PROJECT CHARTER

Contrato de Projeto — Material de apoio ao especialista Lean Seis Sigma

B 1. IDENTIFICAGCAO DO PROJETO

NOME DO PROJETO
Reducdo do Tempo de Liberacao de Lotes de Sélidos Orais — Planta Anapolis

cODIGO AREA | PROCESSO DATA DE INiCIO CONCLUSAO PREVISTA
GB-2026-033 Qualidade — Liberagéo de Lotes 13/07/2026 11/12/2026

B 2. BUSINESS CASE Por que este projeto é importante para o negécio?

A planta libera 85 lotes/més de soélidos orais com lead time médio de 12,5 dias entre o fim da producéo e a liberacédo pela Garantia
da Qualidade — mais que o dobro do benchmark interno de 6 dias. O atraso mantém em média R$ 8,2 milhGes imobilizados em
guarentena, gera custo de carregamento de estoque de aproximadamente R$ 82 mil/més e eleva o risco de ruptura de
abastecimento. O projeto apoia o objetivo estratégico de nivel de servigco e é patrocinado pela Diretoria Industrial.

| 3. DECLARAQAO DO PROBLEMA 0 qué, onde, quando e qual a magnitude — baseada em dados, sem causas nem solucées

Entre janeiro/2025 e junho/2026, o tempo médio entre o fim da producéo e a liberagao do lote foi de 12,5 dias (baseline medido no
LIMS), com picos de 21 dias; 42% dos lotes foram liberados acima do prazo-alvo de 8 dias. A estratificacdo preliminar indica que
68% do tempo total € espera — fila de andlise no CQ e revisao documental — concentrada nas familias de maior mix. O problema
imobiliza R$ 8,2 milhdes em quarentena e gera horas extras recorrentes no CQ. As causas-raiz ainda ndo sdo conhecidas.

B 4. DECLARAQAO DA META SMART: especifica, mensuravel, atingivel, relevante e temporal

Reduzir o lead time de liberacdo de lotes de sélidos orais de 12,5 para 6,0 dias (reducao de 52%) até 11/12/2026, mantendo
integralmente o escopo analitico farmacopeico e os requisitos de BPF/IGMP.

B 5. ESCOPO DO PROJETO Fronteiras claras evitam a expanséo descontrolada (scope creep)

DENTRO DO ESCOPO FORA DO ESCOPO

» Solidos orais da Planta Anapolis (todas as familias) « Liguidos, semissolidos e injetaveis (fase 2)

* Fluxo do fim da producéo até a liberacéo pela GQ * Reducao do escopo analitico ou de especificagées
» Amostragem, andlises fisico-quimicas e microbiolégicas « Terceirizagdo de andlises de controle de qualidade
» Revisédo de dossié de lote e registros no LIMS « Alterag6es com impacto regulatério (pés-registro)

Voitto « Template de Project Charter Lean Seis Sigma *« EXEMPLO PREENCHIDO — FARMACEUTICO Péagina 1 de 2



PROJECT CHARTER

Contrato de Projeto Lean Seis Sigma

Hl 6. INDICADORES DO PROJETO Y primério do projeto e métricas secundarias de acompanhamento

INDICADOR TIPO BASELINE META UNIDADE
Lead time de liberacdo — Y primario Primario 12,5 dias 6,0 dias dias corridos
Lotes liberados no prazo (até 8 dias) Secundario 58% 90% % lotes
Valor médio em quarentena Secundario R$ 8,2 mi R$ 4,0 mi R$ milhdes

B 7. GANHOS ESTIMADOS Vvalidar hard savings com a area Financeira

GANHOS FINANCEIROS (HARD SAVINGS) GANHOS NAO FINANCEIROS (SOFT SAVINGS)

R$ 470 mil/ano em reducéo do custo de carregamento do estoque Maior previsibilidade para o Planejamento e o Comercial, reducdo
em quarentena e de horas extras no CQ (validagéo Financeiro em do risco de ruptura, resposta mais rapida a desvios e melhoria do
06/07/2026). Payback: 2 meses. clima no CQ.

B 8. EQUIPE DO PROJETO

PAPEL NOME AREA DEDICAGAO
Sponsor Paulo Andrade Diretoria Industrial Pontual
Champion Fernanda Lima Garantia da Qualidade 10%
Green Belt (lider) Thiago Ramos Exceléncia Operacional 50%
Membro Leticia Moraes CQ — Fisico-Quimico 20%
Membro Bruno Tavares Produgéo — Sélidos Orais 15%
Membro Sonia Ribeiro GQ — Revisdo Documental 20%

H 9. CRONOGRAMA — FASES DMAIC

FASE PRINCIPAIS ENTREGAS INiCIO TERMINO
B Define Charter aprovado, SIPOC do fluxo de liberacéo, VOC e arvore CTQ 13/07/2026 07/08/2026
m Measure VSM do fluxo, plano de coleta no LIMS, MSA e baseline por familia 10/08/2026 11/09/2026
n Analyze Andlise de esperas e handoffs; causas-raiz validadas por testes 14/09/2026 16/10/2026
n Improve Pilotos de reviséo por excecdo, nivelamento e priorizagdo no CQ 19/10/2026 20/11/2026
Control Plano de controle, indicadores no LIMS, POPs revisados e handover 23/11/2026 11/12/2026

B 10. RESTRIGOES E PREMISSAS

RESTRICOES PREMISSAS

* Sem redugdo do escopo analitico farmacopeico » Dados do LIMS disponiveis e confiaveis apés MSA

* Mudangas somente via controle de mudangas (SGQ) * Quadro de analistas do CQ mantido durante o projeto
* Orcamento aprovado: R$ 20 mil » Apoio da GQ na revis@o de POPs e no change control

B 11. APROVACOES

SPONSOR 13/07/2026 CHAMPION 13/07/2026 GREEN BELT LIiDER 13/07/2026
Paulo Andrade Fernanda Lima Thiago Ramos
Assinatura e data Assinatura e data Assinatura e data

Voitto « Template de Project Charter Lean Seis Sigma *« EXEMPLO PREENCHIDO — FARMACEUTICO Pagina 2 de 2



MEDIR -

FERRAMENTA SIPOC

SIPOC — Liberacao de Lotes

Vis&o macro do processo: Fornecedores - Entradas - Processo - Saidas - Clientes

Projeto: GB-2026-033
Fase: Measure (M)

Green Belt: Thiago Ramos

@ MAPA SIPOC DO PROCESSO

INiCIO DO PROCESSO

fronteiras e visdo macro

Fim da producéo / transferéncia do lote para a quarentena

S — SUPPLIERS |
FORNECEDORES

e Produgdo — Sélidos
Orais

e Amostragem /
Almoxarifado

e CQ — Fisico-Quimico

e CQ — Microbiologia

e Garantia da Qualidade

(GQ)

I — INPUTS |
ENTRADAS

e Lote fabricado +
Ordem de Producgédo

e Amostra coletada e
identificada

e Dossié de lote (batch
record)

e Métodos analiticos
validados

¢ POPselLIMS
parametrizado

COMO USAR (DICA DO ESPECIALISTA)

Construa o SIPOC da direita para a esquerda: comece pelo Cliente e pela Saida que ele valoriza, depois mapeie o Processo em 5-7 passos macro. O
SIPOC delimita o escopo antes do VSM detalhado — aqui ele j& evidencia que os passos 2 a 5 (fila e revisdo) concentram a espera atacada no projeto.

Voitto « Formagao Lean Seis Sigma

FIM DO PROCESSO

Liberacao do lote registrada no LIMS (status released)

P — PROCESS |/
PROCESSO

(=]

Transferéncia para
quarentena

Amostragem e registro
no LIMS

Andlises fisico-quimicas
(HPLC)

Anélises
microbiolégicas

Revisé&o do dossié de
lote

Disposicéo / decisdo da
GQ

Liberagéo do lote no
LIMS

EXEMPLO PREENCHIDO — Projeto GB-2026-033 (Farmacéutico)

O — OUTPUTS |
SAIDAS

Laudo analitico
aprovado

Dossié de lote revisado

Certificado de Andlise
(CoA)

Lote com status
released

Registro rastreéavel no
LIMS

C — CUSTOMERS |/
CLIENTES

Expedicéo / Logistica

Planejamento e
Comercial

Distribuidores / Cliente
final

Cadeia de suprimentos

ANVISA (compliance
BPF/GMP)

Péaginaldel



MEDIR -

Plano de Coleta de Dados

O que medir, como medir e como estratificar para revelar as fontes de variacao

PLANO DE COLETA DE DADOS Projeto: GB-2026-033
Fase: Measure (M)

Periodo: 10/08 a 11/09/2026

@ PLANO DE COLETA

METRICA | X FORMA DE i AMOSTRA | i
TIPO | DICADOR DEFINIGAO OPERACIONAL FONTE EonETR ESTRATIFICAGAO FREQUENCIA RESPONSAVEL
Y Lead time de Ne° de dias corridos entre o fim LIMS Extracao Familia - turno - 100% dos lotes Leticia Moraes
liberacao da producéo e a liberagéo no (timestamps) automatica analista (~85/més)
LIMS
X1 Tempo em fila de Horas entre amostragem e LIMS Extracao Familia - dia da 100% dos lotes Leticia Moraes
analise inicio da 12 anélise no CQ automatica semana
X2 Tempo de Horas de inicio a fim das LIMS Extracdo Tipo de analise 100% dos lotes Leticia Moraes
execucao da analises FQ/micro automatica
analise
X3 Tempo de revisao Horas entre fim da andlise e LIMS Extracao Revisor - 100% dos lotes Sonia Ribeiro
documental liberacéo da GQ automatica complexidade
X4 Retrabalho / N° de desvios ou OOS Sistema de Registro manual Tipo de desvio 100% dos lotes Bruno Tavares
desvios por lote registrados por lote desvios (SGQ) padronizado
X5 Backlog na fila N° de amostras aguardando Painel LIMS Contagem diaria  Turno Diario (censo) Leticia Moraes
andlise (foto diaria) (08h)
X6 Mix / Classificagéo da familia Cadastro de Consulta ao — Por familia Bruno Tavares
complexidade da (baixa/média/alta) produtos cadastro

familia

DEFINIGAO OPERACIONAL — POR QUE IMPORTA
Sem uma definicdo operacional Unica, dois analistas medem o mesmo
lote e chegam a valores diferentes. Todo indicador acima tem férmula,
unidade e fonte explicitas para garantir consisténcia.

Antes de confiar nos dados, validou-se a confiabilidade dos
carimbos de data/hora do LIMS (dados atributo/continuos de
tempo): auditoria de 30 lotes comparando registro do sistema x
registro fisico. Concordancia > 95% - sistema aprovado para

medigao.



ANALISAR - DIAGRAMA DE ISHIKAWA (6M) Projeto: GB-2026-033
Fase: Analyze (A)

Diagrama de Ishikawa wetodo: 6 (ransorming)

Levantamento estruturado das causas potenciais do efeito, por familia 6M

I ESPINHA DE PEIXE (6M) efeito - causas potenciais

— Revisdo documental sequencial — Analistas insuficientes no pico — Filano HPLC
— Sem revis&o por excegao — Polivaléncia limitada — Calibrag&o / indisponibilidade
— Dupla checagem manual — Auséncias concentradas — Capacidade do LIMS
Método Mao de obra
EFEITO
Lead time de liberagédo > 8
dias
(média 12,5 dias)
— Amostras seNEG—Ga—s M.ap.e.rlal — Carimbos de tempSu—aens M?d.l.cao
— Falta de colunas / padrdes — Sem indicador de fila — Fila sem priorizacdo
— Insumos em atraso — Metas néo visiveis — Pressao comercial por urgéncia
COMO USAR CONVERGENCIA DA ANALISE
Faga o brainstorming por familia 6M (Método, M&o de obra, Maquina, As causas ligadas a Método (revisdo sequencial) e Medigdo/Meio

Material, Medigdo, Meio ambiente). O Ishikawa levanta hipéteses — ele
ndo prova causa. As causas mais fortes seguem para a Matriz C&E e
para os 5 Porqués.

(fila sem priorizacéo e sem visibilidade) reaparecem no Pareto
como 0s maiores contribuintes — indicio forte de causa-raiz.

Voitto « Formagao Lean Seis Sigma « EXEMPLO PREENCHIDO — Projeto GB-2026-033 (Farmacéutico) Péaginaldel



ANALISAR - GRAFICO DE PARETO Projeto: GB-2026-033
Fase: Analyze (A)

G ré.fi co de Pareto Base: 512 lotes - jan/25-jun/26

Separa 0s poucos vitais dos muitos triviais na composicéo do lead time

@ COMPOSIGAO DO LEAD TIME POR CAUSA % do tempo - acumulado

100%
50% 96% 100%
90%
41% 81% Linha de 80%
40% =~ e e e e e e 80%
68%
30% 60%
27%
20% 40%
13%
10% 9% 20%
6%
4%
0% 0%
Fila para anélise no CQ Revisdo documental do Retrabalho por desvios / Espera por amostragem Indisponibilidade de HPLC QOutros
dossié 00s
POUCOS VITAIS (80/20) DICA DO ESPECIALISTA
Apenas dois fatores — fila para anélise (41%) e revisdo documental O Pareto exige uma base de dados estratificada (aqui, 512
J— 0, = ) 1.
327%) resPo':dsm polr:‘ﬁt}/ﬁt«ighte?poototexfl. E esatam:ehntg & parce'? lotes). Reordene sempre da maior para a menor categoria e trace
1© Eppicli SN ENE O [HEE8: Shklnislk (© D G2 s e CoeEriE: a linha acumulada — é ela que revela o ponto de corte dos 80%.

se aqui.

Voitto « Formagao Lean Seis Sigma « EXEMPLO PREENCHIDO — Projeto GB-2026-033 (Farmacéutico) Péaginaldel



ANALISAR - TECNICA DOS 5 PORQUES Projeto: GB-2026-033

fal Fase: Analyze (A)
5 Po rq ues (5W) Causa analisada: Fila de analise no CQ

Aprofunda uma causa vital até a causa-raiz acionavel

B ENCADEAMENTO DOS PORQUES causa - causa

PROBLEMA | EFEITO OBSERVADO
Os lotes aguardam, em média, mais de 24h em fila antes do inicio da analise no CQ — a maior parcela do lead time (Pareto: 41%).

Por que os lotes esperam em fila para andlise?
Porque a demanda de analises supera a capacidade disponivel nos horarios de pico.

Por que a demanda supera a capacidade no pico?
Porque as chegadas de lotes se concentram e os analistas atendem por ordem de chegada, sem nivelamento.

Por que ndo ha nivelamento das analises?
Porque nao existe regra de priorizacado/sequenciamento das amostras (FIFO cego, sem critério de prazo ou risco).

Por que nédo existe regra de priorizacdo?
Porque nao ha visibilidade da fila nem indicador de tempo de espera por etapa.

4° Por qué?

Por que néo ha visibilidade da fila?
Porque o LIMS nunca foi configurado com painel de fila e SLA por etapa — nunca foi definido como requisito.

5° Por qué?

CAUSA-RAIZ IDENTIFICADA

Auséncia de gestdo visual e de regra de priorizacdo da fila de analises — processo ndo padronizado, sustentado por um LIMS sem SLA
por etapa.

CONTRAMEDIDA PROPOSTA (-~ MELHORIA)

Configurar painel de fila + SLA por etapa no LIMS e implantar regra de priorizacdo por prazolrisco. Repetir a técnica para as demais
causas vitais (revisédo documental e retrabalho).

Voitto « Formagao Lean Seis Sigma « EXEMPLO PREENCHIDO — Projeto GB-2026-033 (Farmacéutico) Péaginaldel



ANALISAR - MATRIZ CAUSA E EFEITO (X-Y) Projeto: GB-2026-033

Fase: Analyze (A)

Matriz Causa e Efeito

Prioriza as entradas do processo (X) pela correlagdo com os requisitos do cliente (Y)

B PRIORIZAGAO DAS ENTRADAS

LEAD TIME < 6 % LOTES NO PRAZO CONFORMIDADE CUSTO DE
ENTRADA DO PROCESSO (X) DIAS =2 90% BPFIGMP QUARENTENA
PESO 10 PESO 9 PESO 10 PESO 7
TOP 1 Tempo em fila de analise no CQ 9 9 1 9 244
TOP 2 Priorizacéo | sequenciamento de 9 9 1 3 202
amostras
TOP 3 Revisdo documental sequencial 9 8 8 8 168
Retrabalho por desvios /| O0S 3 3 9 3 168
Dimensionamento de analistas no 9 3 1 3 148
pico
Disponibilidade de HPLC 3 1 1 1 56
Qualidade do carimbo de tempo 1 1 1 0 29
(dados)

LEITURA DO RESULTADO

0 = nenhuma - 1 = fraca - 3 = moderada - 9 = forte. Score =% As trés entradas de maior score — fila de analise, priorizagéo e revisédo
(peso do Y x correlacéo) documental — convergem com o Pareto e o Ishikawa. S&o os X vitais
gue seguem para validacéo e para a fase de Melhoria.



MELHORAR - MATRIZ DE PRIORIZAGCAO Projeto: GB-2026-033

Fase: Improve (l)

Matriz de Priorizacao

Seleciona as solug¢des de maior retorno — Esfor¢o x Impacto e GUT

[ | ESFORCO x IMPACTO B MATRIZ GUT Gravidade - Urgéncia - Tendéncia (1-5)
PRIORIDADE COD. SOLUGAO G U T GxUxT
QUICK WINS PROJETOS ESTRATEGICOS
1° S1 Painel de fila + SLA no LIMS 5 5 4 100
o

e 2° S2 Regra de priorizac@o por prazo/risco 5 5 4 100

. 3° S3 Reviséo documental por excecéo 4 4 4 64
§ 42 S7 Poka-yoke anti-OOS no dossié 5 4 3 60
50 sS4 Célula de revisdo / nivelamento 4 3 3 36

6° S5 Polivaléncia de analistas 3 3 3 27

7° S6 Padrédo de amostragem 3 2 2 12

Esforco / Custo — DECISAO

Ambos os métodos convergem: S1 e S2 sé&o prioridade maxima — alto impacto,
baixo esfor¢o e maior GUT. Entram primeiro no Plano de Ag&o; S4 é projeto

Bolhas em vermelho = quick wins (alto impacto, baixo esfor¢o). estruturante para depois.

Voitto « Formacgé&o Lean Seis Sigma * EXEMPLO PREENCHIDO — Projeto GB-2026-033 (Farmacéutico) Paginalde 1



MELHORAR -

Plano de Acao (5W2H)

PLANO DE AGAO 5W2H

Transforma as solucdes priorizadas em a¢gBes com responsavel, prazo e custo

Projeto: GB-2026-033
Fase: Improve (l)
Orcamento: R$ 20 mil

B ACOES DO PROJETO

O QUE (WHAT)

POR QUE (WHY)

ONDE
(WHERE)

COMO (HOW)

Configurar painel de
fila e SLA por etapa no
LIMS

Implantar regra de
priorizacao por prazo e
risco

Revisdo documental
por excecao (risk-
based)

Checklist poka-yoke
anti-O0S no dossié

Célula de revisdo e
nivelamento de
chegadas

Plano de polivaléncia
de analistas

Tornar visivel a espera
hoje invisivel e disparar
priorizagéo

Sequenciar amostras e

eliminar o FIFO cego

Eliminar dupla checagem
sem valor agregado

Reduzir retrabalho e

reandlises

Reduzir picos de fila

Cobrir picos e auséncias

CcQ/TI

cQ

GQ

Producéo /
cQ

cQ

cQ

Leticia
Moraes + TI

Bruno
Tavares

Sonia
Ribeiro

Bruno
Tavares

Thiago
Ramos

Fernanda
Lima

R$ 17 mil de R$ 20 mil aprovados — dentro do orcamento do

charter.

21/10 a
04/11

22/10 a
05/11

27/10 a
17/11

03/11 a
20/11

10/11 a
01/12

10/11 a
08/12

Parametrizar dashboards e
carimbos de tempo por etapa

POP de sequenciamento +
matriz de priorizagdo

Anélise de risco + revisédo do
POP de liberagédo

Checklist na emisséo do
batch record

Kanban de amostras + rota
nivelada

Matriz de competéncias +
treinamento cruzado

DICA DO ESPECIALISTA

Todo item do 5W2H nasce de uma causa validada (matriz C&E / 5 PQ).
Acgéao sem causa comprovada é achismo — e vira retrabalho na fase de

Controle.

QUANTO
(HOW MUCH)
R$ 0 (interno) EM
ANDAMENTO
R$ 0 PLANEJADO
R$ 0 PLANEJADO
R$ 5 mil PLANEJADO
R$ 8 mil PLANEJADO
R$ 4 mil PLANEJADO



CONTROLAR - PLANO DE CONTROLE Projeto: GB-2026-033
Fase: Control (C)

Plano de ContrOIe Documento vivo — rev. 01

Sustenta 0s ganhos: o que monitorar, como, com que limite e qual reagéo

@ MATRIZ DE CONTROLE

ETAPA DO i ESPECIFICAGAO | = AMOSTRA | METODO DE REACAO (FORA DE
PROCESSO CARACIER SHIC 2 META FREQ. CONTROLE CONTROLE)
1 Liberacéo do lote Lead time de liberagédo Y < 6 dias (alerta 7) Extracdo LIMS 100% - diario Carta de controle OCAP-01
I-MR
2 Gestao mensal % de lotes no prazo Y > 90% LIMS Censo - Gréfico de Reunido mensal GQ
mensal tendéncia
3 Fila de analise Tempo em fila no CQ X <24h Timestamps 100% - diario Painel de fila + OCAP-02
LIMS SLA
4 Revisado Tempo de revisao do X <16h LIMS 100% - diario SLA por excecao OCAP-03
documental dossié
5 Fila de analise Backlog de amostras X < 10 amostras Painel LIMS Diario (08h) Kanban / gestéo OCAP-02
visual
6 Producédo / CQ Retrabalho / 0O0OS X < 3% dos lotes Sistema de Censo - Pareto mensal Acéo corretiva SGQ
desvios mensal
7 Priorizagéo Aderéncia ao POP de X 100% Auditoria interna Amostral - Checklist de Treinamento / reforgo
sequenciamento semanal auditoria
GOVERNANCA

O Plano de Controle é um documento vivo: toda alteracéo de processo passa por controle de mudancas (SGQ) e atualiza esta tabela. Cada reacédo
"OCAP-XX" remete a um plano de acdo em caso de descontrole (ver ferramenta OCAP).



CONTROLAR - OCAP Projeto: GB-2026-033

OCAP-01 — Lead Time de Liberacao nciado 3 Cu 11 1

Out of Control Action Plan: o que fazer quando o indicador sai de controle

B FLUXO DE REAGAO

GATILHO (CONDICAO DE DESCONTROLE)

Acionar este OCAP quando qualquer condigao ocorrer: (a) ponto fora dos limites na carta I-MR do lead time; (b) lead time diario > 7 dias; ou
(c) tendéncia de 7 pontos consecutivos em elevacao.

Detectar aConter aDiagnosticar nAgir aVerificar

B TABELA DE DECISAO

SINTOMA IDENTIFICADO ONDE VERIFICAR ACAO DE CORREGAO RESPONSAVEL PRAZO
Fila de analise alta (backlog > 10) Painel de fila / LIMS Acionar priorizagao e reforgco de analistas (OCAP-02) Supervisor CQ Imediato
Equipamento (HPLC) parado Status do equipamento Acionar manutenc&o e rota analitica alternativa CQ / Manutengéao <4h
Desvio | OOS no lote Sistema de desvios Isolar o lote e abrir investigagdo (néo liberar) GQ Imediato
Backlog de revisdao documental Painel de revisdo Acionar revisao por excec¢do / mutirdo da GQ Sbnia Ribeiro <8h
Absenteismo / pico de demanda Escala do dia Acionar plano de polivaléncia (analista reserva) Supervisor CQ No turno

REGISTRO OBRIGATORIO
N&o normalizou em 48 h _. acionar Champion (Fernanda Lima). Toda ativagado do OCAP é registrada no LIMS com sintoma, acéo e

Problema sistémico > 5 dias — acionar Sponsor (Paulo Andrade) resultado. Reincidéncia vira licdo aprendida e pode atualizar o Plano de
e reabrir andlise de causa. Controle (change control).



Reducao do Lead Time de
Liberacao de Lotes de Sélidos
Orais

Projeto DMAIC — Planta Anapolis - Green Belt - GB-2026-033

dias de lead time (meta —52%) ganho anual projetado payback estimado



O DESAFIO - BUSINESS CASE

85 lotes/més presos em uma fila que ninguém enxergava

dias era o tempo médio entre o fim da producao e a liberagédo pela Garantia da Qualidade — mais que o
dobro do benchmark interno de 6 dias.

¢ R$ 8,2 milhdes imobilizados em quarentena, em média
R$ 82 millmés de custo de carregamento de estoque

42% dos lotes liberados acima da meta de 8 dias

¢ Risco recorrente de ruptura de abastecimento

IMPACTO ESTRATEGICO

O projeto apoia o objetivo de nivel de servigo da Diretoria Industrial e libera caixa hoje parado em estoque — sem tocar no escopo analitico farmacopeico nem nos
requisitos de BPF/GMP.



A META - DECLARAGAO SMART

Reduzir o lead time de 12,5 . 6,0 dias até dez/2026

Reduzir o lead time de liberacado de lotes de sélidos orais de 12,5 para 6,0 dias (—52%) até 11/12/2026, mantendo integralmente o escopo
analitico e os requisitos de BPF/GMP.

INDICADOR TIPO BASELINE META UNIDADE
Lead time de liberacao (Y primario) Primario 12,5 6,0 dias corridos
Lotes liberados no prazo (< 8 dias) Secundario 58% 90% % lotes

Valor médio em quarentena Secundario R$ 8,2 mi R$ 4,0 mi R$ milhdes



O METODO - CICLO DMAIC

Uma jornada estruturada, guiada por dados

I
Define Measure Analyze Improve Control
Charter aprovado, SIPOC, VSM, plano de coleta no Ishikawa, Pareto, 5 Priorizacéo, pilotos de Plano de controle, OCAP,
VOC e arvore CTQ LIMS, MSA e baseline por Porqués e Matriz C&E — revisao por excegao e indicadores no LIMS e
familia causas validadas prioriza¢@o no CQ handover
PRINCIiPIO

Nenhuma solucao foi implantada sem uma causa comprovada por dados. Cada ferramenta da fase de Analise convergiu para 0 mesmo conjunto de causas vitais.



DESCOBERTAS - FASE DE ANALISE

68% do lead time era pura espera

41% 27% 13%

Fila para analise no CQ — maior contribuinte Revisao documental do dossié, feita de Retrabalho por desvios/OOS, gerando
isolado do tempo total (Pareto). forma sequencial e com dupla checagem reandlises e horas extras.
manual.

CAUSA-RAIZ (5 PORQUES)
Auséncia de gestdo visual e de regra de priorizacdo da fila — processo ndo padronizado, sustentado por um LIMS sem SLA por etapa. As

amostras eram atendidas por ordem de chegada, sem critério de prazo ou risco.



A SOLUGCAO - FASE DE MELHORIA

Atacar a espera, nao a analise

Acdo 1

Painel de fila + SLA no LIMS

Tornou visivel a espera e passou a disparar a priorizagdo automaticamente.

Acédo 3

Revisdao documental por excecao

Eliminou a dupla checagem sem valor agregado, com base em analise de risco.

PRIORIZAGAO

Acéo 2

Priorizacdo por prazo e risco

Substituiu o FIFO cego por sequenciamento das amostras mais criticas.

Acédo 4

Poka-yoke anti-OOS + polivaléncia

Reduziu retrabalho na origem e deu folga a fila nos horarios de pico.

SolugBes selecionadas por Esfor¢co x Impacto e GUT — as duas primeiras sdo quick wins (alto impacto, baixo esforgo) e custaram praticamente zero. Investimento

total: R$ 17 mil de R$ 20 mil aprovados.



RESULTADOS - PROJEGAO DA META

De 12,5 para 6,0 dias

ANTES DEPOIS (META)
12,5 dias 6,0 dias
lead time médio N lead time medio

R$ 8,2 mi RS 4,0 mi

-92% R$ 470 mil 90%

LEAD TIME GANHO ANUAL (HARD SAVINGS) LOTES NO PRAZO (DE 58%)

VOITTO - Formacao Lean Seis Sigma - Projeto GB-2026-033 — valores de meta/projecéo, validados com Financeiro (06/07/2026) 719



SUSTENTAGAO - FASE DE CONTROLE

Ganho que nao volta atras

Plano de Controle
o Carta de controle I-MR do lead time, monitorada diariamente no LIMS

e SLA por etapa: fila < 24h - revisdo < 16h

Backlog de amostras em gestao visual (kanban)

o Auditoria semanal de aderéncia ao POP de priorizacéo

OCAP + Governanca

Plano de reacdo (OCAP) para cada indicador fora de controle

Escalonamento definido: Champion em 48h - Sponsor se sistémico

Toda mudanca passa por controle de mudancas do SGQ

Handover formal para a Garantia da Qualidade

Consolidar 3 meses de estabilidade, replicar o modelo de priorizacédo para liquidos e semissélidos (fase 2) e transformar o caso em material de formacgéo de

novos Green Belts.



A execucao transforma o
meéetodo em resultado.

Obrigado. Vamos continuar a conversa.

Equipe do projeto
Green Belt: Thiago Ramos - Champion: Fernanda Lima - Sponsor: Paulo Andrade

CQ: Leticia Moraes - Producéo: Bruno Tavares - GQ: Sonia Ribeiro



