com uma amostra padrdo. Para isso, e para cada material, o DTL cria uma ficha de
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especificacdo onde consta informacéo sobre o que, como e quando inspecionar. Na figura 3.11 é
apresentado um recorte de uma ficha de especificacdo de uma lata onde podem ser encontrados 0s
parametros que devem ser controlados, a especificacdo ao qual deve corresponder o material e, por

fim o, método de ensaio a utilizar para verificacdo desse parametro.

Ap0s esta analise e depois de verificado que cumpre com todos os requisitos pré-definidos, o
Controlo de Qualidade (CQ) aceita/libera o material, que depois é armazenado em localiza¢des

segregadas, aguardando a necessidade de utilizacao.

2. —ESPECIFICAQE}ES
Parédmetros Especificagao Método de Ensaio

Aspecto, impresséo, funcionalidade TMS VISUAL
Diametro Exterior 50£0.3mm T10.L179
Altura 15620.4mm T10.L179
Ponto Contacto 4.25+0.2mm (a) T10.L184

Verniz Interior Epoxy-Phenalic (HOBA 7340) VISUAL

Céd. Barras 8717163661574 VISUAL
Volume Total 270 = 8ml (a) T10.L183

Figura 3.11 — Detalhe de uma ficha de especificagcdo de uma lata onde estdo apresentados os parametros
a controlar, a especificacdo e os métodos de anélise

Na figura 3.12 é apresentado um outro recorte de uma ficha de especificacdo, desta vez de uma

matéria-prima.

1. — IDENTIFICACAO DO MATERIAL

2. — FORNECEDORES QUALIFICADOS

ome INCE: [ Phenoxyethanol - MONOFENILGLICOL | [ nomero cas: | 122-99-6

imero EC: | 204-589-7 | ‘ Nimero EINECS: | nfa ‘ | Niimero REACH: |uuuc'|, 0'1'-2:1:3:1@3345-21
Intrastate: | 2909.49.80 | ‘ Grupo de Mercadorias: | CAFAF ‘ | Armazém: | 351 (Cosm.)
Cddigo Cliente | nfa |

Produtor

Fornecedor/Distribuidor

Nome Comerdial do Material

Schiilke & Mayr GmbH

[ [
| DKSH / Clariant |

Phenoxyethanal / 70000729 s&m Phenoxyethanol

3. — ESPECIFICACOES

. Especificacio Método de Ensaio
Pardmetros — —
Min. | M3, ‘Llnidades Quantidade Amostra Nimera
Aspecto, cor, odor T.M.S. (Liquide incolor viscoso) =2g T10.L017
1.103-1,108 (Schiike)! 1.105-1.710 _
Densidade 20°C (Clariant) =100ml T10.L026
Pureza 95.0 Mirimo nfa Ver CoA
IV Espectro T.rME =530 T10.L050

DATA DE VALIDADE

24 meses

Figura 3.12 — Detalhe de uma ficha de especificagdo de uma matéria-prima onde estdo apresentados 0s
parametros a controlar, a especificacdo e os métodos de anélise
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3.5.2. Processo de Formulacgao

Segue-se 0 processo de pré-pesagem das matérias primas. Esta pesagem é feita numa sala dedicada
com condicdes higiénicas, dotada de ventilacdo, balangas e equipamento para manuseamento de
materiais pesados onde apenas a quantidade necessaria a producéo € pesada. Por ser uma das etapas
mais criticas no processo de formulacdo, atualmente esta implementado um sistema de pesagem
denominado WDS (Weight & Dispensing System), integrado no SAP (software de gestdo de
processos de negdcio que a Colep utiliza), e que permite assegurar a pesagem precisa das matérias-
primas, reduzindo o risco de identificacdo incorreta e ainda estando em conformidade com as
GMPs.

Em paralelo ao processo de pré-pesagem, o formulador (responsavel pela formulacdo) comeca a
preparar 0 reator de mistura comecando pela sua limpeza segundo a instrucdo de limpeza
previamente definida. Dependendo do tipo de produto, as limpezas podem envolver a utilizacao
de &gua a 80°C — 85°C, a utilizacdo de vapor ou a utilizacdo de solventes como o &lcool etilico
desnaturado. Com estes dois passos concluidos, as matérias-primas sdo transferidas para uma das
areas de formulacdo, como a demonstrada na figura 3.13, e o processo de producdo do bulk
iniciado. O formulador tem consigo disponivel uma instrucéo de fabrico que devera seguir, tendo
que verificar se as quantidades de matérias-primas disponibilizadas estdo de acordo com a
instrugdo de fabrico, registar o nimero dos lotes de matérias-primas utilizados e todas as condigdes

de processo aplicadas, como por exemplo, temperaturas, vacuo, agitacdes e tempos.

T
oo’
i

Figura 3.13 — Zona de formulagdo n&do aquosa em Vale de Cambra.
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A semelhanca da inspecdo de matérias-primas e materiais de embalagem, quando concluido o
processo de formulacdo, é recolhida uma amostra para controlo de qualidade e é executada a
inspecdo através da realizacdo de testes e comparacdo com uma especificacdo escrita e/ou amostra
padrdo existente. Se aprovado, o formulador pode entdo finalizar o processo e transferir o bulk
para o tanque de stock, tanque mével, IBC (dependendo do tipo de produto) onde sera armazenado

até ao seu enchimento.

3.5.3. Processo de Enchimento

O CPD em Vale de Cambra é composto, atualmente, por cinco linhas de enchimento de aerossois
cosméticos, uma linha de enchimento de aerossois ndo cosméticos e duas linhas de enchimento de
liquidos ndo cosméticos. As linhas de enchimento estdo segregadas em dois pavilhdes, sendo um
deles dedicado ao enchimento de produtos cosméticos, como o demonstrado na figura 3.14, e a
produtos ndo cosmeéticos. As linhas de aerossois convencionais (onde o trabalho se focou), na
Colep em Portugal, datam da década de 80 e séo constituidas por médulos de varias maquinas que
processam uma lata desde a sua alimentacgdo no tapete transportador até ao embalamento final, de
acordo com os padrdes da qualidade interna e as exigéncias do cliente. Estes modulos sao flexiveis,
no que diz respeito a compatibilidade das pecas que utilizam, e de condi¢Ges ajustaveis tornando-

se assim versateis para a producdo de uma grande variedade de produtos.

O inicio da preparacdo da linha para o processo de enchimento comeca com a mudanca de pecas
(setup), a limpeza e a sanitizacdo dos equipamentos envolvidos, o controlo microbiologico (se
aplicavel) e a verificacdo da inexisténcia de materiais de producgdes anteriores conhecido como o
line clearance. Todas as etapas consideradas criticas sdo controladas pela equipa de linha e
auditada pelo controlo de qualidade para assegurar que 0s processos serdo realizados de acordo

com o esperado garantindo a qualidade do produto final.

Depois de concluidas estas etapas, 0s materiais sdo transferidos para a linha, 0s equipamentos

alimentados com os materiais e os ultimos ajustes realizados (finetuning).

Na linha de producéo, os operadores alimentam as correias de transporte com latas vazias que

serdo depois encaminhadas por toda a linha e onde séo alvo de diferentes processos.
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O primeiro processo é o enchimento do bulk. E realizado habitualmente por bombas pneumaticas
ou centrifugas que colocam a quantidade da bulk pretendida dentro da lata sendo depois
encaminhada para uma segunda posicéo onde é inserida a valvula. Na terceira posicdo a valvula é
verificada (poka-yoke) e, por fim, uma cabeca de cravacdo com dentes provoca a deformacéo
mecanica da valvula “cravando-a” na lata. Esta ¢ uma das etapas mais importantes de todo o

processo e, por isso, controlada.

Figura 3.14 — Pavilhdo de Enchimento de Cosméticos na Colep VdC

O segundo processo é o enchimento do gas propulsor. Depois de cravado, o aerossol é
encaminhado para uma gas house, que devido a questdes de seguranca estd localizada na parte
exterior da fabrica. Nesta etapa, o0 gas é inserido através da valvula para o interior da lata. A partir

deste processo passamos a ter um aerossol.

O terceiro processo é a verificacdo/controlo do peso liquido dos produtos ativos. Nesta etapa, 0
aerossol é encaminhado para uma balanca que ira controlar a totalidade da producdo, aceitando-o
ou rejeitando-o, de acordo com as tolerancias definidas. Qualquer que seja 0 aerossol com excesso
ou falta de peso, € rejeitado e, posteriormente, destruido.

Para cumprir com o Acordo Europeu Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias
Perigosas por Estrada (ADR) transposto no Decreto-Lei n.° 111-A/2017, 0s aerossois Ssao
encaminhados para um banho de agua quente que, dependendo da velocidade da linha e das
caracteristicas do banho, podera estar a uma temperatura entre os 55 e 57°C. Esta etapa tem como
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objetivo elevar a pressdo interna do aerossol de forma a que a saida do banho, a mesma pressédo

seja equivalente a da temperatura de 50°C.

Os passos seguintes vao depender do tipo de cada produto. Poderd ser feita a montagem de
multiplos componentes como atuadores, tampas, etiquetas, gargantilhas. E feita a colocagdo do
batch code no fundo do aerossol e feito o embalamento final em caixas ou tabuleiros. Por fim, 0s
operadores, colocam as embalagens numa palete de madeira de acordo com um esquema pré-
definido.

Ap0s concluida a palete, é encaminhada para o armazém de produto acabado, onde aguardam pela
liberacdo e expedicao.

Em semelhanca a inspecdo de materiais e bulk, o produto acabado também é inspecionado pelo
QC de acordo com uma ficha de especificacdo. Todos os desvios a especificacdo, sdo reportados
e investigados.

Da gama de produtos que a Colep produz, fazem parte cosméticos como 0s cremes corporais,
espumas, condicionadores e lacas do cabelo, desodorizantes e antitranspirantes, gel e espuma de

barbear, entre muitos outros.

No Anexo 3 pode ser encontrado uma planta detalhada da fabrica de enchimento de aerossois da
do CPD da Colep em Vale de Cambra.
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4.  Definicdo do problema

O processo de acompanhamento da primeira producdo (que na giria de validagéo de processos diz
respeito ao PQ) tem sido visto pelos varios departamentos da Colep, como sendo um procedimento
desnecessario, demasiado extenso, sem resultados aparentes, nao reprodutivel. O que é facto, é
que o PQ sendo parte integrante do processo de validacdo é essencial para que de forma
documentada se possa garantir que o produto acabado liberado para o mercado estd em

conformidade com as especificacdes definidas. [24][23]

Segundo Juran, uma forma de desenvolver conhecimento e caminhar no sentido da qualidade,
quando se enfrenta um problema, é através da formulacdo de hipdteses para investigacdo desse
problema. Para isso € necessario, (1) formular teorias, (2) organizar essas teorias e por fim (3)

escolher as teorias a testar. [2]

Para a primeira etapa (a da formulacdo de teorias) comecou por se formalizar o problema/falha

através da seguinte questao:

“No que falha e como pode ser melhorado o processo de acompanhamento das primeiras

produgoes?”

Para responder a esta questdo, optou-se por recolher junto dos varios departamentos os varios
pontos de vista sob 0 mesmo problema. Esta recolha foi feita em duas etapas. Em primeiro, foi
organizada uma reunido com todo o departamento técnico com o objetivo de promover um
brainstorming. Foi escolhida esta técnica por ser uma ferramenta eficaz em estimular o espirito
criativo e, num ambiente informal, dar voz a todos os elementos da equipa. [2] Numa segunda
etapa, a questdo foi levantada a membros dos departamentos do controlo de qualidade, engenharia,

supply chain e operacdes a fim de darem o seu contributo para o leque de ideias..
O resultado do brainstorming esté apresentado a tabela 4.1.

Pela observacdo do diagrama apresentado na figura 4.1 nota-se que os principais focos do
problema estdo relacionados com o método, como por exemplo, pouco entendimento geral no

processo de acompanhamento e qualificacdo ou pouca clareza nos critérios de avaliagdo, com a
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Tabela 4.1 — Hip6teses de causa levantadas durante o brainstorming quando colocada a questdo “No
gue falha e como pode ser melhorado o processo de acompanhamento das primeiras producdes? ”

N.°

44

1

w

~N o o1 B~

10

11
12
13

14

15

16

17

18
19

20

Descricéo
Desperdicio técnico do procedimento é elevado;
Material vazio com defeito pode levar a que a qualificacdo falhe;

Falta de acompanhamento das primeiras produgdes porque comegam antes ou se estendem para
além do horario administrativo (08:30 — 17:30);

A recolha de dados é bastante demorada;
O tempo de obteng&o dos resultados da qualificacdo é elevado;
N&o existe um responsavel pelo controlo da validagdo/qualificacdo;

Ha resisténcia dos operadores quando é necessario realizar qualificagdes. Questdo mais comum
¢é: “Porque temos que ajustar as maquinas para o nominal? Basta estar dentro de especificagdo.”

Existe pouco envolvimento dos outros departamentos durante o acompanhamento das primeiras
producdes;

E dificil fazer o acompanhamento dos resultados ao longo do tempo. Por exemplo, fazer o
acompanhamento da 22 e da 32 producéo;

Né&o existe formacao suficiente no procedimento de acompanhamento das primeiras producdes
(tanto dentro do departamento como fora);

Né&o existem KPIs. Avaliagéo de responsabilidades e objetivos;
Né&o existe conhecimento atempado das primeiras producdes;

O supply chain ndo sabe quais os constrangimentos técnicos no momento de confirmar as
primeiras producges ao cliente;

Ha falta de seguimento das acdes corretivas ou de melhoria levantadas durante o
acompanhamento das primeiras producoes;

Né&o existe um mapeamento das condi¢cfes de operacéo das linhas levando a que ndo se saiba
quais as condigdes em que a qualificacdo foi realizada. Isto leva a problemas de repetibilidade e
a questdo mais ouvida “Durante a primeira produgao foi possivel fazer, e agora nao é?”;

Equipamentos antigos sem 1Q ou OQ;

Determinados equipamentos/linhas s&o dificeis de qualificar por serem de alta cadéncia e ter
pouco espago para recolha das amostras sem parar a linha;

Falta de conhecimento nos equipamentos;

Né&o existe um racional para decidir que tipo de ensaios deve ser feito. Por exemplo, quando
fazer ageing test, clogging test ou weight loss test?;

O procedimento é extremamente longo e 0 seu cumprimento € moroso. Por exemplo, a check-list
demora imenso tempo a preencher;



21 Existe pouco tempo para cumprir o procedimento T10.P001.3, ou podera existir ma gestéo de
tarefas;

22 Dependendo da pessoa que esta a executar, do cliente, do tipo de produto, existe uma variagcdo na
forma como é realizado o acompanhamento da primeira producéao levando a acreditar que o
processo ndo esta bem definido;

23 O processo é dificil de rastrear. N&o existe uma visao global do que j& foi feito, do que esta
qualificado, do que esta pendente;

maquina, como por exemplo, equipamentos dificeis de qualificar ou ainda o pouco conhecimento
nos equipamentos e por fim com a méo-de-obra, por exemplo, a falta de formacdo ou o pouco

envolvimento dos departamentos no processo de qualificacéo.
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Figura 4.1 — Diagrama de Ishikawa construido através das hipdteses de causa levantadas durante o
brainstorming
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Apesar das observacdes levantadas, nesta fase foram consideradas apenas como hipoteses e por

isso, a sua validade foi investigada. Para isso a seguinte questdo colocou-se:

“Serdo estas aS causas-raiz que fazem com que o processo de acompanhamento da primeira

produgado falhe?”
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Para ajudar a esta investigacao utilizou-se a técnica dos “5 porqués” de forma a aprofundar cada
hipdtese e encontrar a causa raiz que levou a sua identificacdo. A analise encontra-se detalhada no

Anexo 4.

Atraveés da investigacdo realizada até ao momento, da tabela 4.2 a tabela 4.21 seré apresentado por
hipdtese levantada no brainstorming: (1) as causas que levaram a sua identificacdo (resultado da
analise dos “5 Porqués™); (2) uma discussao da validade das causas apresentadas; e por fim (3)

sugestdo de a¢des para alteracdo do status quo (caso aplicavel)

Tabela 4.2 — Causas, Discussado e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.® 1

Hipotese 1. Desperdicio técnico do procedimento é elevado

Causas

o Planos de amostragem do procedimento definem a necessidade de realizagdo de ensaios
destrutivos;

o Desconhecimento da teoria de capability e de métodos alternativos;

o Procedimento mais comum para os estudos de capability exige 0 minimo de 50 amostras

por maquina;

Discussao

De acordo com os planos de amostragem do procedimento definido no T10.P001.3 para uma
producdo de 25 mil unidades, uma palete de 1980 unidades, com producéo na linha 4 o seguinte

desperdicio é de esperar:

MOQ Arranque 12Palete Restantes Capability | Total Desperdicio
(x1000 un) (un) (un) (un) (un) (un) (%)
10 150 125 750 300 1325 13,3%
20 150 125 1375 300 1950 9,8%
30 150 125 2000 300 2575 8,6%
40 150 125 2625 300 3200 8,0%
50 150 125 3250 300 3825 7,7%
60 150 125 3875 300 4450 7,4%
70 150 125 4500 300 5075 7,3%
80 150 125 5125 300 5700 7,1%
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A inspecdo apresentada diz respeito as analises destrutivas e por isso consideradas como
desperdicio. Dependendo do MOQ da primeira producéo, o desperdicio pode variar entre 13,3%
e 0s 7,1%. Na Colep, Vale de Cambra os MOQs tipicos s&o de 25.000 unidades e por isso estima-

se que o valor esteja nos 8,8%.

Acdes Sugeridas

e Rever planos de amostragem do procedimento;

e Estudar novas opcdes de estudos de capability;

Tabela 4.3 — Causas, Discussdo e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 2

Hipdtese 2. Material vazio com defeito pode levar a que a qualificacdo falhe

Causas

o Planos de inspecdo na rececdo versus planos de inspecéo de qualificacdo desajustados;

Discussao

A analise de defeitos visuais, tanto na rececao de materiais como durante a qualificacdo é feita
através da utilizacdo da 1SO 2859-1:1999. As condi¢des de amostragem utilizadas em cada uma

das situacOes sé@o as seguintes:

Rececdo Qualificacao
Nivel de Inspecao S4 i
Amostragem Simples Simples
Inspecdo Normal Apertado
4% 1%
AQL (defeitos maiores) (defeitos maiores)

Fazendo a inspe¢do a um lote de 25.000 unidades, que na rececdo foi aceite com uma
probabilidade de 95%, esse mesmo lote tem em si de forma estimada 5,23% de ndo

conformidades;
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Se utilizarmos esse lote na qualificacdo, com as condicdes atuais de inspecdo em qualificacao,
a probabilidade de aceitagdo do mesmo € inferior a 1%. Os resultados deste exemplo encontram-

se detalhados no Anexo 5.

Acdes sugeridas

o Estudar possibilidade de tornar do procedimento independente da analise feita na rececédo

de materiais (fator Material e Método na fonte de variagéo)

Tabela 4.4 — Causas, Discussado e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.’ 3

Hipotese 3. Existem primeiras producdes fora de horario administrativo (08:30 - 17:30)

Causas

o Desalinhamento entre os horarios administrativos e os horarios de producao;

Discussao

Os horérios de producdo sdo definidos numa base semanal dependendo da necessidade de
entrega de produto aos clientes. Por isso, uma linha de producdo pode trabalhar nos seguintes

turnos:
Horario 1 Turno 2 Turnos 3 Turnos 4 Turnos
Administrativo (segunda asexta) (segunda a sexta)  (segunda a sexta) (segunda a domingo)
08:30 - 17:30 07:30 - 15:30 07:30 - 15:30 06:00 — 14:00 06:00 — 14:00
15:30 - 24:00 14:00 - 22:00 14:00 - 22:00
22:00 - 06:00 22:00 - 06:00

Quando existe uma primeira producdo, e porque é de extrema importancia que os departamentos
que trabalham em “Horéario Administrativo” estejam presentes, o departamento das operagdes
tem em atencdo durante o sequenciamento das produgdes agendar o inicio das primeiras
producdes para o horario administrativo. Em todo o caso, a producgdo é algo que é dindmico
onde existe flutuacGes entre os horarios de inicio e horarios de fim de cada ordem de fabrico.
Avarias, falta de material, boa performance da linha, problemas de qualidade, sdo alguns dos
fatores que podem fazer atrasar ou adiantar uma producédo. Se apenas fosse avaliado o efeito do

tempo comum entre horarios de producdo e horario administrativo, pode notar-se que quando
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uma linha trabalha a 1 turno estes horarios partilham 87,5% de tempo, a 2 turnos esse valor

desce para 47,5%, a 3 turnos desce ainda mais para 33,3% e por fim a 4 turnos para 25,6%.

1 Turno 2 Turnos 3 Turnos 4 Turnos
(segunda a sexta) (segunda a sexta) (segunda a sexta) (segunda a domingo)
87,5% 47,5% 33,3% 25,6%

Acdes sugeridas

o Estudar com Planeamento possibilidade de bloqueio de capacidade de linha para
compensar as horas que derrapam entre as 17:30 e as 08:30;

Tabela 4.5 — Causas, Discussdo e A¢des Sugeridas para as Hipoteses de Causan.4en.5

Hipotese 4. Recolha de dados demorada
Hipdtese 5. Elevado o tempo de obtengdo dos resultados

Causas

o Nunca foram adquiridos medidores que permitissem o registo direto em excel (suporte

onde s&o avaliados os resultados);

Discussao

Considerando apenas os dois parametros criticos (cravacgdes e pesos), para o qual é necessario a

recolha de dados, o procedimento de analise das amostras é o seguinte:

No caso das cravagdes, sao utilizados dois instrumentos diferentes. Um para a medi¢édo da altura
de cravacéo e outro para o didmetro. Para a medicdo e leitura da altura, o respetivo instrumento
de medicdo (devidamente calibrado) é adaptado na valvula, e promove-se 0 movimento circular
de forma a que se encontre 0 ponto maximo e o ponto minimo. Os valores encontrados sao
registados numa folha e posteriormente transcrito de forma manual para uma folha de excel. O

mesmo procedimento repete-se para o diametro de cravacéo.

Relativamente aos pesos, o laboratério esta equipado com uma balancga analitica que permite a
impressao de um relatorio com os pesos medidos. Cada aerossol € colocado na balancga, o seu
peso registado na balanca (onde € impresso um relatorio) e posteriormente transcrito de forma

manual para um ficheiro excel.
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Para um estudo de capability de cravacdes e pesos (bulk e gas), o tempo de recolha de resultados
podera ser estimado em:

Cravacao Peso
Amostra (un) 50 un 50 un
Tempo (min) 115 min 53 min

Os valores acima apresentados, resultam da medi¢do do tempo necessario a 1 pessoa fazer a

leitura, registo e transcri¢do de 50 unidades para a cravacgao e pesos.

Cravac0es Al A2, A3, A4, A6 A5
Amostra (un) 100 100 300
Tempo (min) 230 230 690

Pesos Al A2, A3, A4, A6 A5
Amostra (un) 100 300 300/ 450
Tempo (min) 315 945 945/ 1417

Desta forma, a disponibilizacdo dos resultados para um estudo de capability completo podera
ser estimado 9 horas para a linha Al, em 19 horas para as linhas A2, A3, A4 e A6, e por fim

entre 27 e 35 horas para a linha mais complexa, a linha A5.

Ac0es sugeridas

e Estudar possibilidade de adquirir medidores que permitam registo direto para excel,

Tabela 4.6 — Causas, Discussado e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.’ 6

Hipdtese 6. Falta de um responsavel pelo controlo da qualificacéo e validacao

Causas

o Responsabilidade do controlo das qualificacbes nunca atribuida;

Discussao

Por procedimento, o DTL é o responséavel pelo acompanhamento e qualificacdo da primeira

producdo. Apesar de o responsavel por todas as atividades do departamento ser o Technical

50




Manager, ndo existe estabelecido uma responsabilidade com um ponto de vista mais operacional

para o registo e controlo das qualificacdes;

Ac0es sugeridas

e Definir com Technical Manager responsabilidade do Coordenador no controlo das

Qualificagdes;

Tabela 4.7 — Causas, Discussdo e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.’ 7

Hipotese 7. Resisténcia dos operadores na realizacdo do procedimento

Causas

o Falta de formacdo das 1%s Produgdes para os operadores;

Discussao

Nunca foi identificado ter sido alguma vez realizado uma sessao de formagao no procedimento
de acompanhamento das primeiras producGes para os operadores de linha. Durante o
acompanhamento de primeiras producfes e estudos de capability € comum os seguintes
comentarios: “Porque temos que fazer dessa forma se ndo é assim que fazemos durante a
produg¢do?” ou ainda “Porque temos que acertar a especifica¢do para o centro? Desde que
esteja dentro de especificacdo é o suficiente”. Este tipo de comentario demonstra falta de
conhecimento ndo s6 no procedimento em si, mas também na importancia de um

acompanhamento correto de uma primeira producao.

Acdes sugeridas

e Criar um plano de formacéo para os varios intervenientes da qualificag&o;

Tabela 4.8 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.’ 8

Hipotese 8. Pouco envolvimento dos outros departamentos

Causas

o Planeamento das primeiras produc6es no acordo logistico;
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o Procedimento fechado no DTL;

o Procedimento pouco claro quanto a responsabilidade do departamento de engenharia;

Discussao

O acompanhamento das primeiras produc@es sempre foi visto como sendo um procedimento
técnico. Devido ao facto de existir uma grande mobilidade dos colaboradores (dentro e fora do
departamento), o conhecimento no procedimento tem-se reduzido ao DTL, e mesmo no
departamento, a uma pequena fragdo dos colaboradores (Technical Manager e equipa NPI).
Conjugado com o facto de o procedimento ser extenso e complexo, a necessidade de analises
demoradas e o facto de existirem recursos limitados no CQ, a resisténcia tem-se mostrado

elevada e o envolvimento no cumprimento do procedimento baixo.

Ac0es sugeridas

e Estudar nova forma de planeamento das primeiras producdes;

e Criar um plano de formacdo para os varios intervenientes da qualificacéo;

e Verificar com Departamento Técnico Divisional (DTD) e Departamento de Engenharia
Divisional qual o papel do Departamento da Engenharia no procedimento das 12

Producoes;

Tabela 4.9 — Causas, Discussdo e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.’ 9

Hipdtese 9. Falta de acompanhamento dos resultados ao longo do tempo

Causas

o Falta de clareza no procedimento do que deve ser avaliado na segunda e terceira
producao;

o Nao existe implementado um sistema para informar que é 22 ou 32 Producéo (semelhante
ao OP que informa a 12 Producéo);

o Dificil acesso a documentagéo por ser arquivado em formato fisico;

Discussao

Tem sido verificado que existe dificuldade em fazer o acompanhamento das producdes seguintes

a primeira producao. O processo de validacdo (onde esta inserido o PQ), diz que devera ser feito
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0 acompanhamento a um namero minimo de 3 producdes para dar como concluido o processo
de qualificacdo (e consecutivamente a validacdo). Neste caso, verificaram-se alguns
constrangimentos como por exemplo, dificil rastreio do momento em que acontece a 2% e a 3?

producdo e o acesso dificil a documentacdo dessas mesmas producdes.

Acdes sugeridas

e Rever procedimento para acompanhamento das 22 e 32 produgdes;
e Definir com Controlo de Qualidade forma facilitada de acesso a documentacéo;

e Estudar forma informatizada para acompanhamento de 22 e 32 producdes;

Tabela 4.10 — Causas, Discussdo e A¢bes Sugeridas para a Hipdtese de Causa n.° 10

Hipotese 10. Falta de formacéo
Causas

o Pouco entendimento e envolvimento dos outros departamentos no procedimento
T10.P001.3;

Discussao

A formacao interna (dentro da Colep) € iniciada sempre que um procedimento é novo ou quando
requerido por algum departamento. No caso do procedimento de acompanhamento das primeiras
producdes o que se verifica é que devido ao facto de o procedimento ser bastante especifico e
de ser visto como um procedimento apenas do DTL, os restantes departamentos tém
demonstrado afastamento, pouco envolvimento e de certa forma mantido o pensamento de que:
“Se ndo tenho formagdo, ndo sou obrigado a cumprir”. Sendo um procedimento de grande
impacto na garantia da qualidade final, qualquer colaborador que tenha funcgdes a desempenhar

no procedimento, devera saber o que esta a fazer, como fazer e para isso ser qualificado.

Acdes sugeridas

e Criar um plano de formacdo para os varios intervenientes da qualificaco;
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Tabela 4.11 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 11

Hipotese 11. Néo existem KPIs

Causas

o PQs nédo enquadrado no Validation Master Plan;

Discussao

Né&o existem KPIs para o processo de acompanhamento das primeiras produgdes. Existe apenas
um relatério mensal que a Technical Manager envia para o Plant Manager e o Divisional

Technical Manager com o nimero de acompanhamento de primeiras producgdes realizados.

De acordo com o procedimento de validacdo, as qualificacbes devem ser identificadas no
Validation Master Plan, planeadas e depois avaliadas segundo a taxa de cumprimento ao plano
definido.

Acdes sugeridas

o Definicdo de KPIs para processo de acompanhamento e qualificagdo da producéo de

acordo com VMP;

Tabela 4.12 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para as Hipoteses de Causa n.° 12, n.° 13en. 21

Hipotese 12. Néo existe conhecimento atempado das primeiras producdes

Hipotese 13. Supply Chain ndo sabe quais 0s constrangimentos técnicos no momento de
confirmar ao cliente a 12 Producéo

Hipotese 21. Pouco tempo para cumprir com o T10.P001.3 ou mé gestdo de tarefas

Causa

o Planeamento das primeiras produ¢des no acordo logistico;

Discussao

O planeamento da primeira produgdo de um cédigo 31 é discutido na semana anterior & prépria
producdo. O AL acontece a terca-feira durante a tarde (por vezes a quarta-feira), onde sdo
alinhadas as producdes da semana seguinte (Segunda a sexta). Nessa reunido, o supply chain
confirma que primeiras produgdes vao ocorrer e 0 Technical Manager confirma se devera ser

realizada alguma qualificacdo. No caso de ser necessaria uma qualificagdo, entre o AL e o final
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da semana deve ser agendada a reunido de commissioning, feito o pedido de reserva de
capacidade na linha, preparada a documentacao necessaria e reservados recursos para a semana

seguinte.

Dependendo do dia do AL estas acdes terdo que ser realizadas em 2 ou 3 dias levando a que,
neste curto espaco de tempo, as equipas tenham que planear e ajustar rotinas de trabalho para
conseguir acompanhar o procedimento. Com a rotina do dia a dia, ndo tem sido demonstrada
capacidade de resposta fazendo que o procedimento ndo seja realizado, ou realizado de forma

incompleta.

Acdes sugeridas

o Estudar nova forma de planeamento das primeiras producdes;

Tabela 4.13 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 14

Hipotese 14. Falta de seguimento das a¢Bes preventivas e corretivas levantadas

Causas

o Seguimento das ac¢Ges por parte dos PMg’s ndo é prioritario na sua atividade levando a que

deixe de existir um seguimento atempado das mesmas;

Discussao

Apesar de uma responsabilidade informal (que foi atribuida ao longo dos tempos aos PMg'’s)

ndo existe em procedimento a atribuicdo dessa responsabilidade.

Acdes sugeridas

e Reforcar ou redefinir com os PMgs responsabilidade no seguimento das acdes;
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Tabela 4.14 — Causas, Discussao e Agdes Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 15

Hipotese 15. Falta de mapeamento das linhas

Causas

o Nao existe entendimento que controlo do processo leva a produtos com qualidade;

Discussao

N&o existe implementado um modelo para o registo das condi¢cdes de operagdo durante os

processos de qualificacao.

Ac0es sugeridas

e Verificar com DTD qual o papel do Departamento da Engenharia no procedimento das 12

Producoes;

Tabela 4.15 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 16

Hipdtese 16. Existem equipamentos antigos sem 1Q ou OQ

Causas

o 1Q, OQ nem sempre foram necessarios;

Discussao

A obrigatoriedade de realizacdo de 1Q, OQ foi implementado na Colep no ano de 2018 através
de um procedimento divisional do Departamento da Qualidade - Q50.P000.1. O procedimento
define que para qualquer novo equipamento um IQ e OQ sdo obrigatérios, ficando os
equipamentos existentes fora desta regra. Define ainda que o processo de qualificacdo (PQ) nédo

deveré ser restringido pelo facto de ndo existirem 1Q e OQ para 0s equipamentos existentes.

Acdes sugeridas

e N/A
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Tabela 4.16 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 17

Hipotese 17. Equipamentos e linhas dificeis de qualificar

Causas

o Layout e condigdes de qualificacdo sdo exigentes;

Discussao

Os equipamentos sao especificos do sector de atividade.

Acdes sugeridas

e N/A

Tabela 4.17 — Causas, Discussdo e A¢bes Sugeridas para a Hipétese de Causa n.° 18

Hipdtese 18. Falta de conhecimento dos equipamentos

Causas

o Grande rotatividade de pessoas leva a perda do conhecimento;

Discussao

Esta causa ndo sera discutida no ambito do desenvolvimento do deste trabalho;

Ac0es sugeridas

e N/A




Tabela 4.18 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 19

Hipotese 19. Ndo existe um racional para decidir que ensaios laboratoriais realizar

Causas

o Existe um procedimento informal que define que para qualquer produto novo, todos 0s

ensaios laboratoriais devem ser realizados;

Discussao

Apesar de ndo estar escrito num procedimento, a referéncia a necessidade de realizacao de testes
de compatibilidade esta espalhada pelo método de trabalho do DTL. Assim, no modelo atual de
trabalho, define que em qualquer implementacdo de um produto novo ou modificado, é

necessario realizar ageing, clogging ou weight loss test.

Apesar disso, ndo foi verificado existir um método de controlo de forma a identificar, dentro do
portefdlio de producdo da Colep, a percentagem de produtos que foi alvo de testes e assim poder

otimizar recursos e evitar ensaios desnecessarios.

Ac0es sugeridas

e Criar controlo de portefdlio com racional para avaliacdo da necessidade de realizacdo de

testes de laboratorio;

Tabela 4.19 — Causas, Discusséo e Agdes Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 20

Hipotese 20. Cumprimento do procedimento € extremamente moroso

Causas

o Formato dos documentos ndo ajustados a realidade de cada fabrica;

Discussao

Os formatos disponiveis sdo modelos que ndo estdo adaptados a realidade de cada equipamento
ou caracteristica a ser estudada. A cada qualificacdo, os documentos sdo trabalhados para

coincidir com as necessidades de cada qualificacdo. Existem trés documentos que sao
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amplamente utilizados durante as qualificagdes. Sdo os modelos T10.M108.5, T10.M109.1,
T10.M110.1e T10.M111.1.

O modelo T10.M108.5 € o Product Commissioning & Qualification Process Check-list para a
confirmacdo dos pré-requisitos para a qualificacdo. O seu preenchimento é obrigatorio para as
qualificacdes, em todo o caso, devido ao seu formato de lista, torna-se dificil de utilizar e

compreender 0 seu proposito.

Durante a utilizacdo do modelo T10.M109.1: Qualification Process Record (Attributes),
verificou-se que dependendo de pessoa que faz a analise de defeitos a forma de reportar varia.
Para além de ndo existir um enquadramento com a tabela de defeitos implementada em fabrica,

é comum o envio dos resultados da forma demonstrada na figura 4.2.

Figura 4.2 — Recorte de uma classificacao de defeitos

No caso do T10.M110.1: Qualification Process Record (Variables), a cada qualificagcdo o NPI
responsavel tem que construir o retrabalhar o documento de acordo com o plano de inspecéo

ficando a sua escolha os parametros (variaveis) que devem ser estudados.

Por fim no caso do T10.M111.1 Filling Capability Study, que traduz o processo de estudo de
capability, estd apenas adaptado para introducdo dos resultados finais. Isto tem levado a que
dependendo da linha de producéo, ou do equipamento, o NPI responsavel tenha que retrabalhar
0 documento de forma a adaptar as necessidades. Para a combinacdo de equipamentos e
parametros a estudar, foi identificado que 16 versdes do documento podem ser construidas para

responder as necessidades.
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Acdes sugeridas

e Trabalhar documentagdo de forma a existir documentos dedicados e ja prontos a utilizar

por maquina/linha;

Tabela 4.20 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 22

Hipotese 22. Variagdo no cumprimento do processo

Causas

o Néo existe um racional que ajude a decidir, sem ser por base na experiéncia da pessoa a
realizar o procedimento, quais 0s contornos da qualificacéo;
o Clientes querem garantir mesmo nivel de qualidade que estdo acostumados nas suas

fabricas;

Discussao

Foi verificado que para a qualificacdo das primeiras producdes, existem variagdes em alguns

pontos do procedimento como por exemplo:

e Planos de amostragem — variam de producdo para producéo, de cliente para cliente;
e Estudos de capability — por vezes realizados com 50 amostras, outras com 25;
e Liberacdo da producdo de qualificacdo — por vezes é requerido, outras néo;

e Paragem de linha — por vezes é realizado, outras nao;

Ac0es sugeridas

e Estudar possibilidade de desenvolver racional para tomada da deciséo na qualificacéo;
e Comparar procedimento de qualificagdo dos clientes vs. procedimento de qualificacdo

Colep. Apresentar o procedimento interno aos clientes sempre que oportuno;
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Tabela 4.21 — Causas, Discussao e A¢des Sugeridas para a Hipotese de Causa n.° 23

Hipdtese 23. Dificuldade em rastrear o que esta ou ndo esta qualificado

Causas

o Nao existe nenhum método de controlo das qualificaces;

Discussao

N&o se verifica implementado nenhum controlo das qualificacdes. Ndo hé& visibilidade da
quantidade de qualificaces realizadas, das qualificacGes necessarias, em andamento, concluidas
ou canceladas. Para o portefdlio de produtos, ndo existe visibilidade do que esta ou ndo esta

qualificado.

Ac0es sugeridas

e Criar o controlo das qualificacoes;
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5. Planeamento das atividades

Depois de concluida a defini¢do do problema, para cada uma das oportunidades de melhoria foi

pensada uma forma de mitigar a causa do problema. Dessa anélise resultaram 19 ac¢Ges que estdo

apresentadas na tabela 5.1.

Tabela 5.1 — Categorizacao das agdes levantadas para a melhoria do processo de acompanhamento e
qualificacio da producéo por prioridades

N.°

Descrigdo da acdo

Prioridade

1
2

Estudar nova forma de planeamento das primeiras producdes.

Definir com Technical Manager responsabilidade do Coordenador no controlo das
Qualificagdes.

Definir com Controlo de Qualidade forma facilitada de acesso & documentacao.
Reforcar ou redefinir com os PMgs responsabilidade no seguimento das agoes.
Definicdo de KPIs para processo de acompanhamento e qualificagdo da produgédo
de acordo com VMP.

Estudar possibilidade de adquirir medidores que permitam registo direto para

excel.

10
11

12

13
14

Rever planos de amostragem.

Estudar novas opcdes de estudos de capability.

Estudar com Planeamento possibilidade de bloqueio de capacidade de linha para
compensar as horas que derrapam entre as 17:30 e as 08:30.

Rever procedimento para acompanhamento das 22 e 32 producdes.

Trabalhar documentacgdo de forma a existir documentos dedicados e j& prontos a
utilizar por méquina linha.

Estudar possibilidade de tornar do procedimento independente da anélise feita na
rececdo de materiais (fator Material e Método na fonte de variacdo).

Criar o controlo das qualificagdes.

Estudar possibilidade de desenvolver racional para tomada da decisdo na

qualificacdo.
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15 | Comparar procedimento de qualificagdo dos clientes vs. procedimento de
qualificagéo Colep e apresentar o procedimento interno aos clientes sempre que

oportuno.

16 | Estudar forma informatizada para acompanhamento de 2 e 3 produgdes. 1

17 | Dar formacéo de forma a alterar cultura do acompanhamento da primeira
producéo.

18 | Verificar com DTD qual o papel do Departamento da Engenharia no procedimento
das 12 Producdes.

19 | Criar controlo de portefélio com racional para avaliagdo da necessidade de

realizacéo de testes de laboratorio.

Devido ao elevado numero de acdes, para o planeamento foi construida uma matriz de Esforco x
Impacto. A matriz utilizada encontra-se representada na figura 5.1 e foi atribuida uma escala para
0 eixo do Esforco de 1 a 5 — quando a resolucdo da acdo podia ser estimada para um periodo até
duas semanas e de 6 a 10 — se essa mesma acao tivesse previsdo de resolucdo num periodo superior
a duas semanas. Quanto ao eixo do Impacto, 1 a 5 — se 0 impacto da resolucdo fosse apenas

potencial, de 6 a 10 — quando a resolucéo tivesse um impacto imediato.

As acdes categorizadas no quadrante I, que por serem de pouco esfor¢o e grande impacto foram
as primeiras a ser trabalhadas. Na mesma linha de pensamento, a prioridade seguinte recaiu sobre
as acdes do quadrante Il por serem de grande impacto e grande esforco. As acdes categorizadas no
quadrante 11l e quadrante IV foram colocadas em segundo plano por serem de pouco esforgco —
pouco impacto e grande esfor¢co — pouco impacto, respetivamente. Apos esta classificacdo, no
quadrante | foram identificadas seis acBes, no quadrante Il, oito acdes, no quadrante Il apenas
uma acao e por fim no quadrante 1V, trés ac6es. No Anexo 6 pode ser consultado uma matriz do
planeamento das a¢des. Nela consta o nimero da Causa (identificada na analise dos 5 Porqués), a
acdo sugerida, a sua categorizacdo segundo a matriz de esfor¢o-impacto, a prioridade e 0 nimero

da acéo.

No presente trabalho, foram desenvolvidas quatro das a¢Ges identificadas no quadrante | (a¢Ges 1,

3, 4 e 5) e cinco das agdes identificadas no quadrante Il (a¢bes 7, 8, 11, 12 e 13).
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Figura 5.1 — Representacdo das agdes de melhoria na matriz de Esfor¢o-Impacto
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6. Desenvolvimento e implementacdo das solucdes

6.1. AcOes Prioridade I

6.1.1. Planeamento das Primeiras Producodes

A agdo numero 1: “Estudar nova forma de planeamento das primeiras producgdes” foi identificada
de forma a responder a algumas causas que surgiram da analise dos 5 Porqués. Séo elas: (8) Pouco
envolvimento dos outros departamentos; (12) Nao existe conhecimento atempado das primeiras
producoes; (13) O supply chain ndo sabe quais 0s constrangimentos técnicos no momento de
confirmar a 12 Producdo; (21) Existe pouco tempo para a realizacdo das tarefas ou ma gestao de

tarefas;

Como demonstrado na figura 3.3, o planeamento do acompanhamento da primeira producao é
realizado no acordo logistico com apenas uma semana de antecedéncia da propria producao.
Verificou-se que o método atual apenas permite uma atitude reativa (e ndo pro-ativa), provocando
a falta de planeamento e a tomada de decisdo sem tempo de maturacéo.

Para colmatar esta falta de reacdo foi criado um planeamento intermédio, onde foram

implementadas duas medidas:

1. O departamento de supply chain comegou a informar semanalmente o DTL todas as
primeiras produc@es requeridas pelos clientes para as quatro a seis semanas subsequentes;
2. Foi criada uma Unica reunido semanal, liderada pelo DTL, com o objetivo de:
a. debater os constrangimentos técnicos para producgdes futuras;
b. fazer o planeamento de qualificagdes;
c. fazer o levantamento de agdes preventivas que possam atenuar problemas durante
as qualificacOes;
d. fazer a demonstracéo e debate dos resultados de qualificacfes decorridas;
e. fazer o levantamento e acompanhamento das agles corretivas no decorrer de
qualificacdes;
f. planear disponibilidade de equipas;
g. cumprir com os procedimentos internos, como por exemplo, o preenchimento da

check-list;
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Na figura 6.1 pode ser visto a representacdo do novo planeamento das primeiras producdes estando

este periodo de antecipacdo de quatro a seis semanas relacionadas com o periodo de confirmacéo

das producdes aos clientes.

Implementagéo Planeamento Qualificagbes Acordo Logistico 1* Produgéo

| | oo

Longo Prazo Médio Prazo Curto Prazo
[ [ I I [ TTTTTTTTTTT
Dez Jan

Nov Fev

T
3/6 3/7 3/8 3/9 3/10 3/11 3/12 3/13 3/14 s

2/11 2/18 2/25 3/4
1127 3/5 315
Planeamento Acordo 1°
Qualificagbes Logistico Producgéo

Figura 6.1 — Esquema exemplificativo do planeamento da primeira producéo resultante da agédo de
melhoria, com sinalizagdo das principais etapas do processo de implementacéo e a incluséo do
planeamento a médio prazo

Desta forma o planeamento das primeiras produc¢des podera ser feito segundo o encadeamento de

atividades apresentado na tabela 6.1 e o levantamento de constrangimento técnicos segundo o

encadeamento de atividades apresentado na tabela 6.2.

No Anexo 7 é apresentado a aplicacdo deste novo modelo de planeamento para a qualificacdo de
um novo produto com cédigo T54.V027.19.PQ.PR.
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Tabela 6.1 — Encadeamento de atividades para planeamento da primeira producéo resultante da acéo de

melhoria
Planeamento da 12 Producéo
dia descricdo das atividades
. Depois de terminado o AL, o SC partilha por email, com o0 DTL, a previséo
terca-feira L - N L
das proximas primeiras producGes com visibilidade de 4 a 6 semanas;
O DTL, avalia a lista e confirma a necessidade de acompanhamento da
entre primeira producdo e qualificacdo;

terca-feira e quarta-feira

O DTL devolve a lista, com comentarios e faz a convocat6ria com a agenda
para a reunido semanal das qualificagdes;

quinta-feira

Durante a reunido dessa semana € iniciado o planeamento da primeira
producdo e iniciado o preenchimento da check-list;

Durante a reunido s&o alinhados os detalhes da qualificagdo bem como o
namero de horas e pessoas necessarias para 0 acompanhamento;

Depois de terminada a reunido, é enviado um resumo e feito o pedido
formal ao SC de reserva de capacidade para a primeira producao;

préximas 4 a 6 semanas

Durante as proximas semanas sera feito a preparacdo do processo de
gualificacdo (documentagéo, planeamento de equipas, seguimento de acbes
pendentes)

Tabela 6.2 — Encadeamento de atividades para identificagdo de constrangimentos técnicos resultante da

acao de melhoria

dia

Identificacdo de constrangimentos técnicos
descricdo das atividades

terca-feira

Depois de terminado o AL, o SC partilha por email, com o DTL, a previsao
das préximas primeiras producdes com visibilidade de 4 a 6 semanas;

entre terca-feira a quarta-
feira

O DTL, avalia a lista e confirma os constrangimentos técnicos;

Esta confirmacéo, passa por identificar se um produto esta pronto a
produzir ou identificar qual o constrangimento técnico que impeca a
confirmacdo da producéo na data que o cliente requer;

O DTL devolve a lista, com comentarios e endere¢a 0s constrangimentos ao
responsavel de forma a agilizar o desbloqueio da situacéo;

quinta-feira

Durante os primeiros 10 minutos da reunido semanal, é debatido com o0 SC
0s constrangimentos técnicos bem como feito um acompanhamento das
reservas de capacidade;

proximas 4 a 6 semanas

Durante as proximas semanas sera feito uma revisdo dos problemas
levantados de forma a agilizar a sua resolucdo atempadamente;
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6.1.2. Facilitacdo de acesso a documentacao

A acao numero 3: “Definir com Controlo de Qualidade forma facilitada de acesso a documentacéo”
foi levantada de forma a responder: “Dificil acesso a documentacao por ser arquivado em formato
fisico” da hipotese levantada sobre a falta de acompanhamento dos resultados das qualificagcdes ao
longo do tempo.

Para a resolucéo desta questéo, foi acordado com o CQ que depois de ser distribuida a Programacao
semanal, o DTL fara a identificacdo da documentacdo que deve ser reportada e comunicado por
email. A medida que as producdes forem ocorrendo, o CQ fara a digitalizacdo da documentacio

que depois seré disponibilizada numa pasta partilhada entre os departamentos.

6.1.3. Seguimento de Ac¢0Oes

A acdo numero 4: “Reforcar ou redefinir com os PMgs responsabilidade no seguimento das acfes”
foi levantada de forma a responder: “Seguimento das acBes por parte dos PMgs néo € prioritario
na sua atividade levando a que deixe de existir um seguimento atempado das mesmas” da hipotese

levantada sobre a falta de acompanhamento das ag¢des levantadas durante as qualificagdes.

Para colmatar o ndo seguimento das acOes, foi acordado com o Quality Assurance que as acoes
provenientes de qualificaces e do acompanhamento de primeiras producdes, serdo alvo de registo
em CAPA. Desta forma, as acOes serdo controladas por um sistema de seguimento de acdes ja
implementado em fabrica, enquadrado com as boas praticas de fabrico e com o sistema de garantia
da qualidade. Foi ainda acordado que apesar de a responsabilidade da manutencdo do CAPA ser
do Quality Assurance, os responsaveis pelas acdes deverdo fazer o seguimento e cumprimento das

mesmas nos tempos definidos.

Desta forma, todas as agdes que sejam levantadas durante as qualificacdes deverdo ser: (1)
identificadas; (2) definido um responsavel para cada uma delas; (3) definida uma data de prevista
para a concluséo da acdo; e (4) o envio destas a¢Oes ao Quality Assurance. Por sua vez, o Quality
Assurance faré: (5) o registo das agdes no CAPA; (6) numa base diaria fara a verificacdo das acoes
que estejam com data prevista de concluséo a chegar ao fim; (7) junto dos responsaveis das a¢des
verificar a sua conclusdo; (8) caso a acdo esteja terminada, pedir aos responsaveis a recolha de
evidéncias da efetivacdo da acgdo. Por fim, para fechar a Qualificagdo, durante as reunides de

acompanhamento (onde os PMgs também participam), seré feita: (9) uma revisdo das todas acoes
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que estdo em andamento, que foram concluidas ou que estejam em atraso; e (10) potenciado o

desblogueio do entrave para o término das mesmas se neste ultimo caso.

6.1.4. Key Performance Indicators (KPIs)

A acdo ntimero 5: “Definicdo de KPIs para processo de acompanhamento e qualificacdo da
producdo de acordo com VMP” foi levantada por forma a responder a: “PQs ndo enquadrado no
Validation Master Plan” da hipotese levantada sobre a falta de KPIs para o processo de
qualificagéo.

Para a medicao da performance do processo de acompanhamento e qualificacdo da producao foram
desenvolvidos seis KPI. O objetivo da construcéo e utilizacdo dos KPIs foi o de medir o nivel de
desempenho das atividades que comp&em o procedimento de acompanhamento e qualificacdo das

producdes em comparagdo com o planeamento realizado.

a) KPI1 Primeiras productes

O primeiro KPI ¢é apresentado na equacao 6.1 tem como objetivo avaliar se as primeiras producoes
que ocorreram tiveram um acompanhamento, seja presencial seja por revisédo da documentagéo.
No numerador apresenta-se o nimero de primeiras producdes acompanhadas e ho denominador o

namero de primeiras producdes ocorridas.

N2 Primeiras Produc¢des Acompanhadas

KPI1 =

Equacéo 6.1

N¢ Primeiras Produgdes Ocorridas

Desta forma, é possivel verificar se existe uma grande/baixa taxa de acompanhamento das

primeiras producdes.

b) KPI2 Performance Qualification (Prospective Validation)
O segundo KPI ¢é apresentado na equacgéo 6.2 e tem como objetivo avaliar se 0 acompanhamento
em linha esta a seguir o planeamento realizado em equipa. Desta forma no numerador devera ser

medido o nimero de PQs realizados e no denominador o nimero de PQs planeados.

N2 PQ Realizadas

KPI 2 =
N2 PQ Planeados

Equacéo 6.2

71



c) KPI3 Revisdo de Documentagdo (Concurrent Validation)

O terceiro KPI é apresentado na equacdo 6.5 e resulta da multiplicacdo de dois fatores apresentados
nas equacoes 6.3 e 6.4. Este KPI tem como objetivo medir a taxa de documentacgéo que ¢ avaliada
sobre a planeada. Como esta informacao é recolhida pelo departamento da qualidade e analisada
pelo DTL, cada um dos fatores representa uma parte do trabalho. Desta forma o fator (Q),
apresentado na equacdo 6.3, representa 0 nimero de documentacdo que foi reportada a dividir pelo

numero de documentacédo que foi requerida (planeada).

N2 Documentagdo Reportada

Fator (Q) = Equacéo 6.3

N¢ Documentacgio Planeada

O fator (T), apresentado na equacéo 6.4, representa o numero de documentacdo avaliada pelo DTL

a dividir pelo nimero de documentacao reportada pelo departamento da qualidade.

N¢ Documentagio Avaliada

Fator (T) = Equacéo 6.4

N2 Documentagdo Reportada

O KPI apresentado na equacdo 6.5 obtém-se através da multiplicacdo dos dois fatores que
representa o objetivo final de medir a taxa de avaliacdo de documentacdo comparativamente com

o0 planeado.

N2 Documentacdo Avaliada

KPI 3 = Fator(Q) x Fator(T) = Equacdo 6.5

N¢ Documentagdo Planeada
d) KPI4 Requalificacao
Da mesma forma que foi definido o KPI 2, o KPI 4 é apresentado na equacéo 6.6, tem como

objetivo avaliar a realizagdo comparado com um planeamento. Desta vez, é avaliado o nimero de

requalificagdes realizadas pelo nimero de requalificacdes planeadas.

N¢ Requalificagdes Realizadas

KPI 4 =

Equacéo 6.6

N¢ Requalifica¢oes Planeadas
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e) KPI5 Estudos de Capability

Uma das componentes paralelas a qualificacdo das producdes € o do estudo de capability. Estes
estudos, como demonstrado anteriormente, sdo de extrema importancia, S&0 morosos e com a
producdo de quantidades consideraveis de amostras para destrui¢do e por isso, tanto a deciséo da
sua realizacdo deve ser cuidadosamente avaliada, como a sua realizacdo deve ser monitorizada.
Para isso 0 KPI 5, que esta apresentado na equacao 6.7, reflete 0 numero de estudos realizados

comparativamente com o nimero de estudos planeados.

N¢ Estudos Capability Realizados
N¢ Estudos Capability Planeados

KPIS5 = Equacéo 6.7

f) KPI6  Reuniio “Primeiras Producdes”

Por fim, o ultimo KPI tem que ver com o facto da realizagdo das reunides de acompanhamento das
primeiras producdes e PQs. Durante muito tempo, estas reunides foram menosprezadas e a sua
utilizacdo negligenciada. Por isso, e devido a sua importancia, o0 KPI 6 (que esta apresentado na
equacdo 6.8) reflete o numero de reunides realizadas comparadas com o nimero de reunides

planeadas.

KPI 6 = N¢ Reunioes realizadas Equagéo 6.8

N2 Reunides planeadas

6.2. AcOes Prioridade 11

6.2.1. Revisdo dos planos de amostragem

A acdo numero 7: “Rever planos de amostragem” foi sugerida de forma a responder a causa:
“Planos de amostragem do procedimento definem a necessidade de realizagdo de ensaios
destrutivos” devido ao facto de ter sido apontado um grande desperdicio técnico durante o processo

de qualificacao.

Durante o estudo desta melhoria, comecou por se fazer um levantamento dos pontos de
amostragem bem como a sua quantificacdo. Esse plano de amostragem, foi anteriormente
apresentado na figura 3.7. Reparou-se que, se por um lado existia uma grande quantidade de

amostras necessarias recolher em produto acabado (inspe¢do em linha), por outro lado, ndo era
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necessario recolher nenhuma amostra para a analise do bulk. Desta forma, decidiu-se criar um

plano de amostragem para o bulk e fazer a revisdo do plano de amostragem do de produto acabado.

a) Plano de amostragem de bulk

No plano de inspecdo existente, a confirmacao de que o bulk esta apto a ser utilizado resume-se a

verificacdo representada na figura 6.2.

Qualification Plan

10. Bulk Inspection: Chedk one sample in accordance with speafications to verify
batch appronval

Figura 6.2 — Detalhe da check-list a preencher durante a qualificacdo onde remete para a recolha de
apenas uma amostra de bulk para inspecéo (referéncia interna T10.M108.5)

Uma vez que o bulk tem grande impacto na qualidade do produto final, e pelo facto de ser
armazenado e transferido através da utilizacdo de diferentes equipamentos e tubagens, foi criado
um plano de amostragem de forma a cobrir todas as etapas desde o reator de producéo do bulk até
aos bicos de enchimento nas linhas. Na figura 6.3 esta apresentado esse plano de amostragem que
contempla a recolha de: (1) duas amostras no fim da formulacdo no reator de producdo para
confirmacgéo da homogeneidade das especificacdes, (2) trés amostras durante a transferéncia do
reator de producéo para o tanque de stock para confirmagdo da homogeneidade das especificagdes
e confirmacdo de que as condic¢des de transferéncia ndo afetam as propriedades da formula, (3)
duas amostras para confirmacdo da homogeneidade das especificacdes durante o periodo de
armazenamento de forma a determinar a compreender o comportamento do bulk e
consecutivamente a necessidade de agitacdo, (4) trés amostras do tanque de stock durante o
processo de enchimento e por fim (5) trés amostras recolhidas nos bicos de enchimento

correspondendo ao inicio, meio e fim da produg&o.

Com arecolha e analise destas amostras, todo o processo de fabrico, transferéncia e armazenagem
do bulk é abrangido potenciando assim o conhecimento do comportamento do mesmo evitando

futuro problema de qualidade por indefini¢do das condi¢des do processo.
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Em média, cada amostra para analise ronda os 100 ml, totalizando o plano de inspecdo 1,3
quilogramas de bulk. Considerando as producdes mais pequenas de 500 kg, esta amostragem

representa apenas 0,3% de desperdicio.

10. BULK INSPECTION:

After bulk manufacturing collect: Responsible | | Verification

10.1 Bulk samples on the production vessel:
- take 1 sample from the top of the vessel;
- take 1 sample from the bottom of the vessel; Q+0

Perform Bulk analysis according specification sheet.

10.2 Bulk samples during transfer to the storage vessel:
- take 1 sample from the beginning of the bulk transfer bank;
- take 1 sample at the middle of the bulk transfer bank;

- take 1 sample at the end of the bulk transfer bank; Q+o

Perform Bulk analysis according specification sheet.

10.3 Bulk samples before transfer to the line:
(if stored more than 4 hours)

- take 1 sample from the top of the storage vessel; Q+0
- take 1 sample from the bottom of the storage vessel;

Perform Bulk analysis according specification sheet;

10.4 Bulk samples during Filling Process:
at the storage vessel:

- take 1 samples in the beginning;

- take 1 sample in the middle;

- take 1 sample in the end;

at the filling heads: Q+o
- take 1 sample in the beginning;
- take 1 sample in the middle;

- take 1 sample in the end;

Perform Bulk analysis according specification sheet;

Figura 6.3 — Plano para a recolha de amostras de bulk presente na check-list necessaria para preencher
durante a qualificacéo resultante da acédo de melhoria (referéncia interna T50.M108.2)

b) Plano de amostragem de produto acabado

O primeiro passo para o ajuste do plano de amostragem, foi o de confirmar a razéo de ser do atual

plano implementado. Durante a discussdo com o DTD a razéo apresentada foi a de que:

’

“sempre se utilizou aquele plano porque foi sendo adaptado as necessidades dos clientes’

Para avaliacdo desta afirmacdo, foram confirmados planos de inspecdo de qualificacdo de
diferentes clientes, mas nenhum corroborava com o facto estando eles bastante mais relaxados
relativamente a esta utilizacdo. Outro facto verificado foi o de que devido ao grande nimero de

amostras necessarias para a analise, em nenhuma qualificacao se verificou o cumprimento do plano
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na sua integra. N&o tendo sido verificada uma razdo com um suporte cientifico, regulamentar, ou
requisito de cliente decidiu-se utilizar a 1ISO 2859-1:1999 - Sampling procedures for inspection by
attributes — Part 1: Sampling schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot
inspection para a criagdo de novo plano de amostragem. Para além disso, foi tida em consideragao
um ultimo fator relacionado com a rentabilidade do processo. Uma vez que o desenvolvimento do
processo de qualificacdo de etapa para etapa requer a paragem de linha, um plano de amostragem
extenso, traduz-se num grande tempo de paragem de linha (para obtencdo dos resultados). Como

consequéncia, menor disponibilidade e consecutivamente uma perda de lucro para a empresa.

Tendo estes fatores em consideracao propds-se o plano de amostragem apresentado na figura 6.4.
que posteriormente foi aprovado pelo DTD para utilizacdo. O exemplo apresentado esta trabalhado
para uma producdo de 25.000 unidades, uma palete de 1980 unidades e numa linha com seis

cabecas de trabalho.

Qualification Stage Quantities for Ac Re
Critical 0 1
123.1 o Attributes Major [i] 1
- (36)
Minar 1] 1
Collect
Start Up Check per head 6 Check
12.3.2 6 (36) Critial Parameters all inside specs
[ Leackages [i] 1
1233
6 Internal Contral * all inside specs
Critical 0 1
14.2.1 200 Altributes Majar 2 3
Minar E 4
Collect
1st Pallet from first pallet 200 Check
14.2.2 50 Critial Parameters all inside specs
5 Leackages [i] 1
14.2.3
5 Internal Cantral * all inside specs
Critical 0 1
Attributes
1551 38 ae/pallet Major 5 [
Minar 8 9
Collect Check
Steady Production 500
15.5.2 frcm production run ae/palet 5 Critial Parameters all inside specs
5 Leackages [i] 1
1553
5 Internal Contral * all inside specs

Figura 6.4 — Plano para a recolha de amostras de produto acabado presente na check-list necessaria
preencher durante a qualificacdo resultante da acao de melhoria (referéncia interna T50.M108.1)
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Desta forma, quando comparado com o plano de amostragem anterior, manteve-se a estrutura de
amostragem: (1) Start-Up Check; (2) 12 Palete; (3) Restante Producdo.

Na etapa do (1) Start-up Check, reduziu-se a amostragem de 25 unidades por cabeca para 6
unidades por cabeca para analise de defeitos e de pardmetros criticos, e de 30 amostras para 6 (uma
por cabeca de enchimento) para determinacdo de fugas e para controlo interno. Esta etapa tem
apenas como objetivo determinar se a linha esta ajustada para o valor nominal das especificacdes.
Tomou-se esta decisdo de 6 por ser o dobro das consideradas necessarias para um ajuste de linha
no dia a dia de uma producao.

Na etapa (2) da analise da primeira palete, em vez de se analisar uma quantidade fixa de 1000
unidades na primeira palete, utilizou-se 0 método demonstrado na 1SO 2859-1:1999 para o célculo
do tamanho da amostra. Cada palete é considerado um lote sendo aplicada as regras de nivel de
inspecdo 11, inspecdo apertada e simples. Desta forma, dependendo do tamanho da palete, a
amostragem pode variar entre 125 e 315 unidades. Ainda nesta etapa, reduziu-se de 150 unidades
para 50 unidades (de acordo com as recomendacdes de capability) para a analise dos parametros

criticos e mantiveram-se as 5 unidades para avaliacdo de fugas e controlo interno.

Por fim a etapa (3) da produgdo corrida. Das atuais 125 unidades por palete, considerou-se o
numero total da producdo para através de 1ISO 2859-1:1999 calcular o tamanho da amostragem.
Para os MOQs habituais na Colep, essa amostragem para determinacao de defeitos visuais ronda
as 500 a 800 amostras. Foi ainda definido que essa amostragem deveria ser recolhida de forma
aleatdria e repartida pela producdo. Assim torna-se facil verificar a evolugdo dos defeitos ao longo

do tempo e abrir portas para a utilizacédo de cartas de controlo.

A titulo de comparacao, para uma producéo tipica na Colep em Vale de Cambra com um MOQ de
25.000 unidades, na linha 4 (com 6 cabecas de enchimento) e uma palete de 1980 unidades o
desperdicio téecnico por analises destrutivas reduziu de 7,6% para 0,6% e 0 nimero de amostras
para inspecdo visual desceu de 11,1% para 2,9%. As tabelas de comparacéo para este exemplo

encontram-se detalhadas no Anexo 8.

6.2.2. Estudos de Capability

A acdo numero 8: “Estudar novas opgdes de estudos de capability” foi levantada por forma a

responder as causas: “50 amostras ¢ o nimero minimo aconselhavel para obtencéo de uma amostra
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estatisticamente significativa” ¢ “Desconhecimento da teoria de capability e de métodos
alternativos.” relacionada com o facto de ter sido identificado a existéncia de um elevado

desperdicio técnico durante as qualificagdes.

Durante o desenvolvimento desta acdo comegou por se fazer uma reviséo bibliogréafica da teoria
de capability tendo-se notado na grande variedade de referéncias alusivas ao tema, divergindo
entre elas conceitos, definicdes, métodos de estudo e, principalmente, a nomenclatura de indices.
Para conter esta diversidade (que quando desinformada pode levar a confuséo e a erro) optou-se
pela criagdo de uma guideline com o objetivo de definir as linhas de orientacdo, os métodos de

estudo, a nomenclatura e a forma de interpretar e de reportar os resultados dentro da Colep.

Notou-se também que durante a realizacdo dos estudos de capability, o departamento técnico
focava-se na avaliacdo dos resultados apenas de um ponto de vista do produto, e ndo de processo,
ao contréario do que referéncias como Wilson ou Bothe sugerem que para o entendimento de
capability o estudo deve ser realizado de forma a entender e controlar todas as fontes de variacdo
incluindo equipamento e metrologia. [26][39] Dentro desta falta de conhecimento do processo a
mais relevante foi identificada como sendo a falta de conhecimento das méaquinas e falta de
mapeamento dos parametros do processo que influenciam na capability. Para isso, dentro do novo
modelo de registo, foi construida uma folha de rosto para servir de cadastro de cada equipamento

e poder ser construido em conjunto com o departamento de engenharia.

Notou-se ainda que devido ao design das linhas de produgdo, nomeadamente na falta de espaco
para a recolha de amostras entre equipamentos e devido a grande velocidade da linha, dificil era a
tarefa de recolher amostras sem provocar a paragem dos equipamentos. Para isso, ainda no
contexto da guideline, foi apresentado novo método para conducdo de estudo de capability com

amostragem reduzida.

Por fim, notou-se que mesmo que os resultados da capability fossem desfavoraveis, pouca era a
atencdo dada na melhoria. Seja pela falta de envolvimento dos departamentos ou por
desconhecimento em como definir a¢cbes de melhoria, nunca foi notado que uma melhoria estudada
para o efeito, viesse a traduzir-se num aumento comprovado do capability de um equipamento ou
processo. Desta vez, para colmatar o tema, os resultados dos estudos comecaram a ser discutidos

com o departamento da engenharia e operagOes durante as reunifes de acompanhamento das
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primeiras producdes, fazendo a comparagdo dos resultados aceitaveis com 0s ndo aceitaveis,

criando investigacdo de equipamentos e pecas de forma e construir conhecimento.

Uma vez que € objetivo implementar estas alteracdes e criar novas formas de conduzir estudos de
capability, optou-se pela construcdo de uma guideline para servir de base de trabalho para a
conducéo destes estudos. Seguidamente serd apresentada a estrutura da guideline bem como as

principais alteracdes relativas a forma de trabalhar em vigor.

a) Guideline de Capability
A guideline tem a seguinte estrutura:

(1) Definicéo de Capability;
(2) Estatistica Bésica;
(3) Metodologia
i. Definicdo do processo ou maquina;
ii. Caracterizacdo da instrumentacéo;
iii. Determinacéo da capability;
iv. Otimizacao;
v. Controlo
(4) Tipos de Estudos de Capability;
(5) Indicies de Capability;

(6) Resultados e Interpretacdo;

Foi desenvolvida de forma a em (1) fazer uma breve introducdo ao tema identificando a definicao
de capability bem como fazer o enquadramento e identificacdo das caracteristicas alvo de estudos
de capability na Colep (por exemplo, pesos e cravacgdes), em (2) fez-se uma breve apresentagédo
dos principios estatisticos onde o capability se baseia e em (3) apresentou-se a um metodologia a
ser utilizada futuramente para o estudo do processo e/ou equipamento (onde a determinacdo de
capability estd incluida). Continuou-se em (4) a apresentar o tipo de estudos de capability
existentes, em (5) os indices de capability, nomenclatura e célculos a utilizar e por fim em (6) a

forma de reportar e interpretar os resultados.
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b) Metodologia

O objetivo final de um estudo de capability na Colep é o de perceber se um equipamento é capaz
ou ndo de entregar a especificacdo que um cliente requer. Atualmente na Colep, quando um
resultado ndo é satisfatorio, existe alguma dificuldade em conduzir um estudo de um equipamento,
ou processo, de forma a potenciar a melhoria. Para isso, optou-se pela implementacdo de uma
metodologia proposta por Wilson, que consiste na caracterizagdo de um processo ou equipamento

através da aplicacédo de cinco etapas. [37]

A metodologia comeca pela (1) Definicao do Processo ou Maquina e para isso foi criado ainda no
ambito deste trabalho uma ficha de cadastro para cada equipamento e linha de forma a identificar
as caracteristicas do equipamento e perceber quais a fontes de variacdo com influéncia no produto
acabado. De seguida, 0 método continua com a (2) Caracterizacdo da Instrumentacéo, onde o
objetivo é a determinagdo do capability do equipamento de medida que sera utilizado para os
estudos futuros. O método continua agora com a (3) Determinacdo da Capability, e aqui
introduziu-se o conceito de estudo de capability a longo prazo e capability a curto prazo. E tdo
importante saber é tdo capaz uma maquina como o processo. Por fim, continua-se o estudo pela
(4) Otimizacdo e melhoria dos indices e por fim apresentam-se as estratégias de (5) Controlo.
Apesar de identificado o procedimento, algumas das etapas ndo serdo utilizadas sendo feita uma
introducdo gradual no contexto de fabrica. E objetivo fasear comecando pelas duas primeiras
etapas da caracterizagdo do processo, equipamento e instrumento de medida, depois numa outra
etapa a introducédo do conceito de capability do processo e por fim a otimizacéo e controlo.

c) Tipos de Estudo de Capability

Em primeiro, comecou por se diferenciar dois tipos de estudo de capability. Séo eles o (1) Estudo
de Capability de Maquina (conhecido como Curto Prazo) e o (2) Estudo de Capability do Processo
(conhecido como Longo Prazo). Decidiu-se apresentar a diferenga entre ambos os estudos, devido
ao facto de ser comum a confusdo sobre o objetivo, os métodos de recolha da amostra e ate a

utilizacao dos indices para cada um dos tipos. Desta forma, ficou claro que:

Capability de Maquina: centrado apenas no estudo exclusivo das caracteristicas da maquina. A
amostragem para o estudo € realizada ap6s o aquecimento do equipamento e consiste na recolha

sequencial de amostras. E esperado que apenas os fatores inerentes & maquina sejam fonte de
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variacdo e por isso deve ser garantido que os outros fatores de variacdo (meio-ambiente, método,

material, homem) sejam minimizados. Nesta situacao sédo utilizados os indicadores Cm e Cmk.

Capability de Processo: foca-se no estudo de toda a variacdo que possa influenciar o produto
acabado ao longo do processo produtivo. Para isso recorre-se a uma amostragem ao longo de toda
a producao sendo utilizadas as cartas de controlo que para além de permitir calcular os indices de
capability podem ser utilizadas também para a determinacdo da estabilidade da linha (fator que
deve ser garantido para que um estudo seja valido). Nesta situa¢do s&o utilizados os indicadores
Cp e Cpk.

d) Estudos de Capability de Maquina de reduzida amostragem

O recomendado para um estudo de capability de maquina, é producdo de 50 a 100 amostras
consecutivas. Os equipamentos da Colep sdo complexos, com mdltiplas fontes, para as maquinas
mais complicadas (como as torres de enchimento de gas) € necessaria a recolha de 300 a 500
amostras. Uma vez que o desperdicio é elevado, a preparacéo das amostras é demorada, introduziu-
se 0 conceito de Capability de amostragem reduzida. Referéncias como Bosch e Bothe, apresentam
procedimentos para a recolha e interpretacdo de resultados com amostragem reduzida. [38][28]
Foram entdo adicionados dois métodos: (1) o primeiro consiste em produzir 50 amostras
consecutivas e de forma intercalada fazer as medigdes (2, 4, 6, ..., 50) nesta situagdo obter-se-iam
25 medicdes para o qual se deveria aplicar um Cpk mais elevado que o padrdo (em vez de 1,33
considera-se como valor de aceitagdo, Cpk > 2,0). Caso cumpra com o valor de 2,00, pode dar-se
como terminado o ensaio. Caso abaixo de 2,00, procede-se a medicdo das restantes amostras. De
acordo com Bosch, esta reducdo da amostragem ndo diminui a qualidade do resultado uma vez
que existe a compensacdo pelo aumento do Cpk. (2) o segundo método denomina-se de Teste
Sequencial e foi proposto por Bothe. Consiste em produzir 8 pecas de forma sequencial e analisar
0 seu desvio padrdo da amostra com a tolerancia da especificagdo. Calcula-se assim uma Razéo de
Teste (TRn). Quando esta razdo € comparada com o valor critico inferior (LCVy) e o valor critico
superior (UCVy), existem trés possiveis decisdes. Se 0 TR < LCVy, 0 processo € capaz e 0 ensaio
termina. Isto porque a variagdo €é tdo pequena que ocupa apenas uma pequena porcdo da tolerancia.
Se TR > UCV, o0 processo € considerado incapaz e o ensaio termina. Por fim, se LCV, < TR <

UCVh o teste continua com a producdo de mais 8 pegas consecutivamente. [28]
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Estas duas metodologias poderdo ser utilizadas com o intuito de se reduzir a quantidade de
amostras destrutivas e de aumentar a rapidez na confirmacao de que o equipamento é ou ndo capaz

de produzir a especificacao.

6.2.3. Adaptacdo da Documentacao

A acao nimero 11: “Trabalhar documentacao de forma a existir documentos dedicados e ja prontos
a utilizar por maquina linha” relacionada com o facto de ter sido identificado que o cumprimento

do procedimento era extremamente moroso.

Durante a resolucéo desta acdo, foram revistos os seguintes modelos:
T10.M108.5 Product Commissioning & Qualification Process Check-List
T10.M109.1 Qualification Process Record (Attributes)

T10.M110.1 Qualification Process Record (Variables)

T10.M111.1 Filling Capability Study

a) T50.M108.1 Product Commissioning & Qualification Process Check-List

De acordo com o entendimento da FDA e da EMA, um dos pontos essenciais para a realizagao de
uma validacdo é a construcdo de um protocolo. Sendo o PQ uma das etapas da validacéo, é
essencial que para este seja também construido um protocolo de forma a garantir que todo o
processo de fabrico, incluindo informacdo como objetivo da validagdo, métodos de controlo,
planos de inspecdo, retencdo de amostras ou resultados esperados para o sucesso da qualificacao
seja documentado. [23] Uma vez que a check-list existente ndo respondia a estes requisitos,
utilizou-se a guidelines da Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association (CTPA): “Good
Manufacturing Pactices (GMP) — A Practical Guide for the Cosmetic Industry”, construida por
um comité onde clientes da Colep fazem parte, para criacdo do novo documento. Tendo em vista
esta guideline, um protocolo deve ser constituido de forma a descrever o seguinte: (1) Razdes do
Estudo; (2) Descricdo do Processo; (3) Método de Validacéao; (4) Método e Plano de amostragem;
(5) Métodos de teste; (6) Analise dos Resultados; (7) Critérios de Sucesso; (8) Procedimento de

Deviacéo; (9) Aprovacéo; (10) Equipamento. [35]
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O documento comegou a ser trabalhado tendo sido criado um novo modelo - T50.M108.1, dividido
em 7 secOes apresentadas na figura 6.5. A primeira etapa diz respeito a reunido de commissioning
que tem como objetivo a confirmacgdo por parte de todos os departamentos de que 0s requisitos
para avancar com a producdo estdo assegurados. Na figura 6.6 estd representado um recorte da

secdo de Commissioning Meeting.

1°* Production Management Check-List (Aerosols)

Checklist Nr. |

Product Description
SAP Code
Customer

Project ref.

1. Commissioning Meeting

2. Process Qualification

3. Preliminary Capability Study
4. 1% Production Report

5. 1% Production Overall Decision
6. 2" & 3" Production Report

7. Overall Decision

Figura 6.5 — Cabecalho e Capitulos da nova check-list necessaria preencher durante a qualificacéo
resultante da ac@o de melhoria (referéncia interna T50.M108.1)

1. Commissioning Meeting
Scope: Equipment Name & Number:

Production Vessel

Storage Vessel

Mobile Vessel

Filling Line

Other Equipment

NPI QC Dep.
Tech. Manager |
2 Coordinator P QA Dep.
3 ]
E Engineering Dep. E PMg
£ £
Continuous Imp.
< Hes < Dept.
Operations Dep. Other Dept.

1. PRE-REQUISITES:

2. DOCUMENTATION:

3. MEASUREMENT EQUIPMENT:

4. INCOMING INSPECTION:

5. QUANTITIES:

6. COMMISSIONING PLAN DECISION:

RISK ASSESSMENT: PROCESS QUALIFICATION & PRELIMINARY CAPABILITY STUDY

COMMISSIONING MEETING DECISION:

Type of Qualificatior
'ype of Qualifi " Signatures:

Process Qualification NPI Responsible

Preliminary Capability Study Tez';'r:::-”

Figura 6.6 — Detalhe do plano de commissioning presente na check-list resultante da a¢éo de melhoria
(referéncia interna T50.M108.1)
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Dentro desta secao foram criados grupos de verificacdo que abrangem a confirmacéo da existéncia
de pré-requisitos, de documentacao necessaria, de equipamentos de analise, inspecdo de materiais
bem-sucedida e ainda quantidades. Como resultado desta etapa é esperado que os departamentos
cheguem a um acordo sobre avancar ou ndo avancar com a primeira producdo (e qualificagdo) de
forma a que possa ficar documentado as condicGes existentes na altura. Para isso no fim da secéo,
foi construido um campo para a tomada de decisdo, bem como um campo para o detalhe de uma

andlise de risco (caso necessario).

A etapa do Process Qualification foi desenhada de forma a replicar a sequéncia de produgéo.
Comecou-se pela confirmacdo da limpeza dos equipamentos, a producdo e a inspe¢do do bulk,
continuando depois para a limpeza dos equipamentos, a producéo e a inspecéo do produto acabado.
Uma vez que as etapas na linha séo complexas e com grande detalhe na amostragem, para tornar
facil o entendimento foi criado um diagrama de decisdo, um calculador e resumo do plano de

amostragem, todos demonstrados na figura 6.7.

Samples Calculation

‘ START-UP |
Heads ww) 6 INSPECTION LEVEL
7 MOQ 25 740 il
E
: AE/Pallet 1980 SAMPLING PLAN
2
g Nr. of Pallets 13 Single with tightned inspection
8
-;I]’ Sp::s Qualification Stage ‘Quantities for Ac Re
justed to
nominal? Critical 0 1
[122] . -
1231 @8 Attributes Major 0 1
Minor 0 1
< Start Up Check Collect 6 Chedk
l 1232 pe 6(36) Critial Parameters all inside specs
6 Leackages 0 1
Take 6 consecutive units 1233
per head 6 Internal Control * all inside specs
[12.3]
Critical [ 1
{ 1421 200 Attributes Major > 3
-E Minor 3 4
3 Collect
Attribute and Variable B 1st Pallet from first pallet =Ly Check -
Analysis £ 14.22 50 Critial Parameters all inside specs
g
Egg;} E 5 Leackages [ 1
e 1423
TERER] % 5 Internal Control * all inside specs
&
Critical [ 1
Attribut
15.5.1 38 EE;‘W”;f Major 5 6
Minor [ 9
Collect Check
Steady Pr 500
1552 from production un ae/pallet 5 Critial Parameters all inside specs
n:.de g 5 Leackages 0 1
1553
5 Internal Control * all inside specs

‘ YES * in case some parameter is outside specification, study for rout cause should be conducted and if applicable apply for specification update

Figura 6.7 — Diagrama de fluxo, calculador de amostras e plano de amostragem presente na check-list,
resultante da acdo de melhoria (referéncia interna T50.M108.1)
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Para além disso, ao longo do documento foram criados campos onde esta explicito o resultado
esperado e logo a frente o campo para escrever o resultado obtido. Na figura 6.8 esta apresentado

um desses casos

Criteria for Acceptance must be as follows:

Defect Severeness AQL AC/RE Result
""""""""" Critical defects - 0/1
Major defects - 0/1
Minor defects - 0/1

Remark 1: it prevails the highest number of heads in the entire process. Ex: Propellant head
usually have 6 filling heads, bulk head have 2 and crimping have 2 heads; in this case it is necessary
6 x 6 = 36 units.

Figura 6.8 — Critério de aceitacao para uma a etapa Start-Up onde esta demonstrado a severidade dos
defeitos, os valores de aceitacdo/rejeicao e 0 campo de registo para comparacao (referéncia interna
T50.M108.1)

De seguida a etapa do Preliminary Capability Study que deverd ficar documentado como
complemento ao PQ. Para isso, foram criados campos para identificacdo das caracteristicas a ser

estudadas bem como um pequeno fluxo do processo e um campo para o detalhe dos resultados.

Depois de concluidos os trabalhos de recolha de dados, é apresentado entdo uma secédo do relatorio
da producdo. Dele constam a decisdo das etapas da qualificagdo e da capability, o registo de
performance da linha e ainda um campo para anexacdo de toda a documentacao para sustentacao
a decisdo. Este relatorio devera ser debatido em reunido onde serd tomada a decisao final para a
liberacdo do produto e qualificacdo do processo. Se necessarias a¢des corretivas entre a primeira
e a segunda producdo, um campo para registo de acdes estd disponivel. Por fim, o mesmo
procedimento para a liberagdo da segunda e terceira producdo é replicado terminando com a

deciséo final do PQ.

b) T50.M109.1 Quialification Process Record (Attributes)

O preenchimento do modelo T10.M109.1 é feito pelo CQ que durante a qualifica¢do regista os
defeitos encontrados nas varias etapas. A amostragem a ser realizada, é definida pelo DTL que
depois transmite essa informacéo ao CQ. Para melhorar essa comunicacdo, 0 modelo foi dotado
de um cabecalho de forma a poder reunir um conjunto de informacéo que identifique a qualificagdo

a realizar e ainda, apresentado na figura 6.9, uma seccdo que identifica a Fase de Amostragem (de
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forma a poder estar enquadrado com a check-list), 0 numero de amostras a recolher por etapa e

ainda um campo para o registo de amostras recolhidas e inspecionadas. O proposito destes Ultimos

campos é o de confirmar que a amostragem real foi efetivamente a amostragem realizada e caso

necessario ajustar os nimeros de aceitacdo e rejeicao.

REGISTO DE PROCESSO DE QUALIFICAGAO
ANALISE DE DEFEITOS (ATRIBUTOS)

Codigo SAP

Descrigdo do Preduto

Cliente

As amostras devem ser recolhidas quando o embalamento primdrio estivel
completamente montado

Lista de defeitos de acordo com Q14.T004

Checklist Nr. |

Linha

Ordem Prod.

1. Attribute Defect Analysis

Fase de amostragem:
Amostras a recolher:

Amostras recolhidas & Inspecionadas

Data:
Elaborado por:

Figura 6.9 — Detalhe do cabecalho do modelo resultante da acdo de melhoria onde devera ser feito o
registo dos defeitos encontrados durante a qualificacdo (referéncia interna T50.M109.1)

O modelo foi ainda revisto de forma a apresentar em detalhe tanto as categorias de defeitos a serem

reportadas como a sua criticidade. Para isso, utilizou-se a lista de defeitos definida pelo

departamento da qualidade, Q54.T000.1 que serviu de guia para a escolha dos defeitos relativos a

produto acabado com a diferenca de que os AQL a utilizar s&o os apresentados na figura 6.10 (ou

seja, os de qualificacdo).

No

Critério de defeito

Observagdes

FP06.0

Produto final sem/errada/incompleta identificacdo do n.° de lote ou ndo legivel,
que impede a Y

Produto final com incompleta identificagdo do n.® de lote, que ndo impede a

FPO6.1 rastreabilidade
FP07.0 Produto final sem rétulo, quando especificado
FP07.1 Produto final com etiquetas/rétulos enrugados (dobrados, vincados, riscados)

FP07.2 Produto final com etiquetas/rétulos mal colados
FP07.3 Produto final com etiquetas/rétulos mal centrados
FP0O7.4 Produto final com etiquetas ilegiveis, com falta de dados ou dados incorretos
FP0S.0 Produto final ¢/ aerosséis/frascos, atuadores, tampas, vdlvulas,
' partidos/amolgados, inviabilizando o funci do PA
FPOS.1 Produto final ¢/ aerossdis/frascos, atuadores, tampas, valvulas,
B partidos/amolgados
FP08.2 Produto final ¢/ caixas/tabuleiros, filme retréctil, etiquetas partidos/deformados :

FP08.3

Produto final ¢/ paletes, rétulos de palete, filme estiravel, cantoneiras,
separadores partidos/deformados

Figura 6.10 — Detalhe do corpo do modelo resultante da acé@o de melhoria onde devera ser feito o registo
dos defeitos encontrados durante a qualificacéo (referéncia interna T50.M109.1)
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Por fim, o documento foi dotado de formatacdo condicional para tornar possivel a identificagdo
automatica, de forma répida e visual, quando o numero de rejeicdo for atingido. Na figura 6.11

pode ser visto um recorte onde se exemplifica isso.

FP24.0 Produto final com paletizacdo errada

FP26.0 Qutros (especificar quais) 2

Namero de rejeicdo para defeitos totais: ‘ I 2 I 3 I 4 I

Figura 6.11 — Detalhe do sinalizador do modelo resultante da acdo de melhoria onde devera ser feito o
registo dos defeitos encontrados durante a qualificacdo (referéncia interna T50.M109.1)

c) T50.M110.1 Quialification Process Record (Variables)

A par do T10.M109.1, também o preenchimento do modelo T10.M110.1 é feito pelo CQ durante
a qualificacdo. Neste documento devem ser reportados os resultados das medicdes realizadas ao
longo do plano de inspecdo. Para a revisdo, foi também construido um cabecalho para identificacao
da qualificacdo, estando o resto do documento dividido em duas partes. Na figura 6.12 esta
apresentada a primeira parte, onde foram definidos quais os pardmetros criticos que devem ser
avaliados. Estes parametros serdo considerados padréo, sendo o NPI responsavel por preencher a

especificacdo.

N:::;’:’r:e cr?::ﬁ?ﬁ P?;;E Vicuo Al r?mdr:)Stem
Didmetro Altura Bulk Gés L) avito | e
‘ P P
p .

Figura 6.12 — Detalhe do modelo resultante da acdo de melhoria onde devera ser feito o registo das
medi¢des dos parametros criticos durante a qualificacéo (referéncia interna T50.M110.1)

Na figura 6.13 esta apresentada a segunda parte do documento e que diz respeito ao chamado

Controlo Interno. Também neste caso, para que nao exista duvida, foram definidos os parametros
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considerados essenciais para a avaliagdo do controlo interno. Da mesma forma que na primeira

parte, o NPI terd agora também que preencher a especificacdo na respetiva caracteristica.

Controlo Interno Fugas
Pressio Velocidade
(bar) rga Residuo Peso Liquido Descarga | Spray Pattern
Total © @ (a/s)
20°C 50°C (@ 2108 Sem Fugas

Figura 6.13 — Detalhe do modelo resultante da agdo de melhoria onde devera ser feito o registo do
controlo interno aos aerossois durante a qualificacdo (referéncia interna T50.M110.1)

d) T50.M111.1 Filling Capability Study

O modelo T10.M111.1, existe apenas para o registo e calculo dos resultados finais do estudo de
capability. O problema associado a este modelo é o do facto de o caminho necessario fazer para
chegar ao resultado final exigir a necessidade de registar uma grande quantidade de dados. Sem a
visdo global desses dados, analisar um indice de capability pode levar a uma avaliacdo errada. Para
além disso, e devido ao facto de as linhas de producdes serem diferentes, com equipamentos e
processos diferentes, a recolha de dados é também diferente. Para poder tornar padrédo esta forma
de avaliacdo, foram construidas 16 versdes adaptados a realidade de cada estudo possiveis realizar
no CPD da Colep em Vale de Cambra. Essas versdes estdo apresentadas na tabela 6.3.
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Tabela 6.3 — VersGes do documento de capability construidas para cada equipamento de producao.
(referéncia interna T50.M111.1)

Parametro Versao Descricao Aplicavel a

Cravagio 1 Cravacdo S LAL, LA2, LA3, LA4, LA6
2 Cravacdo R LA5
3 Peso Bulk BOV LAl
4 Peso Bulk S LAL, LA2, LA3, LA4, LA6
5 Peso Bulk R-APD LA5
6 Peso Bulk R-Deo LA5
7 Peso Bulk LIQ L1

Peso 8 Peso Azoto-BOV LAl

9 Peso CO, LAG6
10 Peso Benzina LAG6
11 Peso Gas-S 1 Torre LA2, LA3, LA4, LA6
12 Peso Gas-S 2 Torres LA2, LA3, LA4, LA6
13 Peso Gas-R 1 Torre LAS5
14 Peso Gas-R 2 Torres LAS5

Para além das diferentes versoes, foi ainda construido uma pagina inicial com o objetivo de reunir
um conjunto de informacéo que identifiquem as condic¢des de ensaio bem como o equipamento e
metrologia utilizada. Na figura 6.14 pode ser visto um recorte do modelo onde esté apresentada a
primeira pagina denominada de Machine Capability Analysis Report. Para o exemplo apresentado
pode reparar-se que agora existe uma identificacdo para o numero do estudo de capability (devido
ao facto de os estudos de capability serem independentes das qualificacfes), identificagcdo do
processo, da linha, data de realizacdo e ainda o produto final. Para além disso, foi criado um campo
para identificacdo das especificacdes e tolerancias, outro campo para a identificacdo do

equipamento de analise utilizado para o estudo e ainda a confirmacao da data de calibracgéo.
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Machine Capability Analysis Report

@colep

Capability Analysis Nr. Process Production Line SAP Code Designation Date
CRIMPING A4
Specifications Other relevante information
Diameter Height Measuring System Measuring Equip Nr. Calibration Exp. Date
Nominal Nominal
Tolerance Tolerance Nr. of Samples Start of Sampling End of Sampling
Delta Delta
usL 0 usL [1] Study conducted by:
LSL 0 LSL 0
Machine Identification
Machine No. Designation: Machine No. Designation:
LEFT SIDE RIGHT SIDE
Year Manufacturer Year Manufacturer
Serial Nr. Serial Nr.

Process parameters:

Process parameters:

Machine cycle time:

Machine eycle time:

Air temperature:

Air temperature:

RESULTS

LEFT SIDE

Normal Distribuition
the sample is normal

Stability

I:Ilhe process is stable?

RIGHT SIDE

the sample is normal

]

Normal Distribuition

Stability

I:Iﬁn process is stable?

]

distributed? distributed?
Diameter a Height a Diameter a Height A
Average #DIV/0! 0,00 #DIV/0! 0,00 Average #DIV/0! 0,00 #DIV/0! 0,00
Standard Dev. | #DIV/O! 0,00 [ #DIvjo! 0,00 Standard Dev. | #DIV/0! 0,00 | #DWVjO! 0,00
cp [ #pvsor " #p1vior [ #pIvjor 7 #DIv/O! cp " #pivjor " #p1vsor [ #p1vsor " #prvsor
cpk [ #prvjor " #p1vjor [ #prvyor 7 #p1v/on cpk I #pwvjor ” #owvyor [ #pvyor 7 #pIvior

Figura 6.14 — Relatorio do estudo de capability desenvolvido durante a agdo de melhoria (referéncia
interna T50.M110.1)

Como a linha 4 é composta por duas maquinas de cravagédo (a do lado esquerdo e lado direito),
para um estudo de capability da cravagdo na linha 4, € pedido que se proceda com a identificacdo

do equipamento bem como as condicdes de trabalho utilizadas durante o estudo.

O objetivo dos campos acima identificados € o do principio da rastreabilidade. Uma vez que os
estudos de machine capability tem o propdsito de medir apenas a variagdo do processo eliminando

a variagdo provocadas pelas causas especiais, sdo requeridos dados de forma a existir a
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rastreabilidade das seis causas especiais da variacdo: o material, 0 homem, a medida, o meio-

ambiente, 0 método e a maquina.

A segunda parte do documento é constituida pelas folhas de registo dos dados com automacao para
o célculo automatico dos indices de capability bem como a transcri¢do dos dados para um grafico.

Na figura 6.15 pode ser consultado esta segunda pagina.

Machine Capability Analysis Record Sheet @ COlep
LEFT SIDE RIGHT SIDE
- B ER [ e [ o o
LsL 0,00 0,00 LsL 0,00 0,00

ust 0,00 0,00 [ oo0 [ 000 ust 0,00 0,00 o0 [ o000

min | max |avemge | min | max | average | Diameter| Height min | max |average | min | max | average | Diameter| Height

¥ ¥ : r ¥ ;

T #oIv/ol #O/0 | oo om B #DIv/0! FO/A | oo 7
2 :xmwm :a-mwol 000 o 52 :a-mwal :a-nlwm 4o 400
3 #01v/01 wowvjo [ oo om 5 #D1V/01 wowvjer [ g0 oo
4 [ ep1v/o E T 00 54 [ #p1v/o0 [#o1viar | o0 000
5 [ #p1v/o0 [#o1v/or | oo o0 55 [ #01v/00 [#o1v/or | o0 00
[ [ #p1v/o0 [#o1v/or | oy o0 56 [ #01v/00 [#o1v/ar | o0 00
7 [ #o1v/00 [#o1vjor | o0y o 57 [ ao1v/0t [so1vjar | g0 000
) [ #o1v/on EIT 00 s8 [ #o1v/on T 000
9 [ #o1v/on [#owv/or | oy 00 59 [ #p1v/o0 [#o1viar | o0 000
10 [ #p1v/o0 [#owvior | o 00 50 [ #01v/00 [#o1vior | o0 000
1 [ #p1v/o0 [#owv/or | oy o0 61 [ #01v/00 [#o1v/or | o0 00
12 [ #01v/o1 [#o1vjor | ooy om 62 [ #01v/o1 [#omvja | oo oo
13 [ #o1v/o0 [#o1vjor | ooy om 6 [ ao1v/00 [#owvjar | oo 0o
14 [ #o1v/on EIT 00 ) [ #o1v/on T 000
15 [ #o1v/on [#owv/or | oy 00 &5 [ #p1v/o0 [#o1viar | o0 000
16 [ #p1v/o0 [#o1v/or | oo o 6 [ #01v/00 [#o1v/or | o0 00
17 [ #p1v/0! [#p1viot | oo0 0,00 7 [#p1v/01 [#p1viar | o000 000
18 [ #01v/01 Feo1vio| o000 000 o8 [ #01v/01 Feoiviar| o000 000
[ #p1v/01 [so1vor | oo0 0,00 [ #p1v/01 [spiviar| oo00 0,00
Max] 0,00 000 | soivio | o0 oo | soiva | oo 0,00 Max] 000 000 | #oivio | oo0 0o | #oivol | ooo 0,00
Min.| 0,00 oo0 " sorvio | ooo oo " soiva | oo 0,00 Min.| 000 o0 " soivo | ooo oo " #oivor | oo 0,00
Average| #o1vior | #pivior © #pivior [ soiviol T soivia T ool 0,00 0,00 Average| #DIv/0! | #DIv/0l | #DIVjOI [ #DIV/OI  #DIV/OL  #DIV/O! 0,00 0,00
Standard dev.| #DIV/0I  #DIV/O!  #DIVJO! | #DIV/Ol  #DIV/OI  #DIV/O! 0,00 0,00 Standard dev.| #DIV/DI  #DIVjoI  #DIV/O! | #DIV/OI  #DIV/OI  #DIV/O! 0,00 0,00

Cp| #DIV/oI  #DIV/o!  #DIVJO! | #DIV/ol  #DIV/OI  #DIV/OI | #DIV/OI  #DIVjO! Cp| #DIvor  #DIwjoi  #DIVjO! | #DIV/OI  #DIV/OI  #DIV/O! | #DIV/OI  #DIVjO!

‘ CPk| #DIV/0I  #DIV/0!  #DIV/OI | #DIV/OI  #DIV/O!  #DIV/O! | #DIV/OI  #DIV/O! ‘ ‘ cPk| #DIV/OI  #DIV/O!  #DIV/OI | #DIV/OI  #DIV/O!  #DIV/O! | #DIV/OI  #DIV/OI ‘
Variation Chart
T 14 7 w1 o

— min —==ma L I —r £ === —= ]

Figura 6.15 — Detalhe do documento necessario preencher durante o estudo de capability das cravacoes,
desenvolvido durante a a¢ao de melhoria (referéncia interna T50.M110.1)

6.2.4. Relatorio de Linha

A agdo ntimero 12: “Estudar possibilidade de tornar do procedimento independente da analise feita

na rececdo de materiais (fator Material e Método na fonte de varia¢do)” relacionada com o facto
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de ter sido identificado que existiam falsos negativos (qualificacbes malsucedidas) devido a

existéncia de defeitos no material em vazio.

Como visto anteriormente, os diferentes critérios de avaliacdo dos materiais (durante a inspe¢éo a
chegada e durante a qualificacdo) estdo a causar insucesso nas qualificacbes. Uma vez que a
maioria dos fornecedores de materiais de embalagem € escolhido pelo cliente (ficando também a
seu cargo a sua qualificacdo), aplicar diferente AQL do acordado com o cliente poderia ser

contraproducente levando a rejeicao de lotes e atraso nas producdes por falta de material.

Nesta perspetiva foi criado o modelo T50.M158.1 — Relatdrio de Linha, com o objetivo de
identificar nos lotes a utilizar na qualificacdo a existéncia categorias de defeitos. Esta identificacdo
imediatamente antes da qualificacdo permite que durante a fase de analise dos resultados seja
possivel remover as categorias de defeitos encontrados do resultado da qualificacdo. Para além
disso, e uma vez que qualquer plano de inspe¢do tem um risco associado, foi acordado com o
departamento da qualidade, que em caso de detecdo de defeitos (que neste caso ndo foi detetado
na rececao), devera ser aberto um Boletim de Ndo Conformidade (BNC) para junto do fornecedor

ou cliente fazer a investigagéo.

Na figura 6.16 esta representado um recorte da tabela de avaliagéo. A avaliacéo dos defeitos deverd

ser realizada durante o setup da linha a 30 unidades (valor recomendado).
Para cada material de embalagem a ser utilizado na qualificacdo devera ser registado:

a) o tipo de material,

b) o cddigo e o lote;

c) aclassificacdo em trés niveis diferentes como descrito na Escala de Avaliacéo;
d) cometarios e fotogréaficas, caso seja identificado algum defeito;

e) acdo tomada (Se necessario);

Para alem disso, utilizou-se a oportunidade da existéncia do documento para responder a outra
oportunidade de melhoria que levou a identificacdo da causa: “Nao existe entendimento que

controlo do processo leva a produtos com qualidade”.
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1. Avaliacdo de materiais

Nenhum problema encontrado. Sem amolgadelas, riscos ou sujidade (interior ou exterior) no mateiral; Material ndo
defeitoso ou partido;
Defeitos menores encontrados. Pequenas amolgadelas e riscos; Material sem sujidade (interior ou exterior); Material ndo
o defeitoso ou partido;
Escala de Avaliacdao -
Defeitos maiores encontrados. Grandes amolgadelas, riscos ou sujidade (interior ou exterior) no material; Material
defeituoso ou partido;
N&o aplicavel.
- Observagbes __— .
Nr. Material (Cédigo SAP, descriciio, fotografias, etc) Avaliacio ‘Comentarios & Fotografias CAPA
1 Cans
2 Valves
3 Cap / Actuator
4 Labels stickers
5 Shrink
6 Shrink label
7 Tray

Figura 6.16 — Detalhe do Relatério de Linha resultante da ac@o de melhor, onde devera ser feita a
analise dos materiais utilizados na qualificacéo (referéncia interna T50.M158.1)

Uma vez que ndo era feita uma avaliacdo das condicGes do processo durante a qualificacao,
desenvolveu-se uma segunda seccdo do modelo onde é feita a avaliacdo de cada etapa e a sua
influéncia na qualidade final do produto acabado. Na figura 6.17 esta apresentado um recorte da
avaliacdo da linha onde pode ser visto que esta identificada a etapa do processo bem como o
critério que deve ser tido em consideracdo para a avaliagdo. No modelo estdo apresentadas todas
as etapas de forma a abranger todas as linhas de producéo, ficando a cargo do NPI a identificacdo

das etapas do processo aplicaveis a qualificacdo a realizar.

Ainda no mesmo modelo, construiu-se uma terceira e Gltima seccdo apresentada na figura 6.18,
denominada “Desempenho da Linha” para em conjunto com o departamento de engenharia
determinar se cada etapa consegue ir ao encontro da performance prevista durante a fase da
implementacdo do produto. Caso seja identificado que a existe algum constrangimento na

performance, uma acéo de melhoria deve ser identificada e debatida para correcdo do problema.

Com a implementacdo deste documento da-se como terminada a acdo numero 12 e da-se um
incentivo a resolugdo da acdo nimero 18 que por ser categorizada como prioridade 1V, ndo foi

foco do presente trabalho.
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2. Avaliacdo da Linha

Defeitos ndo encontrados. Equipamento ou processo esta a funcionar de forma adequada sem impacto negativo na
qualidade no produto;

_ Defeitos menores encontrados. Equipamento efou processo em funcionamento com melhorias a fazer;

Defeitos maiores encontrados no equipamento ou processo. Equipamento ndo funciona corretamente provocando paragens
contantes e materiais danificados;

Escala de Avaliacio

N&o aplicavel. Equipamento ou processo ndo € utilizado na produggo;

Etapa do Processo Comentérios & Fotografias

Manual line feeding
(Cans withou falling in the conveyors)

1 Can loading

Machine function
2 (pump pressure, control levels, no dripping,
bubling, ...)

Bulk Filler Packaging quality

after the filler
(no contamination outside the can, no
dents or scratches )

Packaging quality
on the unscrambler
(no deformation, scratches, dirtiness)

4 Valve unscrambling

Performance

5 Valve feeding (1 minute without stop at routing velocity)

Figura 6.17 — Detalhe do Relatério de Linha resultante da a¢do de melhoria, onde devera ser feita a
avaliacao de cada etapa de produgéo atraves da comparagéo com um critério de avaliagédo (referéncia
interna T50.M158.1)

3. Desempenho da Linha

1

Escala de Avaliacio

_ Nao alcanga os ciclos/min ou pes/min de acordo com o roteiro de linha devido a instabilidade da linha;

Alcanga os ciclos/min ou pes/min de acordo com o roteiro de linha;

3 Nao alcanga os ciclos/min ou pes/min de acordo com o roteiro de linha;
n/a N&o aplicivel, ndo avaliado;
Nr. Etapa do Processo Critério V(e:;c;:iand)e Avaliagio Comentarios & Fotografias CAPA

Figura 6.18 — Detalhe do Relatdrio de Linha resultante da agdo de melhoria, onde deverd ser feita a
avaliac@o do desempenho da linha por comparacdo com a performance esperada durante o processo de
implementacdo (referéncia interna T50.M158.1)

6.2.5. Controlo de acompanhamento dos PQs

A agdo numero 13: “Estudar forma de fazer controlo das qualificagdes” foi levantada por forma a
responder a causa: “Nao existe nenhum método de controlo das qualificagdes” pelo facto de ser

dificil rastrear o que esté ou ndo esta qualificado.
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Na discussdo desta causa foi verificado que ndo estava implementado nenhum controlo das
qualificacdes, ndo existia visibilidade da quantidade de qualificacGes realizadas, das qualificacdes
necessarias, em andamento, concluidas ou canceladas para o portefélio de produtos da Colep,
optou-se pelo desenvolvimento de um modelo onde pudesse ser reunida toda a informagéo
necessaria a colmatar esta falta de informacéo. Para isso foi desenvolvido o modelo T54.M011.1 -

Commissioning & Qualification Index VdC em formato excel.

O formato foi desenvolvido em cinco diferentes sec¢oes:

a) Verificacdo da Programacéao

Com o pressuposto de que todas as sextas-feiras é distribuida a programacdo das linhas de
producdo, o responsavel pelo controlo dos PQs consegue ter uma visibilidade sobre o estado de
qualificacdo dos cddigos 31 em qualquer linha de producdo. Para isso, apenas necessita de colar
os codigos 31 para a coluna “SKU” e automaticamente serd mostrado por linha de produgdo o
estado de qualificagdo do respetivo 31. Para além disso, € apresentado ainda a quantidade de
qualificacbes que foram avaliadas. Uma vez que o processo de validacdo pressupde o
acompanhamento de 3 producdes, seja presencial ou por revisdo da documentacao, esta vista
permite perceber que documentacado sera necessario pedir ao departamento da qualidade. Na figura

6.19 esta apresentado um recorte da tab com alguns codigos 31 de exemplo.

Verificacdo da Programacéo
Instrucbes:

1. Colocar os skus presentes na programaggo na coluna "SKU";
2. Verificar o resultado na respectiva linha Nr. De Qualificagdes vs Status;

Al A2 A3 A4

Nr Qualifications Nr Qualifications Nr Qualifications Nr Qualifications
Accomplished Status Accomplished Status Accomplished Status Accomplished

31-61329 0 NfA 0 Under Qualification a Mot Qualified o Not Qualified
31-50180 L] N/A o Not Qualified ] LTEY o

31-61374 0 NJA 0 Net Qualified 0 /A 0 Net Qualifiad
31-55789 0 NjA 0 Not Qualified 0 /A o Not Qualified

SKU

Status

Qualified

Figura 6.19 — Detalhe da verificagdo semanal do estado de qualificacdo conforme a programacéo das
linhas de producdo resultante da acdo de melhoria (referéncia interna T54.M011.1)
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b) PQ Control List

Para controlo dos PQs foi construida uma segunda tab onde devera ser feito o levantamento,

planeamento e atualizacdo do estado de cada PQ. Na primeira parte da lista pode ser encontrada

um conjunto de colunas que servem de classificagio da qualificacio. E composta de:

e numerador;

e identificacdo dos cddigos SAP, cliente e projeto relacionado;

e status da validagédo (Complete, On Going, Canceled), tipo de validacdo (Prospective,

Concurrent ou Re-Validation), Prioridade (Critical, High, Medium, Low) e por fim Scope

da validacgéo;

e numeracado da validacdo de acordo com a Q50.P000.1 (T54.V000.00.PQ.PR);

e equipamento a ser validado;

e responsavel pela validacéo;

Na figura 6.20 pode ser encontrado um recorte da primeira parte da tabela.

Performance Qualification Control List - VdC

SKU Identification

SAP Description Related with:
v SA Codes g (projectar. fappiczble -

e 31-59089
32 31-59090
33 31-50403
Type Priority
Conoument Medium

AF 52%132 200ml Salamander Black 697971 Complete
AF 523132 200mi Salamander Black 697972 50 nja Complete
AF 35X125 75ML 515ho=Stretch 6 (T5671351 50 nja On going

Validation

- =

Conoument High

501 detected defects on the caps on FG. Visual |i
qualification vill be made to a this T54.¥019.19.PQ.PR_AG_SC)_Tana Easy Care u
of the last visual defects qualification  T54.W025.19.PQ.PR_A6_SC]_Tana Easy Care_requalificacac AS
Qualification of production line A2 for D35 shoe stratch T54.W023.19.PQ.PR_Shoe Strech Line 2 Qualification A2

Figura 6.20 — Detalhe do controlo das qualificagfes em concordancia com o Validation Master Plan
resultante da acdo de melhoria (referéncia interna T54.M011.1)

A segunda parte da tabela diz respeito ao planeamento das atividades a realizar. E composto por

ISSO por:
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e data da avaliacdo (a ser realizada pelo DTL classificando tipo de qualificacdo/validacéo
necessario);

e classificacdo da avaliacdo de risco (a ser realizado pelo DTL);

e data dareunido (onde sera apresentada e discutido com todos os departamentos, preenchida
check-list e tomada a decisdo sobre a qualificacdo);

e adata efetiva da primeira producao;

e adata reunido de apresentacdo dos resultados e handover;

e numero de CAPA para acdes levantadas;

e status do conjunto de acGes levantadas;

e status da qualificacéo;

Na figura 6.21 pode ser encontrado um recorte da segunda parte da tabela.

09/05/2019 09/05/2019 Mot Qualified

1 2 3 4 5 —_— 6
1st Production Handover
1st Production CAPA Nr. Actions are closed?
Assesment Date Risk Assessmeant Score Metting Meeting date Current Status
-- [DO/MM/YYYY] -
Yes
Yes

22/07/2019 18/07/2019 Qualified

29/07/2019

Figura 6.21 — Detalhe do controlo das qualificacbes em concordancia com o Validation Master Plan
resultante da acdo de melhoria (referéncia interna T54.M011.1)

Na tabela foram colocadas ainda outras duas colunas. Uma para comentarios adicionais e outra
para colocagdo do codigo “sample request” (se aplicavel) ao qual estdo associadas as amostras

retiradas para testes confirmatérios.

c) C&Q FP Index

Para que exista uma visdo geral do estado de qualificacdo dos cddigos 31 em cada linha, foi
construida esta tab da seguinte forma. Foi feito o levantamento do portef6lio de produtos que a
Colep produz e identificado na primeira parte da tabela. Pode encontrar-se: (1) Codigo SAP; (2)
Descricdo; (3) Cliente; (4) Tipo de produto; (5) Familia de Produto; (6) Estado.

Para que néo exista perda de informacéo e conhecimento, optou-se por criar uma coluna adicional

onde ¢é identificado o status do cédigo como podendo estar Ativo ou Obsoleto. Para além disso,
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para cada codigo 31 € identificado na coluna Production Line todas as linhas possiveis de produzir
0 codigo, e nas colunas seguinte o estado de qualificacdo para cada linha de producdo bem como
0 nimero de producdes acompanhadas. Esta pagina é de extrema importancia e deve estar
atualizada pois € dela que a pagina Verificacdo da Producdo ira ler e retribuir a informacdo,

aquando da avaliacdo da programacdo. Na figura 6.22 esta apresentado um recorte da pagina.

Commisioning & Qualification Index - Finished Product - VALE DE CAMBRA (VdC)

Sku Identification Production Lines A2
~
SAP Code v Product Description - Customer mmq' SKU Status - v nmv wgﬂlv
31-55787 AF 33470 ADIPOWER W RE WE 31992997000 35 COTY ASTOR AP Active Az Mot Quaiified
31-55801 AF 3570 ADIPOWER M RE WE 31992065000 35l COTY ASTOR APIYs Active Az Mot Quaified
3156102 AF 3570 ADXL FEM AEGWE 31997587000 35l COTY ASTOR ALY (Deg) Dbsolete [+ Nt Quaified
31-59784 AF STH207 400ML WELLA E-5 HL 99240010970 COTY ASTOR Hair sgray Dbsolete A2 Nt Quaified
31-59785 AF STAE7 400ML WF 20AY HL 99340011210 COTY ASTOR Hair sgray Obsolete Az Nt Quaified
31-59534 AF 35127 TSML HL WL PUR FLLSSR40012394 COTY ASTOR Hair sgray Dbsolete A2 (A3 Nat Qusified
31-595H AF 35127 THML HL WRL MEG STRIER40011172 COTY ASTOR Hair sgray Obsolete A2 [ A3 Mot Quaiified
31-59535 AF 43x185 ZS0ML HL HEAT PROT 99240010716 COTY ASTOR Hair sgray Dbsolete AZ[AI[ M Mot Quified
31-59536 AF 43x185 FS0ML HL SL N SHIN 99240009897 COTY ASTOR Hair sgray Dbsolete A2[A3[ M Not Quaiified
31-59555 AF 43x185 PS0ML HL BENEL GR. 99240010787 COTY ASTOR Hair sgray Dbsolete AZ[AI[ M Not Quaiified
31-59556 AF £3¢185 250ML HL WOELLIVE 99240009792 COTY ASTOR Hair sgray Dbsolete A2[A3[ M Mot Quaiified
31-59557 AF $9x185 250ML HL WL HS MEGASSR40010659 COTY ASTOR Hair sgray Dbsolete AZ[AI[ M Mot Qusified

Figura 6.22 — Detalhe da tabela onde deverd ser registado o status da qualificac@o por linha de
producdo para cada produto acabado resultante da acdo de melhoria (referéncia interna T54.M011.1)

d) C&Q FP Status

Para além das paginas anteriores (uma de consulta e duas de controlo) foi desenvolvida uma pagina
onde é apresentada uma visdo global dos produtos qualificados em cada linha de producdo (figura
6.23). E possivel assim poder tracar no futuro objetivos e priorizacdo de um programa de

qualificacdes.

Line A1 Line A2 Line A3 Line A4 Line AS
Status Nr. Yo | Status Nr. o | Status Nr. o | Status Nr. o | Status Nr. Yo
Qualified B 7% | Qualified 29 24%, | Qualified 30 109% [ Qualified 60 18% | Qualified 4 3%
Mot Qualified 109 B9 Mot Gualified 85 71%s | Not Qualified 260 G0% | Not Qualified 72 T Wot Qualified 135 B89%
Under Under Under Under Under
Qualification 5 4% Qualification 6 5% Qualification 0 0% Qualification 12 3% Qualification 12 8%

£

7%

£

0%

Figura 6.23 — Detalhe do relatério do estado da qualifica¢éo por linha de producéo presente no modelo
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e) KPI Report

Por fim, uma Gltima pagina € destinada aos KPIs do processo. Nela esta refletida o registo e calculo
automatico dos KPIs definidos para o controlo das qualificagdes. Na figura 6.24 esta apresentado

um recorte da pagina.

PQ MONTHLY REPORT

2019
JAN FEV NOV DEC ANUAL
Week
Nr. First Productions ] (i} 1] L] ]
Nr. First Productions Followed-up [i] [i] [i] [i] o 1st Productions
KPI
Nr. PQ Planned (1] (1] 1] 1] /]
X Prospective
Nr. PQ Accomplished (] (i} 1] L] ] Validation
KPI
Nr. Documentation Revision Planned 0 0 [i] 0 o
Nr. Documentation Reported (1] (1] 1] 1] /]
Nr. Documentation Revision Accomplished [i] 0 [i] L] ] (T
KPT COMPONENT 1 () M
KPI COMPONENT 2 (T)
KPI
Mr. of re-qualifications Planned 0 0 (1] 0 o
Nr. of re-qualifications Accomplished (] (i} [} L] ] Revalidation
KPI
Nr. of capability studies Planned 0 0 (1] 1] /]
Nr. of capability studies Accomplished (] (] ] 0 o Capability Studies
r
KPI
First Production Meetings Accomplished 5 3 [i] 0 17
Meetings
KPI  100% 5% 0% 0% 3%

Figura 6.24 — Detalhe do registo dos KPIs para a qualificagdo resultante da acao de melhoria
(referéncia interna T54.M011.1)

f) Modo de utilizagdo do modelo T54.M011.1 e metodo de controlo das qualificagdes
O modelo T54.M001 foi construido para trabalhar da seguinte forma:

1. No momento da criagdo dos codigos 31, devera ser registado na pagina de “PQ Control List”
e “C&Q FP Index” o respetivo codigo atravées do preenchimento da informacéo basica (PQ
Control List — colunas Aa L; C&Q FP Index — colunas AaF;

2. Todos 0s novos codigos deverdo ser categorizados como “Not Qualified” na pagina “C&Q
FP Index”;
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Devera ser feito o Risk Assessment pela utilizagcdo da pagina com 0 mesmo nome;

O valor encontrado no Risk Assessment deve ser atualizado na pagina PQ Control List bem
como a data do assessment;

Todas as semanas, depois de recebido o email do Supply Chain com as primeiras produgdes
das semanas seguintes deve ser comparada lista com a pagina PQ Control List. Quando um
coédigo aparece pela primeira vez na lista, devera ser atribuido um codigo de validacdo, a
check-list deve ser iniciada, um email para a equipa deve ser enviado e a discussao deve ser
feita na reunido da mesma semana;

A discussdo deve envolver o debate do Risk Assessment Score e a escolha do tipo de
validacdo a realizar (Prospective, Concurrent, Revalidation);

Se Validacéo Prospective ou Revalidation:

a. 0 planeamento deve ser iniciado, plano de inspecédo criado, e avaliado a necessidade
testes de capability e testes confirmatorios de acordo com o T50.P001;

Se Validacdo Concurrent:

a. acada sexta-feira depois de recebido o planeamento, os cddigos 31 a produzir na semana
seguinte, devem ser colocados na pagina Verificagdo Programacéo;

b. a lista de codigos 31 e respetivas ordens de producdo devem ser enviados para a
responsavel de Controlo da Qualidade;

c. o Controlo de Qualidade devera colocar na pasta partilhada para o efeito os Mapas de
Controlo da Qualidade e Mapas de Controlo da Produgdo bem como todos o0s
certificados de analise emitidos para a respetivo cédigo 31;

d. o DTL devera avaliar toda a documentacéo e verificar se os resultados estdo de acordo
com o esperado. Se corresponder ao esperado, devera armazenar a documentacao na
respetiva pasta de qualificacdo e ao fim de trés producdes alterar o estado da qualificacao
para “Qualified”; se ndo corresponder, devera abrir um BNC para investigacéo, e

recomecar o processo de avaliagdo (ponto 6);



7.  Verificacdo das ac¢oes implementadas

Para a verificacdo da implementacdo das acdes, neste capitulo, serd feita a apresentacdo de
exemplos reais aplicados durante o contexto de trabalho. Para algumas das acbes foi possivel
quantificar as melhorias, ou fazer uma comparacgéo entre o estado passado e o estado atual tendo

sido utilizado para isso um periodo de 3 meses durante o qual se fez esse seguimento.

7.1. Planeamento das Primeiras Produgdes
Para a verificacdo da implementacao desta acdo foram escolhidos os seguintes indicadores:

1. % de adesdo do Supply Chain;

2. % de SKUs avaliados (no total de SKUs produzidos pela 12 vez)

3. % de constrangimentos técnicos por falta de cumprimento do novo planeamento;
4. % de QualificacOes Planeadas Realizadas;

Relativamente ao primeiro indicador, a adesdo do supply chain foi de 100%. Em todas as semanas,
a lista das primeiras producdes foi partilhada com o DTL. Da partilha dessas listas, foram
identificadas 63 novas primeiras producGes em que na sua totalidade foram avaliadas pelo DTL.
Desta forma obteve-se 100% para o segundo indicador, tendo resultando desta avaliacdo atempada
0 registo de nenhum atraso na confirmacdo da producdo por constrangimentos técnicos. Por fim,
durante este periodo foram planeadas 8 qualificacbes, 7 das quais concretizadas levando a
resultado de 87,5% para o Gltimo indicador. Depois de investigacdo, percebeu-se que a sétima
qualificacdo que estava planeada ndo foi concretizada devido ao facto de a producéo ter sido

iniciada e terminada durante o periodo da noite.

Pode ainda perceber-se que no inicio da utilizacdo do modelo de planeamento, as producgoes
estavam a ser planeadas com 1 ou 2 semanas de antecedéncia. Com a continuacdo da avaliacdo

esse tempo foi aumentado para 4 a 5 semanas. Estes resultados estdo demonstrados no Anexo 9.

Melhoria: Durante a utilizagdo do novo modelo notou-se que, durante as férias de uma
colaboradora do supply chain, a lista atrasou a ser enviada sendo necessario avisar a pessoa
substituta da necessidade da mesma. Notou-se ainda que em periodos de maior trabalho no DTL

havia tendéncia a esquecer a avaliagdo das primeiras producdes. Esse facto foi colmatado através
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da definicdo de um KPI semanal para a verificagdo do cumprimento do procedimento. E também
aconselhado escrever um procedimento sobre a forma de planeamento das primeiras producdes,

dar formacéo e qualificar as pessoas envolvidas para que ndo volte a acontecer.

7.1.1. Acesso a documentacao

Desde a implementacao desta acdo, 0 CQ tem cumprido o acordado através da disponibilizacdo da
documentacdo. Na figura 7.1 estd apresentado um recorte dessa pasta bem como a informacéo
requerida.

itore > PSG > Filling > Quality > Quality Control > Private > Qualificacdo de producdes > W38 v O | Searc

A

A Name

51-60255-19029
£ 51-46395-19057 . @COIEP
£ 51-51763-19-021 : 4
£ 51-55306-19-011
£ 51-55306-19-012

E MAPA DE ROTA
|= 51-60227-19-004 g Identificagio do produto o - F

= 51-60227-19-006 Produto 51-60227 BULK SHAVE GEL WILL ICEBG 9191937

£ 51-64167-19-020 dmifabico  |{00 A 3C Datafomuiacao| {fo 9P {q [T e | 19:004

- Identificagdo do usado - &

«~ 51-68652-19-001 Tinque auxiliar 909, ¥ob)dec | Tapossao | PJ g Tanque stock | COAENTOR £5
= 51-68707-19-006 Bancas ! Mangueiras | ¢ 7 o ¢ Tubagem -

~ 51-68707-19-007 : Permutador Fitosaco | o[/ Prato perfurado

£) 51-68883 19-033 ' / Lo dossacs’| (175 3

£) 51-68883-19-032 43 tansferdncia .t//< )./]‘ {M{ Formulador S’“\’* Lote g:;aece

L % _19. homogenelzagao

= 51-68883-19-035 Aprovagao do produto D de Qualidade

£ 51-69048-19002 Aprovagan I ADouado “Data controlo I 16 [og 119 I Analista [ Recha doein 1%
£ 5139641-19-012 - ' ldentificacio do usado - Linha de 1

Linha A ,1 I3
Tubagem Qe ’\\

Figura 7.1 — Recorte de pasta partilhada entre o CQ e o DTL onde é disponibilizada a documentacgéo
das produc6es em qualificacéo

Apesar de o reporte da documentacdo ser constante notou-se que, em todas as semanas quando
comparado a informacdo que era requerida e a informacéao que era reportada, existia documentacéo

em falta.

Melhoria: é aconselhavel desenvolver um KPI para a avaliagdo do comprometimento do CQ no
rigor da entrega da documentacgéo pedida. Esta acdo de melhoria foi posteriormente realizada e o
KPI acrescentado ao ficheiro de controlo das qualificacdes. Pode verificar-se que o nivel de entrega

da documentacdo requerida por parte do CQ esta situado nos 92%.
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7.1.2. Seguimento de Ac¢0es

O seguimento das a¢des dos projetos esta agora a ser incluido no programa do CAPA do Quality
Assurance. Em todo o caso, apesar de inicialmente terem concordado ser a forma correta, 0 QA
tem demonstrado alguma resisténcia em fazer o seguimento das agOes pelo CAPA com a
justificacdo de que acbes de acompanhamento de projeto ndo devem ser incluidas em CAPA.
Acdes como: “Verificar com mecanico de linha se dentes de cravagdo foram trocados” ou
“Questionar o fornecedor qual o método de calibragdo do caudalimetro” ndo demonstram uma
investigacdo do problema, a determinacdo da sua a causa raiz e por fim a definicdo da acédo
corretiva ou preventiva. Independentemente de sua inclusdo em CAPA, o seguimento das agoes
tem sido realizado de acordo com o procedimento identificado na proposta feita (durante a reuniéo

das primeiras producdes).

7.1.3. Key Performance Indicators (KPIs)

Os KPI estdo implementados e em utilizacdo. Numa base semanal, é atualizado o documento
apresentado na figura 7.2. Relativamente ao KPI relativo & avaliagdo de documentacdo ndo tem

ainda dados para apresentacdo devido ao facto de ter sido implementado mais tardiamente.

PQ MONTHLY REPORT
2019
JAN FEV MAR APR ANUAL
Week
Nr. First Productions 43 56 43 “+t 192
Nr. First Productions Followed-up 37 4 49 18 148 1st Productions
KPI1 B6% T79% 100% 41% 7%
Nr. PQ Planned 4 3 1 1 9
Nr. PQ Accomplished 3 3 1 1 8 'v’:ﬁm:‘n'
KPI 2 75% 100% 100% 100% 89%
Nr. of re-qualifications Planned 0 0 0 0 [1]
Nr. of re-qualifications Accom plished a 0 0 0 [1] Revalidation
KPI
Nr. of capability studies Planned 4 3 1 [i] 8
Nr. of capability studies Accom plished 3 3 1 0 7 Capability Studies
KPI 75% 100% 100% § B88%
First Production Meetings Accom plished 4 3 4 1 12
Meetings
KPI BO0% 75% 100% 20% BO%

Figura 7.2 — Resultados dos KPI relativos a qualificacao da producéo relativo aos primeiros meses do
ano.
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Melhoria: Os KPI sdo indicadores que devem ser utilizados até que uma meta seja atingida.
Depois disso um periodo de controlo deve ser utilizado para verificar se o objetivo estd a ser
mantido sendo depois o KPI eliminado. Agora que existe um historico, € aconselhado que em
conjunto com o Technical Manager definir uma meta para cada uns dos KPlIs e trabalhar para que

essas metas se atinjam levantando acdes de melhoria caso a meta nao seja atingida.

7.1.4. Revisao dos planos de amostragem

Os planos de amostragem estdo implementados e a ser utilizados. Das sete qualificagdes realizadas
durante as primeiras quinze semanas no ano, duas exigiam um plano de amostragem de bulk e trés
amostragem em produto acabado. Em todas as identificadas o plano foi cumprido a 100%
resultando na qualificacdo da produgéo de dois bulks, a trés qualificagbes, uma qualificagdo parcial
e a uma ndo qualificacdo de um produto acabado. Para esta a¢cdo, mais importante que o resultado
da qualificacdo, é o facto de os planos serem cumpridos na totalidade. Desta forma é possivel ter
uma boa base de avaliacdo dos resultados e ter confianca nas escolhas a tomar (no caso das

qualificacdes parciais e das ndo qualificagdes do produto acabado)

Melhoria: de momento nado foi identificada nenhuma melhoria a trabalhar.

7.1.5. Estudos de Capability

Apesar de concluida, a guideline ndo esta ainda publicada. Para a sua implementacdo é
aconselhavel que seja organizada uma formacao com os departamentos envolvidos e distribuidas
acOes para as duas primeiras etapas da metodologia (a mapeamento dos equipamentos e dos
instrumentos de medida). Apos isso, a instrucdo esta pronta a ser utilizada, com o suporte dos
documentos desenvolvidos noutra acdo presente neste trabalho e com o conhecimento disponivel

para a correta avaliacdo da capability de um equipamento ou de um processo.

Melhoria: de momento ndo foi identificada nenhuma melhoria a trabalhar.

7.1.6. Adaptacdo da Documentacao

Os documentos desenvolvidos encontram-se implementados e em utilizagéo estando no Anexo 10,

um exemplo de utilizacdo de cada modelo.
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Relativamente ao T50.M108.1 - Product Commissioning & Qualification Process Check-List, no
decorrer de uma auditoria interna o documento foi revisto com o Quality Assurance de forma a
garantir que a nomenclatura utilizada estava alinhada com as boas praticas de fabrico e ainda com
a linguagem de validacdo. Exemplo disso, o facto da alterag@o das respostas de “Sim”/*“Nao”, para

“Cumpre” ou “Nao Cumpre” com o pressuposto. Foi revisto e publicada a T50.M108.2.

No caso do modelo T50.M109.1 - Qualification Process Record (Attributes), notou-se uma
melhoria no que diz respeito a categorizagdo dos defeitos. Tem sido preenchida uma folha para
cada etapa da qualificacdo (Start-up, 12 Palete, Restantes Paletes) sendo possivel ter uma percecéo
temporal da evolucdo dos defeitos com a producdo. No caso do modelo T50.M110.1 -
Qualification Process Record (Variables), da mesma forma que na utilizacdo do modelo
mencionado anteriormente, uma folha por etapa tem sido utilizada estando a ser reportado os
resultados necessarios de forma simples e correta. Para além disso, a equipa dos NPI, através de
formatacdo das células tém colorido apenas as necessarias preencher, o que tem tornado mais facil
para o CQ perceber o documento e de forma facil saber quantas amostras € necessario avaliar. Por
fim, 0 modelo T50.M111.1- Filling Capability Study. Desde a implementacdo das varias versées
néo foi identificado a necessidade de readaptacdo do documento.

Melhoria: No caso do modelo T50.M111.1 onde existe uma ficha de cadastro da maquina, e uma
vez que se verifica alguma dificuldade em juntar o departamento da engenharia durante os estudos
de capability, é aconselhéavel a organizagdo de um workshop para num sé esforco, identificar todas

0s equipamentos alvo de estudo de capability.

7.1.7. Relatorio de linha

O relatorio de linha estd implementado e a ser utilizado durante as qualificacdes. No Anexo 11
estd apresentado um exemplo da sua utilizacdo durante a qualificagio de um produto
(T54.v003.19.PQ.PR). Para além da utilizacdo do documento, o0 seu proposito esta a ser verificado

nos seguintes pontos:

o foram identificados defeitos visuais nos materiais de embalagem;
e nessas situacdes, foi reportado através de BNC, abrindo assim uma investigacdo e

contribuindo para a melhoria da qualidade;
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e esses defeitos ndo foram contabilizados para efeito de avaliacdo do sucesso ou insucesso
do processo de qualificacéo;

e outras acbes foram levantadas por identificacdo de risco durante a avaliagdo da
performance da linha;

e tem contribuido para o aumento do conhecimento do processo produtivo por parte da

equipa dos NPI;

7.1.8. Controlo de acompanhamento dos PQs

A lista de controlo de acompanhamento dos PQs esta implementada e em constante atualizacéo.
Por regra, é atualizada semanalmente em trés momentos: (1) durante a avaliacdo da lista das
primeiras producdes enviada pelo supply chain; (2) depois de receber a da programacéo semanal;
(3) durante a atualizacdo dos status das qualificacBes. Porém, notou-se que o documento precisa

de uma grande manutencgéo, podendo facilmente ficar desatualizado.

Melhoria: A semelhanca do indice Técnico, é aconselhdvel que a pessoa responsavel pela
documentacdo se torne também responsavel pela atualizacdo deste documento. Desta forma,
aplicando uma rotina de trabalho ja existente na equipa, permitird que a toda a equipa trabalhe da

mesma forma, mantendo o documento vivo.

A tab da Verificacdo da Programacao tem demonstrado ser a mais facil de preencher e utilizar. O
facto de apenas ser necessario copiar e colocar os cddigos é simples e eficaz. A segunda tab, PQ
Control List, foi criado com o proposito de responder a todos os requisitos do processo de
validagdo. E extenso, e durante uma breve revisio concluiu-se que todos 0s campos s&0 necessarios
ndo podendo ter sido reduzido em nenhum aspeto. Para além disso, responde a todas as
necessidades do Validation Master Plan exigido pelo QA. Por fim a tab do C&Q FP onde néo se

tem notado nenhuma dificuldade no seu preenchimento.

Melhoria: Apesar do documento existir, 0 QA tem feito questdes sobre o estado das
qualificacdes/validacdes. Como oportunidade de melhoria, poderia ser criada um sharepoint de
forma a ser partilhado e permitir a autonomia na consulta do documento a generalidade da fabrica.
Afinal, o objetivo é o de garantir que todos os departamentos compreendam que 0s PQs sdo um

procedimento de fabrica e ndo apenas de um departamento.
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8. Consideracoes finais

8.1. Conclusdes

O objetivo principal do presente trabalho foi o de melhorar o processo de Commissioning &
Qualification utilizado na fabrica do CPD da Colep Vale de Cambra. O trabalho desenvolvido
incidiu em varios aspetos do processo desde o planeamento e definicdo, a execucdo e reporte. As

atividades desenvolvidas melhoraram o processo nos seguintes pontos:

e O planeamento das qualificacgdes:
Através de alteracdo do modelo de planeamento e da criacdo de uma reunido semanal
conseguiu-se que 100% das novas primeiras produc6es fossem avaliados pela equipa dos NPI
e gque as qualificacbes necessarias fossem planeadas com uma antecedéncia de 4 a 6 semanas.
Comparado com o planeamento anterior, diminui-se 0 risco de ndo cumprimento dos
procedimentos ganhando no minimo 3 semanas para o fazer;

e A diminuicdo da carga administrativa:
Através da criacdo dos modelos da qualificagdo T50.M111.1 e T50.M108.2 para as realidades
a utilizar. Comparativamente com a forma anterior, diminui-se uma vez ou Varias vezes por
qualificacdo para 0, a necessidade de adaptacdo dos modelos;

e A melhoria na qualidade da informacéo reportada:
Através da adaptacao dos modelos T50.M109.1 e T50.M110.1 o CQ reporta informacao mais
detalhada e organizada;

e A reducao do desperdicio técnico:
Através da adaptacdo dos planos de amostragem, reduziu-se o desperdicio técnico em 7%;

e A reducdo do tempo de linha parada:
Através da utilizacdo da 1SO 2859-1:1999 foi possivel diminuir 8,16% da inspecéo visual de
amostras garantindo um nivel de inspecao apertado;

e O melhor conhecimento e rastreabilidade das condigdes de processo:
Atraves da criacdo do relatorio de linha, é agora possivel entender melhor o processo e as
condigdes em qual a qualificacdo foi realizada bem como identificar falsos negativos durante

a avaliacdo dos resultados;
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e Um melhor entendimento sobre capability:
Através da publicacdo da guidelines para a realizacdo de estudos de capability, foi possivel
criar uma forma organizada e informada sobre a teoria da capability, a importancia da
avaliacdo da distribuicdo e da estabilidade do processo durante a analise dos resultados de
forma a ndo obter resultados sem valor estatistico. Para além disso, a criagdo do um registo do
equipamento versus parametro a ser estudado, permitiu comecar 0 mapeamento dos
parametros de maquina que influenciam a capability do processo.

e Um maior acompanhamento das agoes:
Através do follow-up das mesmas durante as reunides de acompanhamento das primeiras
producdes.

e Adaptacao de modelos:
A adaptacdo de modelos permitiu simplificar e facilitar a compreensdo dos mesmos. Para além
disso, no caso do T50.M108.1 foi possivel adaptar o documento de forma a criar as condicoes
aconselhadas pelas boas préaticas de fabrico e entidades regulamentares para um bom
protocolo de validacao.

e Um maior envolvimento dos departamentos:
Através de um melhor planeamento, do envolvimento na tomada de decisdo, na reducédo da

carga de trabalho, da facilitacdo no preenchimento dos relatorios.

8.2. Propostas Futuras

Através da metodologia utilizada foram levantadas 19 oportunidades de melhoria. Durante o
presente trabalho, apenas parte dessas oportunidades foram trabalhadas podendo num futuro ser
dada a continuacdo ao desenvolvimento das restantes oportunidades identificadas. S&o essas as
acOes n.%: (6) Estudar possibilidade de adquirir medidores que permitam registo direto para excel;
(9) Estudar com Planeamento possibilidade de bloqueio de capacidade de linha para compensar as
horas que derrapam entre as 17:30 e as 08:30; (10) Rever procedimento para acompanhamento das
2% e 32 produgdes; (14) Estudar possibilidade de desenvolver racional para tomada da deciséo na
qualificacdo; (15) Comparar procedimento de qualificacdo dos clientes vs. procedimento de
qualificagdo Colep e apresentar o procedimento interno aos clientes sempre que oportuno; (16)
Estudar forma informatizada para acompanhamento de 22 e 32 produgdes; (17) Dar formagéo de
forma a alterar cultura do acompanhamento da primeira producéo; (18) Verificar com DTD qual
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0 papel do Departamento da Engenharia no procedimento das 12 Producdes; (19) Criar controlo de

portefélio com racional para avaliagdo da necessidade de realizacdo de testes de laboratorio.

Para além destas, algumas outras melhorias poderiam ser estudadas. Como por exemplo:

a alteracdo dos planos de inspecédo da qualificacdo de 3 etapas para 2 etapas;

a utilizacdo dos AQL de qualificacdo de acordo com os requisitos dos clientes e ndo da
Colep;

a realizacdo da primeira producdo com um periodo de tempo antecipado a producédo
corrente;

0 mapeamento completo de todos os equipamentos e parametros com influéncia no
capability;

a construcdo de controlo de ficha de processo a semelhanca da existente ficha de
especificacdo de produto acabado;

aquisicdo de um software (exemplo Minitab 2019) para determinacdo dos resultados de

capability;
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Anexo 1. Distribuicdo Normal

Apesar dos resultados de um processo estavel assumir um dos varios modelos de distribui¢éo de
probabilidade, 0 modelo da distribuicdo normal é aquele que mais frequentemente se encontra nos
processos produtivos. [39] Esta distribui¢do, com a forma de um sino (simétrico) é dependente de
dois parametros. A média (i) onde esta centrada a distribuicéo (representada na Equacdo Al.1) e

0 desvio padrédo (representada na Equacéo Al.2).

no
U= % Equacdo Al.1

T ()2
o= W Equacio Al.2

Enguanto que n representa o nimero total de medic6es (ou tamanho da populagdo), x; representa
a medida de um valor individual. Através do célculo destes dois parametros, a probabilidade de
um valor da populacédo estar em baixo da curva esta representado na tabela Al.1 e representado na
figura AL.1.

u—-3c u—20 u—-lo u+lo u+ 20 u+ 3o

L— 68.26% —>

<~ 95.46% ——

| 99.73% |

Figura Al.1 — Distribuicdo normal com representacédo da % de area abaixo da curva [40]
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Tabela Al.1 — Percentagem de dados abaixo da curva de distribuicdo normal [40]

Distancia a média % abaixo da curva
pto 68,26 %
ux2o 95,46 %
uxt3do 99,73 %
utdo 99,9937 %
uxso 99,999943 %
utéo 99,9999998 %

Para o estudo de um processo, é de extrema importancia determinar o tipo de distribui¢do. No caso
de normal, pelo que foi visto anteriormente, consegue-se analisar a percentagem de uma populacgéo

estar ou ndo estar enquadrada com dois limites de especificacao.

Em todo o caso, durante a realizacdo de um estudo de capability, a medicéo de toda a populagdo é
na maioria das vezes impraticavel e/ou de custos bastante elevados. Uma forma de estimar a
verdadeira média e desvio padrdo € recorrendo a criacdo de subgrupos mais pequenos. Nesse caso,
a Equacdo A1.3 é valida para o calculo da média da amostra enquanto a Equacdo Al.4 para o

calculo do desvio padrdo da amostra.

n
X = ZFnl all Equacdo Al.3
i-X
s = % Equacio Al.4
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Anexo 2. Calculo de Cp e Cpk

1. O exemplo da esquerda na figura 2.4 apresenta os seguintes dados:
x =20
21,5—-18,5 0
S == ,
6
LSL =17

USL = 23

o _USL—LSL_23-17
P=7%6s ~ 6x05 “

2. O exemplo da direita na figura 2.4 apresenta os seguintes dados:

x =20
29 — 11

s = 6 =3
LSL = 17
USL = 23

o _USL—LSL _23-17
P=""6s ~ 6x3

= 0,33

No exemplo, entre 1 e 2, 0 maior Cp € o do caso da esquerda. Cp=2,00.
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3. O exemplo da direita na figura 2.5 apresenta os seguintes dados:

x =20

_ 29 - 11 _
S = 6 =
LSL =15
USL = 24

X—-LSL 20-15

Cpk, =——==——=055
CpkU _ USL-X _ 24-20 = 0,44

3S

Cpk = min(Cpky; Cpk,) = 0,44

4. O exemplo da esquerda na figura 2.5 apresenta os seguintes dados:

x =20
_29—11_
s = e =

LSL =20
USL = 30

X-LSL _ 20-20 __
3 9

0

Cpk, =

USL-X 30-20
= =1,11
3S

Cpky =

Cpk = min(Cpky; Cpk,) =0

No exemplo, entre 3 e 4, 0o maior Cpk é o do caso da direita. Cpk=0,44.
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Anexo 3. Planta da fabrica do CPD em Vale de Cambra

Formulag o

AT %{%

@@@@@@@QQQ@@Q

T — ] -

_[AJ'

r =T
ENCHIMENTO
(Contract Filling)

Figura A3.1 — Esquema da unidade de producédo CPD — Vale de Cambra

Da linha Al a linha A5 estdo representadas as linhas de enchimento de aerossois cosmeticos. Num
pavilhdo separado, encontra-se localizada a linha A6 para ndo cosméticos bem como a liquida L1
de liquidos. No topo da imagem encontram-se duas zonas de formulacdo onde se encontram 0s

tanques de formulacdo e de armazenamento.
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Materiais

Meio Ambiente

Anexo 4. Analise “5 Porqués”

1)

Problema: No que falha e como pode ser melhorado o processo de acompanhamento das primeiras producdes?
Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué?

() Porque é0 —> Porque no —> Porque os planos
desperdicio processo de de amostragem do

técnico elevado

qualificagdo é
necessaria a
recolha de uma
grande quantidade
de amostras para
testes destrutivos

procedimento
assim o definem

Causa
Planos de
amostragem do
procedimento
definem a
necessidade de
realizacdo de
ensaios
destrutivos

—> Porque os estudos

—> Porque é 0 método

—> Porque para obter

—> Porque um nimero (1.2)

50 amostras é o

com adiantamentos
ou atrasos da
producdo, essa
programacao tende
a derrapar para for
a do horéario
administrativo

administrativo.

de capability mais comum para a uma amostra menor poderia ndo ndmero minimo
utilizam no realizacdo dos estatisticamente ser o suficiente aconselhavel para
minimo 50 estudos de significativa o para estimar a obtencéo de uma
amostras por capability de minimo de 50 estabilidade e amostra
cabeca maquina amostras é 0 normalidade da estatisticamente
aconselhavel amostra, significativa
invalidando o
estudo
—> Porque é 0 Gnico > Porque nAo existe (13) | Desconheciment
método utilizado conhecimento em 0 da teoria de
na Colep paraa fabrica de outros capability e de
realizagio dos métodos. métodos
estudos de alternativos.
capability
(@ Porque material —> Porque o material —> Porque os materais (2.1) [Planos de
vazio com defeito em vazio pode séo aprovados na inspe¢do na
pode levar a que a conter defeitos,que inspecgdo através de rece¢do vs planos
qualificagéo podem ser um plano de de inspegao
falhe? confundidos com inspecdo de qualificagao
os defeitos atributos menos desajustados
provocados na apertado que o
linha utilizado em
qualificagéo
Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Causa
[(® Porque existem  — Porque apesar de o — Porque a producio (31) |Desalinhamento
primeiras Planeamento trabalha por turnos entre os horarios
producdes fora de programar as enquanto que 0s administrativos e
horéario produgdes para restantes 0s horarios de
administrativo horério departamentos em producéo.
(08:30 - 17:30) administrativo, horério
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Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Causa
(@ Porque é —> Porque é um —> Porque 0s —> Porque s&o (4.1) INunca foram
demorada a processo manual medidores modelos antigos, e adquiridos
recolha de dados existentes na 0s modelos mais medidores que
generalidade recentes ndo foram permitissem o
apenas permitem comprados com registo direto em
leitura de valores funcionalidade de excel (suporte
sendo necessario ligacdo ao onde sdo
registar noutro computador avaliados 0s
suporte, por resultados)
§ exemplo, papel
-§ [ (5) Porque é elevado — Porque é um —> Porque 0s —> Porque sdo (5.1) INunca foram
o tempo de processo manual medidores modelos antigos, e adquiridos
obtengéao dos existentes na 0s modelos mais medidores que
resultados finais generalidade recentes ndo foram permitissem o
apenas permitem comprados com registo direto em
leitura de valores funcionalidade de excel (suporte
sendo necessario ligacéo ao onde s&o
registar noutro computador avaliados 0s
suporte, por resultados)
exemplo, papel
Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Causa
[6) Porque faltaum  —> Porque essa —> Porque ndo existia (6.1) |Responsabilidade
responsavel pelo responsabilidade figura do NPI nunca foi
controlo da estava atribuida a Coordenador atribuida porque
qualificacdo/valid Varios ndo existia a
acéo colaboradores figura do
(NP1) Coordenador
(™ Porque ha —> Porque ha faltade —> Porque nunca foi (7.1) |Falta de
resisténcia dos conhecimento da dada formagéo aos formacdo das 1%
operadores na importancia do operadores Producdes para
realizagéo do mesmo 0s operadores
procedimento
®) Porque ha pouco [ Porque o —> Porque a —> Porque a —> Porque é no acordo (©-1) |Planeamento das
envolvimento dos departamento da responsavel de confirmagéo da logistico que primeiras
outros qualidade alega controlo de primeira producdo atualmente se faz o producdes no
departamentos estar sempre sem qualidade ndo tem é realizada uma planeamento das acordo logistico
© pessoal para conhecimento semana antes da primeiras
'8 cumprir plano de atempado para produc&o ocorrer producdes
-?;’ amostragem requisi¢éo de
3 recursos
=
—> Porque o — Porque ha faltade — Porque nuncafoi — Porque 0 (82) |Procedimento
departamento de conhecimento do dada formagéo procedimento de fechado no
engenharia esta procedimento e da acompanhamento departamento
sempre importancia do sempre foi visto técnico
indisponivel para mesmo como um
acompanhar procedimento
primeiras técnico e ndo de
producdes toda a fabrica
—> Porque ndo ha uma (8.3) [Procedimento
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engenharia no
procedimento
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quanto a
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Mao-de-obra

Maquina

Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Causa
[©) Porque ha faltade > Porque nio é claro —> Porque 0 (1) |Falta de clareza
acompanhamento sobre que procedimento ndo no procedimento
dos resultados ao resultados avaliar especifica do que deve ser
longo do tempo na segunda e avaliado na
terceira produgéo segunda e
terceira producéo
— Porque devido ao  — Porque nuncase ~ — Porque ndo existe (92) [N&o existe
portefélio de sabe quais a que visibilidade ou implementado
produtos da Colep c6digos deve ser bloqueio no um sistema para
ser grande é dificil feito o sistema que informar que é 22
agestdo e acompanhamento informe a ou 32 Producéo
acompanhamento qualidade desses (semelhante ao
de segundas e codigos OP que informa
terceiras producdes a 12 Producéo)
—> Porque 0 acesso & —> Porque 0s registos (93) | Dificil acesso a
informacdo da 2%e sd0 mantidos em documentagéo
32 producdo é folhas impressas e por ser arquivado
dificil arquivadas em em formato
capas no fisico
departamento da
qualidade
(10) Porque ha faltade — Porque nuncafoi —> Porque o —> Porque os (10.1)Pouco
formacéo requisitado pelos procedimento é departamentos ndo entendimento e
departamentos visto como sendo entendem a envolvimento
apenas da utilidade do dos outros
responsabilidade procedimento departamentos no
do departamento procedimento
técnico T10.P001.3
Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Causa
(15 Porque ha faltade —> Porque no —> Porque 0 processo > Porque néo existe (15.1)IN&o existe
mapeamento das processo de de qualificagdo entendimento que entendimento
condigdes de qualificagdo ndo esta focado apenas controlo do que controlo do
operagao? esta contemplado no produto e processo leva a processo leva a
essa tarefa pouco no processo produtos com produtos com
qualidade qualidade
(16) Porque ha —> Porque na altura 16.{1Q, OQ nem
equipamentos em que foram sempre foram
antigos sem I1Q ou instalados, 1Q e necessarios
oQ 0OQ ndo eram
exigidos
[(17) Porque so os —> Porque as linhas —> Porque é o layout e (A7.1)fLayout e
equipamentos e sdo répidas e de design da maquina condicdes de
linhas dificeis de dificil acesso aos qualificacéo séo
qualificar pontos de recolha exigentes
das amostras
(18) Porque ha faltade — Porque tanto a — Porque existe (18.1)|Grande
conhecimento dos equipa de grande rotatividade rotatividade de
equipamentos engenharia como das pessoas pessoas levando
do técnico é uma tornando dificil a a perda do
equipa jovem retencdo do conhecimento
conhecimento
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Méo-de-obra

Método

seguimento das
acOes levantadas

responsaveis pelo
seguimento das
acdes, sdo 0s
PMgs, e ndo tem
feito o seguimento

parte das acOes
levantadas tem
uma componente
operacional
bastante grande

uma separagdo do
que é servicos e do
que é operacional
levando a que o
seguimento das

Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Causa
(1) Porque ndo —> Porque nunca —> Porque 0 processo (L1IPQs ndo
existem KPIs foram definidos ndo estd enquadrado no
KPIs para o enquadrado com o Validation
processo de Validation Master Master Plan
acompanhamento Plan da fabrica
das primeiras
produgdes
(12) Porque ndo existe —> Porque a —> Porque é no acordo (12.1)|Planeamento das
conhecimento confirmagéo da logistico onde se primeiras
atempado das data da primeira faz esta producgdes no
primeiras produgdo é feita confirmagéo (uma acordo logistico
producdes uma semana antes semana antes da
da mesma producdo)
produgdo
(13) Porque ndo sabe 0 —> Porque o (13.1)|Planeamento das
Supply Chain planeamento das primeiras
quais 0s primeiras producdes no
constrangimentos produgdes é feito acordo logistico
técnicos no no acordo logistico
momento de (1 semana antes da
confirmara 12 data da producéo) e
Produgdo? a confirmacéo ao
cliente é feita com
4/6 semanas de
avango
(14 Porque ha faltade —> Porque os —> Porque grande —> Porque nao existe (14.1)|Seguimento das

acoes por parte
dos PMgs ndo é
prioritario na sua
atividade levando
a que deixe de

por vezes exigem
que 0 processo de
qualificagao deles
seja cumprido

garantir niveis de
qualidade que
utilizam nas suas
fabricas e/ou em
outros contract
manufacturers;

enquanto que o acOes deixe de ser existir um
departamento da prioritario para 0s seguimento
gestéo de projetos PMgs atempado das
esta mais mesmas
direcionada para
uma componente
de servicos
Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Causa
[22) Porque ha —> Porque cada NPl — Porque esse —> Porque ndo existe —> Nunca foi (22.1)|Nunca foi
variagdo no escolhe o seu racional é feito procedimento que identificado/estuda estudado qual
cumprimento do racional diferente com base na defina um racional do qual devera ser devera ser o
processo durante o processo experiencia padréo o racional racional padréo
para aplicacdo
nas qualificacdes
—> Porque os clientes — Porque querem (222)|Clientes querem

garantir mesmo
nivel de
qualidade que
estdo habituador
nas suas fabricas

qualificado

(23) Porque é dificil de > Porque n&o existe
rastrear o que
esta ou ndo esta

nenhum método de
controlo das
qualificagbes

(23.1)

Nao existe
nenhum método
de controlo das
qualificacOes
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Método

Porqué? Porqué? Porqué? Porqué? Porqué?

(19 Porque ndo existe — Porque existe um  —> Porque os testes

(19.1)

Causa
Existe um

seja necessario
trabalhar o formato
para apresentagao
dos resultados

um racional para procedimento que confirmatérios séo procedimento
decidir que define que para uma boa pratica que define que
ensaios qualquer produto adquirida de forma para qualquer
laboratoriais novo devem ser a garantir que 0s produto novo,
realizar realizados ageins equipamentos e todos 0s ensaios
cloggings e condicdes de laboratoriais
weight loss; fabrico ndo afetam devem ser
a estabilidade do realizados
produto (que até
entdo tinha sido s6
realizada em
condigBes
laboratoriais)

20) Porque é o — Porque 0s —> Porque os modelos (20.9)]Formatos dos
cumprimento do documentos de sdo trabalhados de documentos ndo
procedimento suporte séo forma a servir a ajustados a
extremamente extensos e generalidade dos realidade de cada
demoroso desajustados as processos e fabrica

realidades dos fabricas (ndo
equipamentos, olhando a
levando a que em especificidades)
cada

acompanhamento

gestdo de tarefas

22) Porque existe —> Porque o —> Porque este (211)|Planeamento das
pouco tempo para planeamento das planeamento é primeiras
a realizagdo das atividades ndo esta realizado no AL producdes no
tarefas ou ma a ser atempado acordo logistico
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Anexo 5. Calculo de plano de amostragem

Para um lote de 25.000 unidades utiliza-se o plano de inspecéo na rececéo de:

Tabela A5.1 — Plano de inspecéo utilizado na rece¢édo de materiais de embalagem

Rececdo
Nivel de Inspecao S4
Amostragem Simples
Inspecao Normal
4%
AolE (defeitos maiores)

Para essa quantidade a letra correspondente é a H e através da curva de operacao, para inspecao

normal, obtém-se que o lote com uma probabilidade de aceitacdo do lote, 0 mesmo contenha 5,23

ndo conformidades por cada 100 unidades.

Table X-H-1 — Tabulated values for operating characteristic curves for single sampling plans

Acceptable quality levels (normal lqspecllon) B i
om [0 [ 2 Jaw]es><Jw Jos TwlwlwJwles BT BITs I 5 |

p lin nofconformities per 100 units)

4

p lin percent nonconforming)

99,0 0,020 1| 0,300 | 0,886 1,68 3,69 6,07 7,36
95,0 0,103 0,715 | 1,66 2,78 5,36 822 9,72 129 | 0,103
90,0 0,210 1,07 2,22 3,53 6.43 954 | 11,2 145 | 0,211 1,06 2,20

0711 | 164 | 273 | 523 | 7.9 | 939 | 123 | 154 | 185 | 249 | 298
349 | 630 | 931 | 109 | 140 | 173 | 206 | 27.3 | 325
507 | 844 | 19 | 137 | 172 | 208 | 245 | 318 | 374

10,1 |0,0201| 0,297 | 0,872 1,65 3,57 5,81 7.01 954 12,2 15,0 20,7 25,1

750 o574 | 192 | 346 | 510 | 851 | 120 | 138 | 175 |057 | 1.92 | 3.45

50,0 |1,38 333 | 631 | 7.9 | 13 | 152 | 172 | 212 |1.39 336 | 535 | 734 | 13 | 153 | 173 | 213 | 253 | 203 | 373 | 433 |
250 (273 | 520 | 7.69 | 100 | 145 | 188 | 210 | 252 |277 | 539 | 784 | 102 | 148 | 194 | 21,6 | 260 | 304 | 348 | 435 | 499

100 450 766 | 103 | 1290 | 178 | 224 | 247 | 291 |ae1 | 7.78 | 106 | 134 | 185 | 235 | 260 | 308 | 356 | 403 | 495 | 564 |

50 |582 914 | 120 | 148 | 199 | 247 | 270 | 316 |599 | 949 |126 | 165 | 210 | 263 | 289 | 339 | 389 | 438 | 534 | 605

10 |800 | 126 |58 | 187 | 262 | 292 | 317 | 363 |921 | 133 |168 | 201 | 262 | 320 | 348 | 403 | 456 | 50,9 | 612 | 687 |

0,40 15 25 4,0 65 | > 0 [><Jow | 15 25 | 40 ; n > s [><] % '}ﬂ

o ) Acceptable qua?i;vlvéls (fig;hlen;ad inspection)

Figura A5.1 — Tabela X-H-1 da ISO 2859-1:1999

Considerando que esse mesmo lote sera utilizado na producéo e qualificacao, quando for

aplicado o plano de inspecéo de qualificacdo representado na tabela, para a quantidade a ser

produzida obtém-se a letra N.
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Tabela A5.2 — Plano de inspecéo utilizado na rece¢éo de materiais de embalagem

Qualificacao
Nivel de Inspecao Il
Amostragem Simples
Inspecéo Apertado
1%
Al (defeitos maiores)

Para esse plano de inspecéo e considerando que se tolerou 5,23% de ndo conformidades no lote,

se para o plano se verificar a percentagem de aceitacdo do lote, nota-se que € inferior a 1.

Table X-N-1 — Tabulated values for operating characteristic curves for single sampling plans

Acceptable quality levels (normal inspection)
A |00z o0 [ o1 [ oz 0w | o8 T==><T w [><T v [><1] 268 |
p (in percent nor ing or formities per 100 units)
99,0 0,002 01 0,029 7 0,087 2 0,165 0,357 0,581 0,701 0,954 1.2 1,50 2,07 2.51
95,0 0,0103 0,0711 0,164 0273 0523 | o079% | 099 | 128 | 184 | 1.8 2,49 2.98
90,0 00211 0,106 0,220 0,349 0,630 0,931 1,09 1,40 .73 2,06 2,73 325
[ w0 | 00576 | 0,192 0,345 0507 | o84 | 119 | 13 | 172 | 208 | 245 318 X
[ s00 | 013 0,336 0,635 0734 113 | 183 3 | 213 253 | 293 | 373 | 43 |
%0 | oz7 | os® | o074 | 102 | 148 | 184 | 216 | 260 | 304 3.48 4,35 499
10,0 0,461 0,778 1,06 1,34 1,85 23 | 260 308 386 | 403 | 49 564
50 0,599 0,949 1.26 1,55 2,10 2,63 2,89 3,39 3.89 438 534 6.05
10 0,921 1,33 1,68 2,01 2,62 3,20 3,48 4,03 4,56 5,00 6,12 6,87
0,01 015 | 02 040 | 08 | —— | 10 | —= 5 26
Acceptable quality levels (tightened in©  3tion)

NOTE — All the values given in the table above are based on Poisson di as an imation to the bil

Figura A5.2 — Tabela X-N-1 da I1SO 2859-1:1999
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Anexo 6. Matriz de Planeamento de Acdes

opdeonienb eu OBSIOAP BP EPEUIO)

saodeayienb seu ogdeoyde ered

4 ¢ 8 eIed [RUOIDRI IDAJOAUISID 3p apepiiqissod repmysy|  oriped [BUOIDRI O I35 RIIASP [enb OpepNISa 10] BIUNN (r'zo
sa0dea11[ENb SEP O[ONUOD JAZE] AP BULID] ms sagdeagenh (1'c0)
e 9 8 R P Ol 3P ¥ SePTH SEP 0[OQUOD 3P OPOJPU WNYUI JSTXD 0N Tez
e o oyt e i gy o empemee sopmsnisop ogrogEn) (.
4 L 8 o P % oy astee ep 4 Pt oedadsu ap soueld sa ordasar eu opdadswn ap souelq 1z
ojuaunpasord op rewio) ap apepiiqssod repmsy
ByuI| BUINbyWw
EJLqES EPRY
1 L g 10d rezimn e sojuord el 9 SOPEIIPIP SOUIWNIOP (102
3p apepi[eal ¢ SOpE)snle OBU SOJUSWMOOP SOP SOJRULIO
IMSTXS B BULIOJ 3P ORSRIUSWNOOP JEY[eqel],
sagdnpoxd ¢ ogdnpoid 122131 3 BPUNTFas BU OPEIRAR e
ot 9 8 3 ;g Sep ojuaweyuedwose ered oyuswrpasold LAY 195 2A3p anb op ojuswipasold ou vzare]d ap e)jeg re
0€:80 SB 3 O€:L[ St anud wederap -ogsnpod ap soueIoy
6 9 01 anb se1oy se resuadwod ered eyuy) ap apepoeded ap (1e¢)
S0 9 SOADRNSIWLIPE SOLRIOY SO MU OJUSIRYUIESI
ornbolq ap spepiIqIssod 0UIWEIUE]J WO JEPNSH
"SOATEUI)[E
..ﬂ .
2 L 8 yiqedes op sopnysa ap s20ddo seAou IepmSy copoxyT 3p 3 Kpmqedes 5D B0 TP OERTIIHORSC (€1
BATIEOIIUSIS JJUIRINSTIE)SI ROSOWE BLUN 3P 0BSUQO
..ﬂ .
2 L 8 yiqedes op sopnysa ap s20ddo seAou IepmSy 2red APPSO GG OZXTYR O  SERSOTT O Tn
, ; ; ursSensoue op sousd PAYY SOARNYSIP SOIESUI OP OBILZI[EAI AP IPEPISSAAU an
B WAUYAp ojuaumpadold op waSensoure ap Sour|J
[2ox2 ered ojanp opsifar ureymuzad (sopeymsax .
9 ] S anb sazopipow mmbpe ap apepmaissod epmss| T SCPPHIFAE 0FS Jpuo apodns) [20xa wa ojanp ostdar|  (1°6) (1)
PIPSUE SHIDPE SP SPEPII! TEPmEH| wasspiuuad anb sazopipaw sopumbpe weloy waun N
JINLA WOd opIode
[ 9 4 ap ogdnpoid ep opdeoyienb a oyusweyuedwooe ue[J ISR UONEPIE A Ou opeipenbua ogu sOd 1
ap ossao01d ered S|y ap orduygaq
3
t 9 4 $9030 STP OUAMINGS ou ap mﬁmwmwwﬁﬂﬂ__“ Hhﬁwwﬁwﬂ““ﬁmﬂw M_M MHS‘M_.“MMM (1+1)
5 ! TAI HIRYLIOL
APEPHIqUSOASaL SFING SO Wod HULIPaL 110 JE30Y 9 oru sFNJ sop aped Jod saode sep ojusumIag
ORJRIUSWMOOP B OSSIOE Ip 0DIST OJETLIO) €6
¢ 9 ¢ EPEJ[IDE] BULIOJ SPEPI[EN]) 9P O[OQUO) WO NUYS(]| W2 opeambie 135 Jod 0RIBIUSWNIOP B 0SS0 [OYIQ v6
sapdeoyIEn() SEP O[ONUOD OU JOPRUIPIOO)) JI0pPBUAPIOO)) Op BMIY B BYSIXd (19)
¢ 9 ! op apepiiqesuodsal 1Feue]y [d1UYD3 |, W) NUPa(] opu anbiod epmqiye 10f oUNU pepIIqesuodsay 19
. 9 z sagdnpoid oansi3ol) (1'12) (1°€1)
senauid sep ojuswesue]d ap euo] vAOU IEPMYST opiode ou sagdnpord senswnd sep oyjuswesueld| {(1°71) ((1°8)
(esnea (opde ep
AN 0BIY Mm_ e _‘.mz‘.g Bp OBdN[OSaI BU) | OBdEZI[EAI EP) ogdy BSNED) “IN BSTIED)
PEPHOM o)edu] odiojsg

OINAINVINV'Id

129



OJUBIDYUOD

VN * * VIN op ep1ad  BA3] SEOSSad 3P SPEPIANEIOI APURID (r'3n)
VIN . . V/IN s3juadTxa ops opdeonenb ap sa0dpuod 2 Moke (1L1)
VIN * * VIN 'soupssaoau weioy axdwas waw O OIf - (1'971)
‘oLIgyRIOqe] sopezije1
61 [ 9 9P $313) 9P ORILZI[LAI 3P IPLPISSIIAU BP ORIVI[RAR| IS WIAID STRLIOJRIOQR] SOIRSUD SO SOPO) ‘oAou onpoid (ren
e1ed [euororl wod ongrauod ap ojonuod Jeu)| Janbrenb ered anb augap anb oyuaunpasoid wm MysXy
$203MP0Id 4| SEP OJUALI d eLRyUaSUD 9p ojuatuenedap op
21 t ] ou ruEYURSUY vp eyuauepeda op [2ded o enb (£°8)
apepiiqesuodsal g ojuenb o1e(a oonod ojuauIpadsor]
[RUOISIAL(] 021U23 I, olusteedaq wod ey g
S903MPOIG ] SEP O d apepienb woo sompoid e
21 + 8 ou euequaduy wp oyuatrepeda(q op jaded o enb (rsn
BAJ] 0552201d Op 0[0QUOd anb oyuAUNPUIIU )STXD CBN
[RUOISIAL(] 021U23 I, OJuateneda(q Wod Jeogua A
oedeoyrenb ep sojusruaAIa)U 001U07) OJusWEMRdIp U OPRYJA] OJUIWIPID0L, (z'%)
Lt § L soueA S0 eled opdeuniof op oue[d win JeLI) g P PERY : d 8
oedeayienb ep sajuaUaAIUL sa1opelado 10
Lt s L soureA so ered opdewwroy op ouerd wm reu) 50 vred s205npoi{ s,| sep opdeuno] 3p iR I
‘opdeayienb ep sajuLUIAIUL £7100d°01.L oyusunpaoord ou soyuatueredsp (ro1)
L s L soueaA so ered opdeuwoy ap ourjd wn JeL)y S0ONO SOP OJUSUIA[QAUR 2 OJUIWIPUAUI 0INCJ rot
sagsnpord ¢ 2 7 ap (opdnpoig ] ® puLIOFUI
91 L4 § ojuasureyuedwose ered epezneuLiojul BULIO] TEPS anb dO 0F AUEYAIS) OEINPOI cf MO (L 3 AND @e)
k e bt e ¥ EPeH Jeuojul ered ewa)sts wm opejuswa]dun a)sTxa oBN
ounpodo
anb axdures saquaro sor owrul ojusIpasord o SROLIQR] SBNS SPU SOPRIIMS0oR 0R)sa anb (z72)
st o or mejuasardy -dajo) opdeogienb ap ouaunpasoxd sa apepijenb ap [aAu owsaw muered waranb sauar Dy LT
S3JUA[D SOp opdedyienb ap oyusunpadsold reredmoy)
(esnea (ogde ep
AN OBIY M.m_ " _a-m:wu Ep OBiNjOs2I EU) | OpdeZIRAI BD) oedy ESNE) AN BSDED)
PEPHIOL o)eduy odaojsg
OINTNVINV'Id

130



Anexo 7. Comunicacgtes Primeiras Producoes

Ap6s o AL, o Supply Chain envia uma lista de codigos a serem produzidos nas proximas semanas.

O DTL avalia cada referéncia, identifica se existe algum constrangimento técnico para a producgéo

da referéncia e identifica na coluna “Status”. Na coluna “Qualifica¢do” identifica a necessidade de

qualificagdo. Caso seja necessario, atribui o codigo da qualificagdo como pode ser visto na imagem

abaixo para o caso da qualificacdo T54.V027.19.PQ.PR. Para além disso existe uma ultima coluna

onde podem ser feitos comentarios para conhecimento dos envolvidos.

Boa tarde a todos,
Abaixo o status das proximas primeiras produgfes e ensaios.
Material Description PO Nbr Final Week  Final Line Qualificagio Comentarios
Recolher amostras para cliente + ageing
Aprovado para producdo Nio 56 pode ser liberado depois do cliente
31-60986 | AF 45x15( 3000095590 W36 | A2 op aprovar.
31-61777 | AF 52X195 300M. © 3000099977 W36 | A6 opP Aprovado para producdo Nio
draft Sim. A acompanhar nesta produgdo.
31-60955 | AF50x126 150 = 3000100352 W37 | AS OopP T54.V027.19.PQ.PR Desprogramado 8 horas
draft Sim.
31-60960 | AF 50x126 & 3000100355 w37 | As op T54.V027.19.PQ.PR
draft Sim.
31-60963 | AF 50x126 "% 3000100254 W37 | A5 op T54.V027.19.PQ.PR
draft Sim.
31-60965 | AF 50x126 150 3000100353 w37 | As op T54.V027.19.PQ.PR
31-59808 | AF 52X161 250m! 3000099869 W37 | A6 oP Aprovado para produgdo Nio esgotar(?)
o ,, Necessario acompanhar — BNC aberto
31-61774 | AF 52x132 200ml 3000100220 W37 | A6 oP SR e 19_664 — mail em anexo
31-61774 | AF 52x132 200ml 3000100003 W37 | A6 oP Aprovado para produgdo Nio
31-61775 | AF 52x132 200mi 3000100117 W37 | A6 oP Aprovado para producio Nio
o - 56 pode ser liberado depois do cliente
31-61079 | AF 45x151 200ml 3000099559 W38 | A5 OR SR REE aprovar.
31-61889 | AF 52x132 200m 3000100275 W38 | A6 oP Aprovado para produgdo Nio
31-61836 | AF 52x161 250m) 3000100191 W38 | A6 oP Aprovado para produgdo Nio

Depois de feita esta identificacédo, é feita a convocatoria para a reunido de acompanhamento das

primeiras producdes por email. A reunido é realizada todas as quinta-feira com a seguinte agenda:

16

SEGUNDA-FEIRA

Projects follow-up; Dept Técnico; Marco Mig

TERCA-FEIRA

QUARTA-FEIRA

18

Projects follow-up; Dept Técnico; Marco Mgy

QUINTA-FEIRA

19

Reunidio 13s Produgbes - Planeamento PQ

Room Rége

odugées - Follow-up
om Rége
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Bom dia a todos,
Nova convocatdria para as reunides de acompanhamento das primeiras produgdes:

Sala
Rége
Duracdo

1 hora

Agenda

10 min: Planeamento das 1s produgdes (disponibilidade linha + status de skus); Técnico + Supply Chain

30 min: Planeamento das 1s Produgtes (da semana sequinte); Técnico + Qualidade + Operactes + Engenharia
20 min: Follow-up das acfies pendentes

Se necessario, sera utilizado o bloco seguinte para discussdo de resultados das qualificacties.

Nesta reunido inicial sera feito o planeamento da qualificagéo.

15:40 — T54.V027.19.PQ.PR - 31-60960 / AF 50x126

Scope: planeamento da primeira producao versao MALE

Obrigado.

Cumprimentos / Best regards,

Marco Eira Martins

New Products Implementation Coordination
Consumer Products Division

Colep

Antes da reunido os departamentos devem preencher a check-list que é partilhava previamente.
Durante a reunido € concluido o preenchimento da check-list e feito o planeamento. Neste caso,

potenciais problemas foram levantados e a¢0es preventivas foram levantadas:
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Resumo:

Agles:

. Foi indicado pela

1. Producdo da versdo
. Check-list deve ser preenchida até proxima semana;
. Fica a aguardar confirmacéo da entrega das latas da

15:40 — T54.V027.19.PQ.PR - 31-60960 / AF 50x126

Scope: planeamento da primeira produgéo verséo MALE
Participantes:

planeada para a W37 com presenca do cliente;

esta com problemas em conseguir imprimir a marca de orientagéo na ombro da lata;

2
3
4,
5. Uma vez que é a primeira vez que estamos a receber latas
6
7
8

5. Coordenar ensaio na proxima semana

que em ultimo caso o
. E necessério garantir que nao existe pinga durante a produgdo. Foi indicado pela
. Possivel solugdo para pinga “trocar os retentores e vedantes das cabegas de produto e ter a sincronizagdo pneumética”

1. Pedir latas antecipadamente para testar orientagdo —

2. Verificar se programa de orientagao atual funciona com latas
3. Verificar melhoria que se podem fazer para evitar a pinga —
4. Trocar os retentores e vedantes das cabegas de produto e ter a sincronizagéo pneumdtica —

que serdo orientadas poderd ser necessdrio ajustar/criar programa de orientagéo;
poderia ajudar com programa de orientagdo;

que este problema € constante na linha A5.

(W36 se possivel)

verificar se sem as malhas na linha A2 ja ndo existe pinga. - (wW36)

Depois da realizacdo da qualificacdo e durante a rotina de avaliacdo das primeiras producdes é

feita entdo nova convocatoria desta vez para a revisdo e discussdo dos resultados:

Agenda:

15:30 — T54.V027.19.PQ.PR - 31-60960 / AF 50x126

Scope: revisao dos resultados da primeira produgao versao MALE

Durante a reunido e da discussao dos resultados, novo plano de acédo é discutido e acordado para

mitigacdo dos problemas detetados:

Boa tarde,
15t Production Management Check-list atualizada em anexo, incluindo as agdes levantadas durante a reunido de ontem.
Se néo estiverem de acordo com alguma agdo ou se faltar alguma por favor avisem. Completem por favor com os timings.
Nr. Subject Action Responsible Timing Status
Mesa de alimentacéo/Latas em | Verificar com tem a
1 tabuleiro em vez de ser em possibilidade de entregar as latas noutro
banddles embalamento
Ricos de‘allmentngaolLatas em Pedir Orgamento para alargar a mesa de
2 tabuleiro em vez de ser em alimentacdn
banddles )
Mesa de alimentacéo/Latas em | Questionar o divisional se existe alguem definido
3 tabuleiro em vez de ser em no processo que avalia como o material & Dep. Técnico
banddles entregue (embalamento vs alimentacéo).
q Remover o codigo errado de cones (pretos) e
4 Cabegas de produto a sujar as criar codigos novos para os corretos proque ja
latas -
nao existe em stock
5 Cabegas de produto a sujar as Definir na ficha de engenharia quais sao os cones
latas e a anilha da cabeca de produto correta a utilizar.
6 Orientadora Verificar se o programa de DVB f_ow replicado para
existir programas dedicados
Verificar numa préxima producio se as |atas estfio

Das imagens acima apresentados foram removidos nomes e identificagdes de produtos. O objetivo

¢ apenas o de mostrar o fluxo de trabalho.
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Anexo 8. Comparacao entre Plano Inspecdao Antigo e Novo

Considerando uma producdo de 25.000 unidades, linha A4, 6 cabecas de enchimento e uma palete com
1980 unidades.
Plano de inspecéo antigo

Analises destrutivas (Tabela A8.1)
Arranque: 150 unidades (25 unidades x 6 cabecas)
Primeira Palete: 125 unidades
Restantes Paletes: 1625 (125 unidades x 13 paletes)
Total: 1900 unidades (7,6% de desperdicio da producao)

Tabela A8.1

MOQ Arranque | 1* Palete | Restantes Total |Desperdicio
{x1000 un) (un) {un) {un) (un) %)

10000 150 125 750 1025 10,25%
20000 150 125 1375 1650 8,25%
25000 150 125 1625 1900 7,60%
30000 150 125 2000 2275 7,58%
40000 150 125 2625 2900 7,25%
50000 150 125 3250 3525 7,05%
60000 150 125 3875 4150 6,92%
70000 150 125 4500 4775 6,82%
80000 150 125 5125 5400 6,75%

Inspec&o visual de amostras (Tabela A8.2)

Arranque: 150 unidades (25 unidades x 6 cabecas)

Primeira Palete: 1000 unidades

Restantes Paletes: 1625 (125 unidades x 13 paletes)

Total: 2775 unidades inspecionadas

Tabela A8.2
MOQ Arranque | 1* Palete | Restantes Total Desperdicio

(x1000 un) (Eer) (un) {in) (un) %)

10000 150 1000 750 1900 19,00%
20000 150 1000 1375 2525 12,63%
25000 150 1000 1625 2775 11,10%
30000 150 1000 2000 3150 10,50%
40000 150 1000 2625 3775 9,44%
50000 150 1000 3250 4400 8,80%
60000 150 1000 3875 5025 8,38%
70000 150 1000 4500 5650 8,07%
80000 150 1000 5125 6275 7,84%
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Plano de inspec¢éo novo

Analises destrutivas (Tabela A8.3)

Arrangue: 36 unidades (6 unidades x 6 cabecas)
Primeira Palete: 50 unidades

Restantes Paletes: 65 (5 unidades x 13 paletes)

Total: 151 unidades (0,6% de desperdicio da producéo)

Tabela A8.3

MOQ Arrangue | 1% Palete | Restantes Total Desperdicio
{1000 un) {un) (un) ({1n) {un) %)
10000 36 50 30 116 1,16%
20000 36 50 55 141 0,71%
25000 36 50 65 151 0,60%
30000 36 50 80 166 0,55%
40000 36 50 105 191 0,48%
50000 36 50 130 216 0,43%
60000 36 50 155 241 0,40%
70000 36 50 180 266 0,38%
80000 36 50 205 291 0,36%

Inspecéo visual de amostras (Tabela A8.4)

Arranque: 36 unidades (6 unidades x 6 cabegas)

Primeira Palete: 200 unidades

Restantes Paletes: 500 unidades (distribuidas por paletes)
Total: 736 unidades inspecionadas

Tabela A8.4
MOQ Arrangue | 1* Palete | Restantes Total Desperdicio
(x1000 un) {un) {in) {un) {un) %)
10000 36 200 500 736 7,36%
20000 36 200 500 136 3,68%
25000 36 200 500 736 2,94%
30000 36 200 500 736 2,45%
40000 36 200 800 1036 2,59%
50000 36 200 800 1036 2,07%
60000 36 200 800 1036 1,73%
70000 36 200 800 1036 1,48%
80000 36 200 800 1036 1,30%
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Anexo 9. Dados Planeamento Primeiras Producdes

Na tabela A9.1, esta apresentado o resumo da quantidade de vezes que o supply chain entregou a
lista de producGes das semanas seguintes. Pode ser visto que da semana 1 a 15 foi entregue sempre,

perfazendo assim 100% o indicador da adesdo do departamento do supply chain.

Tabela A9.1
Semana | % Adesdio Supply Chain
W1 ENTREGOU
W2 ENTREGOU
W3 ENTREGOU
w4 ENTREGOU
W5 ENTREGOU
Wé ENTREGOU
W7 ENTREGOU
WE ENTREGOU
W9 ENTREGOU
W10 ENTREGOU
w1l ENTREGOU
Wiz ENTREGOU
w13 ENTREGOU
Wi4 ENTREGOU
W15 ENTREGOU
Total 100%

Relativamente ao segundo indicador, que diz respeito a % de SKUs avaliados, na figura A9.1 estao
representados por semana os codigos 31 avaliados. Nas semanas em que ndo houve avalia¢do por
parte do departamento técnico (colunas coloridas a salmdo), houve potencial para se deixar de
verificar algum codigo. Os cddigos nessas colunas foram pesquisados nas anteriores ou posteriores
tendo-se encontrado correspondéncia para a totalidade desses codigos. Desta forma, garantiu-se
que durante as primeiras 15 semanas do ano, todos os cddigos a serem produzidos pela primeira

vez, tivessem sido avaliados numa das semanas.

N figura A9.2 ¢ possivel verificar como com a aplicacdo do método de planeamento o tempo de

reacdo aumentou de 1 ou 2 semanas para 4 ou 5 semanas.
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Semana wi w2 w3 W4 w5 W6 w7 w8 wo W10 wil w12 wi3 w4 W15
A‘f;l‘::lzo'f_,ﬂ“ Niio Sim Sim Sim Sim Sim Nio Sim Sim Sim Sim Sim Sim Niio Sim
3155977 | 31-55977 | 3159071 | 31-59071 | 31-59307 | 31-59307 | 31-59307 | 3160145 | 31-58986 | 31-54749 | 31-60218 | 31-60218 | 3160356 | 31-59186 | 31-59186
3159072 | 31-59071 | 3159072 | 31-59328 | 31-59309 | 31-59309 | 31-60145 | 3160146 | 31-60145 | 31-58986 | 31-60346 | 31-60356 | 3160035 | 3159187 | 31-50187
3159953 | 31-59072 | 3159923 | 3160221 | 31-59328 | 31-60146 | 31-60146 | 3160220 | 3160146 | 31-60145 | 31-60347 | 31-60359 | 3160036 | 3159188 | 3150188
31-59246 31-59246 31-59953 31-60146 31-60220 31-60220 31-60222 31-60220 31-60146 31-60356 31-60424 31-60218 31-60035 31-60035
3159954 | 31-59328 | 3159954 31-60220 | 31-60221 | 31-60221 | 3160224 | 31-60222 | 31-60220 | 31-60359 | 31-60446 | 3160359 | 3160036 | 31-60036
3159923 | 31-59923 | 31-59955 31-60221 | 31-60222 | 31-60222 | 31-60225 | 31460224 | 31-60222 | 31-60424 | 31-60447 | 31-60428 | 3160218 | 31-60494
3150953 | 31-59956 31-60346 | 31-60346 | 31-60224 | 3160348 | 3160225 | 31-60224 | 31-60446 | 31-60448 | 31-60433 | 3160359 | 31-60502
3159954 | 31-59959 31-60347 | 31-60347 | 31-60225 | 3160362 | 31-60346 | 31-60225 | 31-60447 | 31-60503 | 31-60446 | 3160428 | 31-60643
3150955 | 31-59960 3160348 | 31-60348 | 31-60362 | 31-60399 | 31-60347 | 31-60346 | 31-60448 | 31-60533 | 3160447 | 3160433 | 31-60646
3159956 | 31-59961 3160399 | 31-60362 | 31-60399 | 3160424 | 31-60348 | 31-60347 | 31-60503 | 31-60629 | 31-60448 | 3160446 | 31-60648
31-59959 31-60475 31-60399 31-60424 31-60475 31-60356 31-60356 31-60533 31-60643 31-60502 31-60447 31-60649
3159960 3160475 | 31-60476 | 31-60476 | 31-60424 | 3160424 | 3160629 | 31-60646 | 31-60533 | 31-60448 | 3160650
31-59961 3160476 3160503 | 31-60475 | 31-60475 | 31-60724 | 31-60648 | 31-60643 | 31-60494 | 31-60788
3160533 | 31-60476 | 31-60476 | 31-60732 | 31-60650 | 31-60646 | 31-60502 | 31-60789
3160629 | 31-60503 | 31-60503 3160724 | 31-60648 | 31-60533 | 31-60899
31-60533 31-60533 31-60732 31-60649 31-60643 31-60930
3160789 | 31-60650 | 31-60646 | 31-60931
31-60724 31-60648 31-61005
3160732 | 31-60649
3160788 | 31-60650
3160789 | 31-60724
3160899 | 31-60732
31-60788
31-60789
31-60899
3160930
Figura A9.1
Semana w1 w2 w3 w4 w5 We w7 w8 wo W10 Wil wi2 w13 w14 wis
1 60476 | 5
3159923 e | 31-59923 [ ——
> | 3160
31-59955
1 31-60502
/ 31-59959 _i___.._.—' 31-60503 4 /
s 3160503  pmm—
/ 31-59961 31-60629 /
31-59959 ’ 4 / 31-60502
/ /
31-59961 1

Figura A9.2
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Anexo 10. Exemplos utilizacdo dos modelos

T50.M108.1 Product Commissioning & Qualification Process Check-L.ist

1° Production Management Check-List (Aerosols)

AF 50X156 200ML SHOWER FOAM

1. Commissioning Meeting

Product Description
SAP Code|1-56848 31-56849 31-56859 31-56860 31-56861 31-5732
Customer
Project ref. - -

Date:
Issued by:

1** Production Coordinator:

Checklist Nr. | T54.V003.19.PQ.PR
16/01/2019
Marco Martins

Marco Martins

|Scope: Equipment Name & Number:
Production Vessel P5
Storage Vessel
Requalification of a brand of products for Unilever. Shower & Shave Foam 200ml Mobile Vessel nfa
Filling Line A4
Other Equipment nfa
NPI Marco Martins QC Dep. -
3 T“"c ’ ""'"n :g;_r / Susana Leite g QA Dep.
Q L'}
E Engineering Dep. E PMg
Continuous Imp.
< H&S n/a < Dept.
Operations Dep. t.
1. PRE-REQUISITES:
Confirm if: [ ils / ©
1.1 Blending equipment is ready/compliant for batch prep Only difference is the fragrance;
1.2 Each equipment on the filling line is capable & will support budgeted line E Compliant
1.3 All new or modified equipment for blending & filling line and have been qualified -
(1Q, 0Q, DQ when applicable). E N/A No new equipment
1.3.1 Confirm that Protocol and Report of 1Q, OQ, were prepared and registered in -
the Validation Master Plan. E N/A No new equipment
1.4 All new or modified equipment for laboratory have been qualified (1Q, OQ and .
PQ when applicable). T N/A No new equipment
1.4.1 Confirm that Protocol and Report of 1Q, 0Q and PQ were prepared and
registered in the Validation Master Plan, T N/A No new equipment
1.5 Blending and Line equipment are safe for use (with CE marking) E + H&S N/A
1.6 An Industrial trial has been done before first production. If yes, all actions
defined during the trial were concluded? T+E e A=Y
1.7 All relevant personnel have been trained for the operation process. All Compliant
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2. DOCUMENTATION:

Confirm that all needed doc’s are in place:

Responsible ‘ ‘ Verification ‘ ‘

Details / Comments:

2.1 RM+Components+PM specifications are available and approved. T Compliant

2.2 Bulk MI + Safety instructions + Bulk specification are available and approved. T Compliant

2.3 Finished product specification is available and approved. T Compliant

2.4 All Standard samples of RM, PM, Bulk and FP are available and approved. T Compliant

2.5 All relevant Analytical Test Methods are available and have been .

verified/validated. T N/A Same as previous

;.5.1 The Quality Control operators are trained in the relevant Analytical Test T N/A Same as previous
lethods.

2.6 Cleaning, or Cleaning & Sanitization documentation (Instructions, Check Lists, T Compliant

Matrix, etc.) is available and approved. 2t

2.7 Incoming Inspection procedure (RM + PM) is available and updated. Q Compliant

2.8 Defect Classification List is updated. Q Compliant

2.9 Sampling Plans are defined for QC and for self/operational control. Q Compliant

2.10 Inline Process Inspection procedure / Flow-charts are in place. Q Compliant

2.11 Inline Process Inspection forms (QC + self/operational control) are in place. Q Compliant

2.12 Line start up + changeover + shut down procedure is updated for new Q Compliant

product.

2.13 Other related Quality System procedures (if yes, specify in details area). Q Compliant

2.1‘4 Production Records (Equipment Traceability, personnel control, etc.) are 0 Compliant

available.

2'15. All the change controls required have been done (if yes, please specify in Q Compliant

details area).

3. MEASUREMENT EQUIPMENT:

Confirm that all measurement equipment: Responsible ‘ | Verification ‘ | Details / C
3.1 s properly verified, calibrated and identified (labelled):

- Crimping gauges

- Pressure gauges

= Scales .

- Thermometers Q At

= Lab Equipment (if applicable)

- Others:

- Others:

- Others:
3.2 in the filling line is working properly:

- Sensors

- Checkweigher )

- Tnijet E Compliant

- Others:

- Others:

- Others:
3.3 Record sheets are available. Q Compliant
4. INCOMING INSPECTION:
Confirm that: Responsible ‘ | Verification ‘ | Details / C
4.1 Incoming Inspection of RM, Components and PM have been carried-out and ’ . .
inspection records + certificate of analysis are available. Q I BoE=teloidi e slcasaiiagance
5. QUANTITIES:
Confirm that: P ‘ | Verification ‘ | Details / C
5.1 sufficient quantities of RM, Components, PM, Bulk and personnel are available o G
for the Qualification and Capability studies. LAl
6. COMMISSIONING PLAN DECISION:
Confirm that: Responsible | [ Verification | | Details / C
6.1 the Commissioning Plan for the blending and filling line has been Al Compliant
successfully completed.
6.1.1 if Commissioning Plan for the blending and filling line has not been Al @D
successfully completed, actions should be defined before proceed. mptan
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RISK ASSESSMENT: PROCESS QUALIFICATION & PRELIMINARY CAPABILITY STUDY

The only diference between productions already qualified, example code 31-56234, this new sku have a different artwork and a different fragrance.
Bulk will be accompaigned by Rui Marques (the part of adding the fragrance);
The filling will be followed up by Marco Martins;

It is proposed to create a Line Report;
It is proposed to conduct pressure test in water bath;
It is proposed to follow up next productions of one of this skus to validate the line;

COMMISSIONING MEETING DECISION:

Type of Qualification N/A .
Signatures:
Process Qualification Not Required NPI Responsible Marco Martins
_— . . Tech. Manager / .
Preliminary Capability Study Not Required Coordinator Susana Leite

COMMENTS (detail the partial qualification)
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T50.M109.1 Qualification Process Record (Attributes)

REGISTO DE PROCESSO DE QUALIFICACAO
ANALISE DE DEFEITOS (ATRIBUTOS)

Checklist Nr. | T54.V007.19.PQ

Cédigo SAP 31-60476

Descrigdo do Produto AF 65X195 500m Linha LAG Data: 28/02/2019
Cliente Henkel Ordem Prod. 3000097799 Elaborado po

1. Attribute Defect Analysis

Fase de amostragem: Produgdo Estével
As amostras devem ser recolhidas quando o embalamento primario estivel 20
completamente montado Amostras a recolher: 500
Lista de defeitos de acordo com Q14.T004 Amostras i & Inspecionad: 18
No Critério de defeito Hn;mr Observagbes
FP06.0 Produto final sem/errada/incompleta identificacdo do n.° de lote ou ndo legivel,
2 que impede a
FPO6.1 Produto final com incompleta identificacdo do n.° de lote, que ndo impede a °
FP07.0 Produto final sem rétulo, quando especificado
FP07.1 Produto final com etk /rétulos gados (dk vincados, riscados)
FP07.2 Produto final com etiquetas/rétulos mal colados
FP07.3 Produto final com etiquetas/rétulos mal centrados (]
FP07.4 Produto final com etiquetas ilegiveis, com falta de dados ou dados incorretos
Produto final ¢/ aerosséis/frascos, atuadores, tampas, valvulas,
FP08.0 partid vERE © funch do PA
FPO8.1 Produto final ¢/ aemssélsf‘ras?os, ?Wm, tampas, valvulas, °
FP08.2 Produto final ¢/ caixas/tabuleiros, filme retractil, etiquetas partidos/deformados o
FP08.3 Produto final ¢/ paletes, rétulos de tale@e, .ﬁlme estiravel, cantoneiras, 0
FP09.0 Produto final com fugas
FP10.0 Produto final com atuador solto
FP12.0 Produto final com tampas na posicio errada o
FP13.0 Atuador com Inviolavel partido/levantado []
FP14.0 Produto final em caixas mal fechadas o
FP15.0 Produto final com aerosséis/frascos, tampas, valvulas, atuadores,
P Produto final com caixas/tabuleiros, filme retractil, separadores, topos,
15.1 C trocados.
FP16.0 Produto final com o produto ativo errado, particulas estranhas, contaminado
. mi amente
FP18.0 Produto final com ma secagem (aerossois) junto a cupula ou na cupela Todos
FP18.1 Produto final com ma secagem (aerossdis) no corpo L)
FP19.0 Produto final com oxidagdo extema (aerossdis)
FP20.0 Produto final com sujidade (]
FP22.0 Produto final sem a pump, no
FP24.0 Produto final com paletizacdo errada
FP26.0 Outros (espedificar quais) 0 2 2 aer. raspados
Numero de rejeicao para defeitos totais: l _ 2 | 5 j
Comentarios: DECISAO:
Palete bloqueada para inspecdo devido & ma secagem da cupula. O que acontece é que os operadores quando
encontram aerossois caidos no banho, retiram, abanam e voltam a colocar na linha sem passar pelo secador.
Risco elevado: devido a valvula e a embalagem serem de tinplate, existe risco associado na conduta.
possibilidade de aparecimento de corrosao.
Inspecionado por (QC) Aprovado por (TD): Data: 01-03-19
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T50.M110.1 Qualification Process Record (Variables)
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T50.M111.1 Filling Capability Study

Preleminary Capability Study - Record Sheet & Report
T54.V007.19.PQ.PR_AG6_ . -
31-60476 - AF 65X195 500mi LA6 PP
RIGHT LEFT
P & Height DELTA P & Height DELTA

Specifications (mm) (men) Specifications (mm) (men)
min max HEI min max HEI
Upper bme| 520 5,20 0,15 Upperbme] 520 5,20 0,15
Lower Emit 5,00 0,00 Lower Emit] 5,00 0,00
1 5,09 513 511 0,04 51 5,07 5,22 515 0,15
2 5,11 5,15 513 0,04 52 5,04 5,20 512 0,16
3 5,09 516 513 0,07 53 5,06 521 514 0,15
4 5,09 517 513 0,08 54 5,02 5,21 512 0,19
5 5,10 5,16 5,13 0,06 55 5,06 5,21 5,14 0,15
6 5,08 5,16 512 0,08 56 5,05 5,21 513 0,16
7 5,00 5,16 513 0,07 57 5,06 5,21 514 0,15
8 5,09 5,16 513 0,07 58 5,06 5,21 514 0,15
9 5,00 516 513 0,07 59 5,07 5,20 514 0,13
10 5,08 5,16 5,12 0,08 60 5,08 5,20 514 0,12
11 5,08 5,16 5,12 0,08 61 5,09 5,20 515 0,11
12 5,05 516 511 0,11 62 5,06 5,20 513 0,14
13 5,07 5,19 0,12 63 09 5,21 515 0,12
14 5,04 5,16 a 05 5,21 513 0,16
15 5,09 5,18 18 ,08 5,22 5,15 0,14
16 5,00 5,16 513 0,07 5,07 5,21 514 0,14
17 5,09 5,16 513 0,07 67 5,05 5,21 513 0,16
18 5,00 5,18 518 0,09 68 5,05 5,22 514 0,17
19 5,10 5,16 5,13 0,06 659 5,06 5,21 514 0,15
20 5,09 5,16 513 0,07 70 5,07 5,22 515 0,15
21 5,10 5,16 5,13 0,06 71 5,06 521 514 0,15
2 5,09 5,16 513 0,07 72 5,07 522 515 0,15
fT] 5,09 5,16 513 0,07 7 5,05 5,22 5,14 0,17
24 5,07 5,15 511 0,08 74 5,09 5,22 5,16 0,13
25 5,06 5,16 511 0,10 75 5,07 5,23 5,15 0,16
26 5,04 5,16 510 0,12 76 5,05 523 514 0,18
7 5,07 5,16 5,12 0,09 77 5,06 5,21 514 0,15
2% 5,06 5,15 511 0,09 78 5,05 5,20 513 0,15
29 5,06 5,16 511 0,10 7 5,08 521 515 0,13
30 5,06 5,15 511 0,09 80 5,05 521 513 0,16
31 5,06 5,16 511 0,10 [ 5,06 5,21 514 0,15
2 5,07 5,19 5,13 0,12 82 5,08 5,20 5,14 0,12
3 5,09 5,16 5,13 0,07 83 5,06 5,21 514 0,15
34 5,08 5,16 512 0,08 84 5,06 5,19 513 0,13
35 5,07 5,16 5,12 0,00 85 5,08 5,21 515 0,13
6 5,09 5,16 513 0,07 8 5,07 522 515 0,15
37 5,08 5,16 5,12 0,08 87 5,05 5,21 513 0,16
38 5,09 5,19 514 0,10 [ 5,04 5,20 512 0,16
39 5,09 5,18 514 0,09 89 5,05 521 513 0,16
40 5,09 5,16 513 0,07 %0 5,08 5,21 515 0,13
41 5,09 5,16 513 0,07 91 5,09 5,23 5,16 0,14
2 5,08 5,19 514 0,11 %2 5,08 5,22 5,15 0,14

43 Ses_ 57| 518 1 009 3 | 508 __520 LOmAee __ 912 __ |
a4 5,08 5,16 5,12 0,08 94 5,06 5,21 5,14 0,15
a5 5,08 5,18 513 0,10 35 5,08 5,22 515 0,14
% 5,07 5,16 5,12 0,09 5% 5,06 5,21 514 0,15
47 5,09 5,19 514 0,10 97 5,07 5,22 515 0,15
4% 5,06 5,15 511 0,09 96 5,08 5,20 514 0,12
49 5,08 517 513 0,09 % 5,08 5,20 514 0,12
50 5,09 5,16 5,13 0,07 100 5,06 5,20 513 0,14
Maxf 5,11 5,19 5,14 0,12 Max ] 5,09 5,23 5,16 0,19
Mnl" 504 [ 513 5,10 0,04 mnl" 502 [ 519 5,12 0,11
meragel” 508 [f 5,16 5,12 0,08 meragel” 506 [ 521 5,14 0,15
Standard dev.” 0,02 [ 0,01 0,01 0,02 Standard dev.’ 0,02 [ 0,01 0,01 0,02
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Anexo 11. Relatorio de linha T54.V003.19.PQ.PR

REGISTO DE PROCESSO DE QUALIFICAGAO

RELATORIO DE LINHA
Checklist Nr. | T54.V003.19.PQ.PR
Cédigo SAP 31-59923
Descrigdo do Produto AF 50x156 200ML - - - D: 17/01/2019
Cliente - L LT Marco Martins
Identificacdo:
T da A .
Namero da Linha: A4
Local de produgdo: Vale de Cambra
Quantidade produzida (pcs) 80 250
Nimero Batch: s
Observagoes:

1. Avaliacdo de materia

p Sem riscos ou sujidade (interior ou exterior) no mateiral; Material ndo defeitoso ou partido;

Pequenas e riscos; Material sem sujidade (interior ou exterior); Material ndo defeitoso ou partido;

Escala de Avaliagio
erior) no material; Material defeituoso ou partido;
Observagbes
Nr. Makerial (Cédigo SAP, descrigio, fotografias, etc) 40 fatoprafiaa cam
0 ombro da lata. Inspedonados 30, encontrados em 7; 1. Fol aberto BNC para o
- amolgadela no fundo do aerossol em vazio; das
- BNC Q54.054.19;
2. Questionar o
fornecedor a questdo da
2084 Aluminium can;
1 Cans (:;;:M) round shoulder; 2
matt finishing;
nja
2 val 51-63122 2x0.5 4mm ALU
(67229324) Buna 146FBOC
n/a
3 Cap / Actuator 65-10937 et
n/a
- 250/0,05 PRINT
4 Shrink 63-12917 2COUT LQ MARK
nja
5 Shrink label 63-07943 WHITE 67x100
D50 2x3 n/a
63-13663
6 Tray (67240266) 155)(10;:(:5 DYN
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2. Avaliagdo da Linha

1 Defeitos ndo encontrados. Equipamento ou processo esta a funcionar de forma adequada sem impacto negativo na qualidade no produto;
— Defeitos menores encontrados. Equipamento efou processo em funcionamento com melhorias a fazer;
Escala de Avaliacio 3 Defeitos maiores encontrados no equipamento ou processo. Equipamento ndo funciona corretamente provocando paragens contantes e
materiais danificados;
nfa N&o aplicavel. Equipamento ou processo n&o é utilizado na produgéo;
Critério Avaliagio Comentérios & Fotografias
Manual line feeding
1 Can loading (Cans withou falling in the conveyors)
(Cabegas de enchimento de produto sem gota; nfa
Machine function
2 (pump pressure, control levels, no dripping,
bubling, ...)
Bulk Filler
Packaging quality n/a
3 after the filler
(no contamination outside the can, no
dents or scratches )
Packaging quality nfa
4 Valve unscrambling on the unscrambler
(no deformation, scratches, dirtiness)
Perfo n/a
. rmance
5 Valve feeding (1 minute without stop at routing velocity)
Packaging quality n/a
6 Valve inserting after the inserter
(no deformation, scratches, dirtiness)
Performance Stem = 7,50 n/a
7 Crimper (crrimp height , width and and Stem Crimp = 27,00 - 5,15
height)
Conveyor System Packaging quality nfa
8 (Transportation of during transportation
cans) (no deformation, scratches, dirtines
nfa
9 Machine function
(filling with no leakage of propellar
— Gass filler qual 7
10 after the filler
(no deformation, scratches, dirtiness or
frozenl
- Ponto demonstrado, na figura foi o teste de rejeicio. Balanga rejeitou com peso a menos; a manutengdio estd a
- USL = 203; LSL = 197 estudar como reduzir a
- & saida da checkweigher e entrada do banho hé tendendia para cair latas. Uma fica encravada e |queda dos aerossois entre
2 o tapete da balanga e o
banho;
- em BS ha uma forma de
melhorar esta questdo,
Patricia vai informar-se;
. Performance
11 ‘Checkweigher (welghing, rejecting)
12 Machine function
(correct temperature, leakage detection)
— Water bath
Packaging quality
13 after water bath
(dry, without dirtiness)
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14

15

Dryer

Machine function
(drying)

- secadores podiam estar mais quentes. Os aerossois chegam ainda com algumas gotas de dgua

Packaging quality
after the dryer
(dried without water in the cans or in the
valve)

Patricia vai planear uma
revisdo ao ventilador dos
sopradores;

16

Cap/Actuator
unscrambling

Packaging quality
after the unscrambler
(no deformation, scratches, dirtiness)

n/a

17

Cap/Actuator feeding

Performance
(1 minute without stop at routing velocity)

n/a

18

Cap/A

Machine function
(correct orientation)

nfa

19

application

Packaging quality
after the unscrambler
(no deformation, scratches, dirtiness)

nfa

2/30 inviolavel quebrado mas sem smile;

Machine function
(capable to print required code)

nfa

25

Inkjet Machi

Packaging quality
after codification
(correct location, readable, durable)

26

Batch coding

Performance
(1 minute without stop at routing velodity,
100% cans with codification)

foram verificados 30 e nenhum foi encontrado sem cédigo; Fundo limpo;
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