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)
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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
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