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RESUMO

No atual mercado globalizado, uma correta gestdo da qualidade garante
competitividade e altos niveis de satisfagdo do cliente ampliando, assim, a
participagdo de mercado. Os consumidores esperam adquirir produtos que
atendam as suas necessidades e que véo além de suas expectativas, tudo isso por
um preco justo. Um cliente satisfeito € um agente de marketing positivo da
empresa, divulgando de forma eficiente seu contentamento para outras pessoas, 0
que ajuda a companhia a adquirir novos consumidores. Se um cliente satisfeito &
excelente para a empresa, um que nédo esteja contente com o produto adquirido
pode ser altamente prejudicial, j& que uma reclamagéo de mercado pode trazer
grandes transtornos, como perda do cliente, marketing negativo da empresa,
devolucéo de produto, prejuizo financeiro, ressarcimento do cliente, entre outros.
No caso de uma industria farmacéutica, um medicamento com desvio de qualidade
podera gerar ainda mais transtornos ao consumidor/paciente, tais como: a
ineficacia do tratamento, impossibilidade de utilizar o medicamento, agravamento
do caso clinico, recolhimento de produto e, em casos mais graves, a interdigéo da
empresa. Sabendo da importancia da correta tratativa das reclamagdes de
mercado, o presente trabalho teve como objetivo a aplicagao do ciclo PDCA e
outras ferramentas da qualidade para propor contramedidas de melhoria no
processo de gerenciamento de reclamacgoes de mercado de uma industria
farmacéutica nacional de grande porte. Ao aplicar estas ferramentas da qualidade,
o que se encontrou foi uma causa comum em parte das reclamacgées, cuja solugao
niao demandaria muito investimento por parte da empresa. A causa comum foi a
caréncia de treinamentos voltada a motivagdo e de conscientizagdo dos
colaboradores quanto a sua responsabilidade em relagéo a qualidade e satisfacao
do cliente. Se, por um lado, a empresa nao tera de investir muito para resolver o
seu problema, por outro tem como grande desafio conscientizar e motivar as

pessoas para a qualidade.

Palavras-chave: Reclamacdo de Mercado. Sistema da Qualidade. Ciclo PDCA.

Ferramentas da Qualidade.




ABSTRACT

In the current globalized market a correct quality management ensures
competitiveness and high levels of customer satisfaction, thus increasing market
share. Consumers expect to purchase products that meet their needs and that go
beyond their expectations, all for a fair price, a satisfied customer is a positive
marketing agent of the company, efficiently disseminating their contentment to
other people, which helps the company to acquire new customers. If a satisfied
customer is excellent for the company, one that is not satisfied with the product
purchased can be prejudice, a market can bring major inconveniences, such as
customer loss, negative company marketing, product return, financial loss,
reimbursement customer, among others. In the case of a pharmaceutical industry,
a medicine with quality deviation could generate even more consumer/patient
disruption such as ineffective treatment, inability to use the medicine, worsening
clinical case, product recall and in more severe cases, until the company's ban.
Knowing the importance of correct handling of market complaints, the present work
has the objective the application of the PDCA cycle and other quality tools to
propose measures of improvement in the process of management of market
complaints of a large national pharmaceutical industry. In applying these quality
tools, what was found was a common cause among part of the complaints, a cause
that would not require much investment by the company, such as repair of
equipment or alteration of infrastructure. What was found was the lack of training
focused on motivation and employee awareness regarding their responsibility for
quality and customer satisfaction. If on the one hand the company does not have to
invest much to solve its problem, on the other, it has as challenge to raise

awareness and motivate people for quality.

Keywords: Market Complaint. Quality System. PDCA Cycle. Quality tools.
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1. INTRODUCAO

O presente trabalho tem como objetivo aplicar a ferramenta da qualidade
denominada ciclo PDCA, no processo de gerenciamento de reclamagdes de uma
industria farmacéutica nacional de grande porte, com o intuito de diminuir o
numero de reclamacgdes.

Em um mercado extremamente dindmico e competitivo, a qualidade dos
produtos é determinante na hora de tornar um cliente fiel. Nao se pode
comercializar um produto fora da especificagdo ou que nao atenda as
necessidade e expectativas dos clientes, uma vez que a empresa perdera poder
de competitividade e estara sujeita ao fracasso.

Se um produto com qualidade baixa ja4 tem menor poder de
comercializagdo no mercado, um que néo atende aos requisitos ira gerar
inameros problemas como, por exemplo, reclamagdes de mercado, frustacao do
cliente, devolugao de produto, reprocesso, marketing negativo da empresa, entre
outros. Para que nao ocorra uma reclamagao de mercado, é imprescindivel a
adequada gestdo do sistema da qualidade. Porém, mesmo com a aplicacao de
todos os requisitos determinados nas normas ou resolugdes, ocorrem erros, €
pior, essas nao conformidades vao para o mercado. Para minimizar estes
problemas existem ferramentas da qualidade que auxiliam na gestao de todo o
sistema, como o diagrama de causa e efeito, “Brainstorming”, Diagrama de
Pareto, entre varias outras que, quando aplicadas de forma eficiente, garantem
uma correta gestéo da qualidade.

Neste trabalho foi analisado principalmente o prejuizo causado pela
reclamagao de mercado. Um cliente fiel sera um cliente retido, sera um agente de
marketing positivo da empresa, o que auxiliara na conquista de novos clientes, ja
que uma reclamagéo podera quebrar este ciclo.

Sabendo da importancia da tratativa das reclamagbes de mercado,
percebeu-se uma oportunidade de analisar e aplicar o ciclo PDCA para a
minimizacéo do nimero de reclamagdes na industria em estudo.

Assim como a ferramenta ciclo PDCA tem suas etapas de implementagao
bem definidas, a metodologia adotada consistiu em seguir cada uma das fases

9




de forma consistente, garantindo um resultado baseado em evidencias concretas
e confiaveis. Para iniciar o estudo foi realizada a etapa de planejamento (P), onde
se identificou o problema e suas principais causas, seguido da elaboragéo de um
plano de medidas que evitassem ou diminuissem a reincidéncia de tais
problemas. Para a priorizagdo das principais causas foi utilizada a ferramenta
Diagrama de Pareto, que tem como objetivo demonstrar de forma grafica e visual
as causas que geram a maior parte dos problemas. De acordo com o guru da
qualidade J.M. Juran, 20% das causas geram 80% dos problemas. Se aplicada a
ferramenta, ndo se encontra exatamente esta proporgéo, porém algo em torno
disto (RODRIGUES, 2014).

Na fase de execugéo do plano de medidas foi proposto um cronograma
com as atividades que deveriam ser implementadas pela empresa com a
finalidade de resolver o problema encontrado. Ao aplicar a ferramenta de
priorizagdo das causas (Diagrama de Pareto), o que se detectou foram
problemas na mao de obra, apesar da empresa né&o receber um grande nuamero
de reclamagdes durante o ano. Ao longo do estudo foram demonstrados os
pontos falhos na relagéo entre Garantia da Qualidade x Embalagem.

A ultima fase do ciclo PDCA consiste na padronizagdo das medidas que
deram certo e contribuiram para a resolugéo do problema ou melhora do cenario.
Desta forma, ao final do estudo foi sugerida uma maneira para a padronizagao

das medidas propostas, com o intuito de minimizar o nimero de reclamagoes.
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2. FUNDAMENTAGAO TEORICA
2.1 HISTORIA DA QUALIDADE

Nos dias de hoje, qualidade é sindnimo de competividade. Nao importa o
quéo atraente possam parecer os pregos e as condicdbes de pagamento, se o
produto carecer de qualidade a empresa néo sera capaz de competir no mercado
por muito tempo.

Mas como era tratada a qualidade ha algum tempo atras? Sempre houve
preocupagéo com o tema?

No passado o artesdo tinha total dominio sobre o processo, desde a
concepgao do produto até o pés-venda, conhecendo todos os detalhes para se
chegar ao produto final, sempre respeitando as necessidades de seus clientes.

Com a revolugao industrial o processo produtivo comegou a mudar. Se
antes os produtos eram considerados customizados, passaram a ser produtos
padronizados, possibilitando a produgao em larga escala (CARVALHO, 2006).

Foi a partir dai que surgiram e se destacaram dois modelos de produgéo.
O primeiro, o fordismo, era um modo de produgédo em larga escala, em que se
exigia nas fabricas horarios rigidos, tarefas repetitivas, que os funcionarios sé
tivessem conhecimento de uma pequena parcela do processo e os lideres
mantivessem estreito controle. Desta forma acreditava-se que o processo seria
realizado com maior velocidade, confiabilidade e eficiéncia, ja que os
procedimentos estavam baseados em uma rotina fixa, com uma supervisao
hierarquica e regras devidamente regulamentadas. O segundo modelo,
toyotismo, também conhecido como modelo de alta performance ou produgao
enxuta, seguia uma linha diferente da aplicada pelo fordismo. Em 1950, no
Japdo, Toyoda e Taiichi Ohno iniciaram a implementagdo do modelo.
Diferentemente do fordismo, o toyotismo valorizava a méao de obra dando até
mesmo liberdade para que os funcionarios parassem a linha de produgao se
observassem qualquer desvio. Também investiu no treinamento destes
colaboradores, tornando-os mais aptos para realizar as suas atividades. Porém, a
maior diferenga do toyotismo foi o de nao reter estoque, o que ficou conhecido
como just-in-time. O modelo Toyota conseguia integrar todo o sistema de

produgéo realizando as atividades de modo agil e eficiente (WOOD, 1992).
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A partir dai comegaram a surgir os chamados gurus da qualidade, como
W. E. Deming. Considerado no Jap&o o pai do controle de qualidade, foi
responsavel por implementar métodos estatisticos para o controle dos processos.

Assim como Deming, Joseph M. Juran estava preocupado com as
atividades administrativas e a responsabilidade de todos pela qualidade.
Acreditava que as atividades dos colaboradores tinham grande impacto na
qualidade e, por isso, trabalhava com o lado motivacional, alertando quanto a
importancia da forga de trabalho (SLACK, 2008).

O termo "controle total da qualidade" foi criado pelo engenheiro americano
Armand Feigenbaum. O sistema baseava-se na avaliagéo total do ciclo produtivo
que, segundo ele, comegava e terminava no cliente, sendo necessario para a
obtengao da qualidade o esforgo e integragéo de diversos grupos de trabalho.

Philip Crosby, americano nascido em 1926, contribui com o langamento do
programa zero defeito. Esse sistema aproveitava nogoes de qualidade propostas
por Juran (CARVALHO, 2006).

O japonés Kaoru Ishikawa foi muito importante na difusédo de ferramentas
técnicas de analise e solugdo de problemas e foi o criador da ferramenta
diagrama de causa e efeito. Dizia que a participagéo do trabalhador era chave
importante para a implementagéo e sucesso do sistema de gestédo da qualidade
(SLACK, 2008).

Com a contribuicdo de todos esses nomes da qualidade e a expansao da
globalizagdo viu-se a necessidade da padronizagéo do sistema da qualidade. Em
1987 surgiu o modelo normativo da 1SO (Intemational  Organization
Standardization) para area de Gestao da Qualidade, série 1ISO 9000, Sistema de
Garantia da Qualidade, facilitando a relagéo de clientes e fornecedores ao longo
da cadeia produtiva geograficamente. Em 2000, com a terceira reviséo da série
ISO 9000:2000, novos elementos foram introduzidos, como a adocdo de uma
visao de Gestao da Qualidade, gestao por processo e gestéo por diretrizes e foco
no cliente. Sua mais recente versao foi langada em 2015.

A norma é um dos programas mais populares do mundo, sendo um dos
mais implementados. E responséavel por trazer um diferencial competitivo para as
empresas que implementam as diretrizes estabelecidas na normatizagéo
(SANTOS et al, 2011).
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Como este trabalho tem como objetivo estabelecer melhorias no processo
de reclamagido de mercado de uma industria farmacéutica, € importante destacar
que uma empresa responsavel pela produgao de medicamentos tem que seguir
de maneira obrigatéria os requisitos estabelecidos na resolugdo RDC 17, de 16
de abrii de 2010, que trata sobre as Boas Praticas de fabricagao de
Medicamentos (BRASIL, 2010).

A resolucdo regulamenta os procedimentos a serem seguidos para a
produgdo de medicamentos, tendo como foco principal a qualidade do produto e
seguranga dos pacientes.

Diferentemente da Norma ISO 9000 que traz normatizagbes que nao
obrigatoriamente devem ser implementadas, a resolugao RDC 17— Boas Praticas
de Fabricagao de Medicamentos tém os requisitos minimos que uma industria
farmacéutica deve obrigatoriamente implementar para ser certificada pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

2.2DEFINICAO DE QUALIDADE

As empresas, independentemente do seu ramo de atuacéo, estao lidando
com uma realidade dinamica e globalizada, caracterizando um ambiente bastante
competitivo; logo, a qualidade é item que garante vantagem. Para a empresa, a
qualidade pode ser definida como um instrumento de vantagem para os
negécios.

Porém, o termo qualidade pode ser definido de varias formas, podendo ser
relacionado tanto para servigos como para produtos, contemplando elementos
como a satisfacdo do cliente, melhoria continua, parceria com fornecedores,
entre outros (OLIVEIRA, 2011).

De acordo com o definido por David Garvin (1984), existem cinco
abordagens de qualidade, sendo elas:

e A transcendental, onde a qualidade é sindnimo de exceléncia quase que
inata, por exemplo, um relégio Rolex é sindnimo de qualidade;

o Abordagem baseada no produto, onde se espera produtos e servigos livres
de erros e precisamente dentro das especificagdes determinadas no projeto,
embora nao seja o melhor possivel, diferente de um Rolex, por exemplo, se
espera que o produto esteja dentro da especificagéo;
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o Abordagem baseada no usuario, onde o produto ou servigo é
produzido/realizado para satisfazer a necessidade/desejo do cliente;

o Abordagem baseada na produgdo, onde qualidade € vista como um conjunto
mensuravel e preciso de caracteristicas que séo requeridas para satisfazer o
consumidor, por exemplo, um relégio, pode ser projetado para funcionar sem
precisar de assisténcia técnica por pelo menos cinco anos, mantendo o
tempo preciso mais ou menos cinco segundos;

« E por ultimo a abordagem baseada no valor, onde a qualidade é definida em
termos de custo e beneficio (SLACK, 2008).

2.3GESTAO DA QUALIDADE

Na década de 1980 surgiu o termo Gestdo da Qualidade Total (TQM), em
que a ideia central seria que a qualidade estivesse presente na fungdo de
gerenciamento organizacional, podendo ser observada em todas as atividades e
ndo sé no controle de qualidade. Os elementos da Gestdo da Qualidade Total
sd0: apoio da lideranca e alta dire¢do, estimulando e promovendo as praticas
direcionadas ao sistema de gestao da qualidade; o relacionamento com o cliente,
concentrando as atividades com foco nas necessidades do cliente; a gestao da
forga de trabalho, operando na capacitagéo, treinamento dos colaboradores e
promogéo do trabalho em equipe; relacdo com fornecedores, utilizando a pratica
de qualificagdo; gestdo por processos, definindo os processos chaves da
empresa e promovendo autoinspegdes; utilizacao de métodos estatisticos de
controle e promogdo de praticas de agbes preventivas evitando néo
conformidades. Outro elemento muito importante é o projeto de produtos, sendo
que a gestdo deve envolver todas as areas de interesse no processo visando
desenvolver produtos que venham satisfazer as necessidades dos clientes e que
sejam possiveis de serem feitos. O ultimo elemento & disponibilizar fatos e dados
da qualidade, tendo como objetivo um sistema de gestdo da qualidade
transparente e de facil compreensdo (CARVALHO, 2006).

A gestao da qualidade tem como objetivo padronizar os processos, realizar
planejamentos, definir os devidos controles, aprimorar o sistema de gestédo e
garantir que os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados. E

preciso que as empresas obtenham um sistema de gestao que priorize a
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qualidade em seus processos e servigos, assegurando desta forma a qualidade
total (OLIVEIRA, 2011).

A gestiao da qualidade pode ser vista como uma forma de fungéo
gerencial, disciplina académica ou uma area de pesquisa e desenvolvimento, que
traz vantagens competitivas para as empresas por meio da aplicagdo de
ferramentas de gerenciamento de riscos, falhas, resolugéo de problemas, entre
outras contribuicbes (FERNANDES ef al, 2006).

Realizar esforcos para a melhoria continua da qualidade € uma questao
estratégica. Para tanto, é preciso a participagao ativa da diretoria e geréncia para
desenvolver um plano de melhoria continua. Por exemplo, a busca pela
eliminacéo de desperdicios e de retrabalho esta diretamente relacionada com a
perspectiva interna de melhoria da qualidade; se nao ha envolvimento dos
lideres, nada podera ser feito em relagéo ao assunto (CONTADOR, 2010).

Além de tentar implementar as normas vigentes, é preciso conscientizar a
todos quanto a importancia da qualidade, & necessario que todos os
departamentos da empresa entejam fortemente envolvidos na implementagéo do
sistema, apoiando e promovendo a qualidade (OLIVEIRA, 2011).

2.4NAO CONFORMIDADES

De acordo com a resolugdo RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, que trata
das Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamento, desvio de qualidade é o
afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou
processo (BRASIL, 2010).

Pode-se classificar as falhas como resultados fora do esperado como, por
exemplo, um resultado em desacordo com a especificagdo ou um produto em
desacordo com o inicialmente padronizado (VEIT, 2013).

Para o termo especificagdo, a RDC n° 17, de abril de 2010, define que se
trata de um documento que descreve em detalhes os requisitos que os materiais
utilizados durante a producéo de determinado produto devem cumprir. Sendo
assim, qualquer valor diferente daquele descrito na especificagao, caracteriza
uma nao conformidade (BRASIL, 2010).

Ja de acordo com a ABNT NBR 9000:2015 — Sistemas de Gestéao da

Qualidade — Fundamentos e Vocabularios, uma nao conformidade € o nao
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atendimento a um requisito, sendo que requisito trata-se de uma necessidade ou
expectativa que é declarada, podendo ser implicita ou obrigatoria (ABNT NBR
9000:2015).

Sabendo que produtos de qualidade geram um alto nivel de satisfagéo,
tornando um cliente frequente, que promove o marketing da empresa por meio da
propaganda positiva, divulgando sua satisfagdo com o produto adquirido e
auxiliando na conquista de novos clientes, pode-se imaginar o quéo ruim € uma
ndo conformidade, principalmente quando ela chega ao mercado. Podem ser
contabilizados prejuizos tais como retrabalho, refugos de materiais, devolugéo de
produto, marketing negativo da empresa, baixa na lucratividade, entre outros
elementos que prejudicarao a empresa (CORREA, 2014).

Sendo assim é preciso que as empresas tenham um excelente
gerenciamento das ndo conformidades e resolvam os desvios de forma definitiva,
evitando os desvios internos e, principalmente, aqueles provenientes de
reclamagdes de mercado. E preciso que todos os departamentos envolvidos em
uma nio conformidade estabelecam um plano de agéo corretiva e preventiva e
que cumpram os prazos estabelecidos. A prevengdo de desvios € de
responsabilidade de toda a empresa, buscando sempre a melhoria continua e
assegurando a qualidade dos produtos (MORETTO et al., 2011).

2.5 FERRAMENTAS DA QUALIDADE

As Ferramentas da Qualidade exerceram e ainda exercem, papel
fundamental no desenvolvimento da Gestdo da Qualidade. Foram elas que
viabilizaram e asseguraram a estrutura conceitual e estrutural da gestéo da
qualidade. O desenvolvimento das ferramentas esta intimamente ligado a histéria
da qualidade em si.

Pode-se classificar essas ferramentas como técnicas simples que tem
como objetivos: mensurar, selecionar, implantar, avaliar, analisar, propiciar a
implementagdo de melhorias, evitar ndo conformidades, entre outros. A
ferramenta em si ndo gera melhoria, porém ela municia as pessoas que a
utilizam de informagdes extremamente importantes que auxiliarao no momento
de implementar medidas corretivas, preventivas ou de melhoria, fornecendo

dados concretos e confiaveis (CARVALHO, 2006).
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2,51 Ciclo PDCA

O ciclo PDCA é uma ferramenta para analise de processo e
implementagdo de melhorias. Seu conceito basico é que se trata de uma
ferramenta que tem sequéncia ciclica de atividades possibilitando a melhoria
continua, ja que ao finalizar o ciclo ele podera retornar ao inicio. Esta atil
ferramenta foi desenvolvida pelo guru da qualidade W. E. Deming (SLACK,
2008).

O ciclo PDCA é dividido em quatro fases, sendo a primeira representada
pela letra P - Planejar, a segunda pela letra D - Executar, a terceira letra éacC-
Verificar e a ultima letra é a A, que significa Agir. A sigla tem origem no seu
significado em inglés, P -Plan, D - Do, C - Check e A - Act. A ferramenta é
muitas vezes aplicada de forma bastante simples, por exemplo, na
implementagéo de alguma ideia de melhoria, que tem inicio com o planejamento
de como serd e o que sera implementado, a execugdo do plano de agao, a
verificacdo das consequéncias da mudanga e a finalizagéo do ciclo com a agao
ou padronizagéo das medidas implementadas (BEHR, 2008).

O ciclo PDCA também pode ser aplicado na solugéo de problemas, sendo
um pouco mais complexa a sua utilizagéo, isso porque o processo passa a ser
dividido em mais etapas. Por exemplo, a fase de planejamento que antes era
apenas uma, passa a ter quatro fases, sendo elas a de identificagao do
problema, observagéo do problema, analise das possiveis causas do problema e
definicdo do plano de agéo; as fases de execugéo e verificagdo nao se alteram; ja
a ultima fase, a de acdo, passa a ter dois processos, a de padronizagéo, que vai
contribuir com que o problema n&o mais ocorra e a concluséo, que consiste na
recapitulagdo de todo o processo, considerando as ligdes aprendidas (MARIANI,
2005).

O interessante da ferramenta é que apés a finalizagdo, com a
padronizagdo dos procedimentos e a concluséo, o ciclo podera ser reiniciado
guantas vezes se achar necessario, melhorando o processo de forma continuada
e progressiva (IMAI, 2014).
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2.5.2 Diagrama de Causa e Efeito

O diagrama de causa e efeito ou Ishikawa foi criado pelo quimico japonés
Kaoru Ishikawa, nascido no Japdo em 1915, que atuou como professor e
consultor de empresas. Foi figura importante na difuséo de técnicas de analise,
solucdo de problemas e as sete ferramentas da qualidade, sendo elas Diagrama
de Pareto, Diagrama de Causa e Efeito, histograma, folhas de controle,
diagramas de escada, graficos de controle e fluxos de controle, utilizadas até
hoje nas empresas (CARVALHO, 2006).

O diagrama de causa e efeito consiste em ajudar a pesquisar a causa raiz
de determinado problema. Isso ocorre por meio da elaboragéo de um diagrama
(espinha de peixe) em que s&o inseridas algumas categorias que deverao ser
investigadas como, por exemplo, método, maquina, méao-de-obra, meio ambiente,
entre outras (possiveis causas) que se relacionem com o desvio (efeito) (SLACK,
2008).

Os passos para a elaboragdo de um diagrama de causa e efeito séo os
gue seguem baixo:

e Determine o efeito (problema) que sera investigado e posicione no

quadro do lado direito da seta;

¢ Defina as categorias (possiveis causas) que tenham ligagao direta com
o efeito (problema). As categorias poderao ser diferentes dependendo
do problema analisado; por exemplo, a categoria medigéo podera néo
ser aplicada para determinado desvio. Basicamente se aplicam nas
categorias os 6M’s, sendo eles: méo-de-obra, materiais, maquina,
métodos, meio ambiente e medigao;

e Em cada categoria é preciso inserir as possiveis causas relacionadas a
ela;

e E importante que as causas sejam apontadas por um grupo de
pessoas, sendo indicada a realizagdo de um “Brainstorming” para essa
definigéo;

e O diagrama estara finalizado quando todas as possiveis causas de

cada categoria tiverem sido apontadas por todos os integrantes do

grupo.
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A figura 01 a seguir demonstra o modelo de diagrama de causa e efeito
elaborado de acordo com as etapas descritas anteriormente (RAMOS, 2015).

Meio ambiente Mio de obra Método

Problema

Méquina Medigdo Matéria-prima

Figura 01: Diagrama de Causa e Efeito

2.5.3 “Brainstorming”

O “Brainstorming” é uma ferramenta muito simples para geragéo de ideias.
As etapas basicas para a sua aplicagéo séo as demostradas abaixo:

e Definir o tema que sera discutido. Como mencionado anteriormente,
essa ferramenta podera ser aplicada juntamente com o diagrama de
causa e efeito, tendo como tema a discussdo das causas de
determinado desvio, por exemplo;

e Formar uma equipe, de preferéncia de disciplinas e departamentos
diferentes, para que todos possam contribuir com ideias que
provavelmente pessoas de um mesmo departamento/ disciplina néo
pensariam;

e Definir um lider para que este seja o facilitador, anotando as ideias e
organizando a discussdo para que todos contribuam de forma
eficiente;

e As ideias poderdo ser apresentadas de forma ordenada, onde um
participante contribui com uma ideia e passa para o préximo. Aquele
que nao tiver ideias diz que “passa”. Esse processo é realizado até que

ninguém mais esteja contribuindo. A geragéo de ideias também podera
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ocorrer de forma desordenada, cada um contribuindo no momento que
desejar. E muito importante que ndo haja julgamento das ideias neste
primeiro momento; até aquelas que parecem nao ter relagdo com o
caso deverao ser anotadas;

e Apds a geragado das ideias &€ que se inicia o processo de critica. 0

facilitador ira apresentar ao grupo todas as ideias que foram propostas
e a equipe analisara se a ideia tem relagdo com o tema discutido; se
nao houver, a ideia é descartada. Desta forma ocorre o processo de
priorizagéo das ideias, restando apenas aquelas mais relevantes e que
respondem a questao analisada (ROLDAN, 2009).

A ferramenta de geragdo de ideias “Brainstorming” deve ser aplicada
juntamente com outras ferramentas, dando maior confiabilidade ao processo.
Isso porque a atividade é realizada por um grupo de pessoas que tem por
objetivo emitir ideias de forma livre, sem criticas e em grandes quantidades;
desta forma, havera a certeza de que todos os pontos foram levantados. Se uma
questdo for analisada apenas por uma pessoa ou departamento, muito
provavelmente se obtera um resultado mais pobre e talvez nem se resolva o
problema (OLIVEIRA, 2011).

2.5.4 Diagrama de Pareto

O economista italiano Vilfredo Pareto realizou um estudo sobre a
distribuicdo de renda e percebeu que esta era muito desigual, detectando que a
minoria era detentora da maioria da renda. J.M. Juran percebeu que o método
poderia ser adaptado e aplicado aos processos industriais, onde é possivel
verificar que a maioria dos problemas tem sua origem em poucas causas
(RAMOS, 2015).

De forma geral, o diagrama de Pareto demonstra os principais problemas
que afetam determinado processo, permitindo afirmar que a relacdo 20/80 é
bastante Gtil para identificar e definir os problemas mais frequentes. Essa relagéo
determina que 20% das causas explicam 80% dos problemas; nem sempre é
observada essa exata relagdo, mas geralmente s&o valores que se aproximam
disto (RODRIGUES, 2014).
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E de extrema importancia aplicar uma ferramenta que auxilie na tomada
de decisdes demostrando de forma clara (por meio de graficos) e objetiva quais
as questdes que sado mais triviais e aquelas que séo vitais (SLACK, 2008).

O Diagrama de Pareto auxilia na identificagéo do local onde existe o maior
namero de ocorréncias de situagdes de falhas auxiliando na priorizagéo das
acoes (BEHR, 2008).

No grafico 01 a seguir foi criada uma situagéo imaginaria onde se buscou
saber as razées de tantas devolugées de mercado. Foram apresentadas quatro
causas para a ocorréncia do problema, sendo que aquelas que se situaram na
proporcéo dos 80% foram a avaria e desvio de qualidade. Logo, a prioridade € a
resolugso destas causas, com o intuito de diminuir de forma drastica o nimero de

devolucdes.

20 120,00%
18

16 100%  100.00%

14 91,67%

80,00%
P .
B 80,56%

10 60,00%
8
6 40,00%
4
20,00%
2
0 0.00%
Avaria Desvio de Atraso na Entrega Erro de Quantidade
Qualidade

Gréfico 01: Diagrama de Pareto - Exemplo

2.5.5 Coleta de Dados

A coleta de dados e a estratificagdo € uma técnica que busca dividir e
subdividir o problema maior em pequenas partes como, por exemplo, o alto
indice de devolucédo de produtos por avaria podera ser dividido em: responsavel
pela separacdo do material, turnos, motoristas do caminhdo ou carro de
transporte, entre outras informagdes que sejam importantes (MARIANI, 2005).

Todo grafico ou tabela se inicia com o levantamento de dados, que s6

posteriormente se tornara uma informagdo. A realizagdo do levantamento de
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dados é etapa crucial; se as informagdes estiverem incorretas, provocara uma
demonstracédo grafica errdnea do processo/problema em estudo. Para que isso
ndo ocorra, € importante que os dados sejam cuidadosamente analisados para
que se encontrem possiveis erros.

Realizada a analise critica, os dados devem ser apresentados em forma
de tabela ou graficos. Quando ocorre a compilagdo de muitos dados é
interessante que eles sejam demostrados por meio de graficos, j& que muitas
vezes uma tabela nao traz resultados de facil observagéo, diferente do grafico
que demonstra o resultado de forma visual bastante simples (CRESPO, 2009).

E importante que, ao se aplicar a ferramenta, se tenha um conhecimento
basico de estatistica, o que propicia que as decisées e alteragbes no processo
sejam embasadas em dados concretos, ndo em simples opiniGes, experiéncias
ou percepgdes (SANTOS, 2011).

A aplicagdo do método estatistico € uma forma racional, logica e
organizada de apresentar problemas e solugdes, contribuindo para a melhoria

continua dos processos (LIMA, 2006).
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3. METODO E APLICACAO

Conforme mencionado nos itens anteriores, o escopo do trabalho é a
aplicacdo da ferramenta ciclo PDCA no processo de gerenciamento de
reclamacdes de mercado de uma indUstria farmacéutica nacional de grande
porte. Para tanto, foram desenvolvidas as fases do ciclo PDCA, planejamento,

execucao, verificagao e acéo.

3.1 PLANEJAMENTO (PLAN)

Na fase de planejamento é determinado qual o problema que sera tratado
e quais as suas implicagdes para o processo. E neste momento que o problema
devera ser analisado de forma clara e detalhada, as possiveis causas deverao
ser apontadas sendo definido um plano de agédo que corrija e evite que o
problema torne a ocorrer. Neste caso, o problema a ser analisado € o indice de
reclamagdes de mercado recebidas por uma industria farmacéutica.

Para a analise do problema foi realizado o levantamento de dados com o
intuito de verificar quantas reclamagdes de mercado ocorreram no ano de 2016.
Apos a definicdo das quantidades, as reclamagoes foram verificadas uma a uma
para a determinagdo do motivo de tal reclamagéo e a sua causa raiz, originando
grupos de falhas e causas. Por exemplo, algumas reclamagbes relatavam que
houve desvio de qualidade, gerando assim o grupo desvio de qualidade,
enquanto que outras reclamagdes determinaram um diferente grupo das causas
como, por exemplo, “Falha Humana” ou “Material - Fornecedor”.

Apos a definicao e priorizagao da principal causa, foi elaborado um plano
de agéo com o objetivo de diminuir o nimero de reclamagbes. Para a execugao

de tais acées, foi criado um cronograma com datas e responsabilidades.

3.1.1 Numero de reclamacoes

Para o gerenciamento das reclamagdes de mercado o departamento de
Garantia da Qualidade utiliza uma planilha onde séo registradas as reclamagdes.
Nesta planilha estdo alguns dados, como a data da reclamagéo, lote envolvido,
nome do medicamento, nhome do cliente, quantidade reclamada, entre outras

informagdes. Por meio desta planilha & que se chegou a concluséo de que
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durante o periodo de Janeiro/2016 & Setembro/2016 houve o registro de 59

(cinquenta e nove) reclamagdes.
3.1.2 Definigdo dos Motivos das Reclamagées

Na planilha de gerenciamento de reclamagdes utilizada pela Garantia da
Qualidade ¢é definida, de forma breve, a razéo de tal reclamagao. Desta forma foi
gerado o grafico 02 a seguir: Principais Motivos de Reclamagdes, com as razoes
pelas quais ocorreram as reclamagdes de mercado, como reclamagdes oriundas
de desvio de qualidade, utilizagdo inadequada por parte do cliente, nao
procedentes e as reagdes adversas previstas em bula. E importante salientar que
as reacdes adversas relatadas sdo previstas em bula, porém os hospitais
costumam notificar todos os casos ocorridos contribuindo de forma positiva com
o sistema de farmacovigilancia da empresa.

De acordo com as Diretrizes para o Gerenciamento do Risco em
Farmacovigilancia (verséo 12/03/2008), a reagdo adversa "e qualquer resposta
prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um medicamento, que ocorre nas
doses usualmente empregadas no homem para profilaxia, diagnéstico, terapia da

doenga ou para a modificagéo de fungdes fisiolégicas” (BRASIL, 2008).
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30 -0 100,0%
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60,0%
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40,0%
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20,0%

0,0%

Desvio de Reacéo Adversa Utilizagéo Néo Procedente
Qualidade inadequada

Grafico 02: Principais Motivos de Reclamagbes
De todas as reclamacdes relatadas, um total de 49,2% ocorreu por desvio
de qualidade, sendo que em todas as vezes a empresa realizou a reposi¢ao do

medicamento. E de extrema importancia que seja identificado de forma eficiente
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o que esta gerando estes desvios de qualidade, para que a empresa possa
implementar medidas de melhoria, garantindo desta forma a diminuigao do indice

de reclamagdes e evitando todos os prejuizos que tal problema acarreta.

3.1.3 Definigcdo das Causas

As reclamacgbes foram analisadas uma a uma para a identificagao das
causas que levaram a tais falhas. Deste modo foi possivel demonstrar que 74,6%
das reclamacdes sdo oriundas de reagdes adversas relatadas por hospitais e

falha humana (ver grafico 03 a seguir).
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Grafico 03: Principais Causas das Reclamagdes

Conforme ja mencionado, o relato de reacdo adversa prevista em bula é
algo comum em uma industria farmacéutica e positiva para que se tenha um
sistema de farmacovigilancia robusto. Sera desconsiderada esta causa ja que
néo é objetivo diminuir esses relatos.

Levando em consideragdo apenas as reclamagées originadas por falha
humana, desvio de qualidade no material proveniente de fornecedores e
reclamagbes que foram consideradas ndo procedentes apos investigacéo, o
resultado obtido mostra um indice bem superior de desvios por falha humana,

como demostrado no grafico 04 a seguir.
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Gréfico 04: Consideragao Final das Principais Causas

Mais da metade das reclamacdes ocorreram por falha humana. A
explicagdo estd no fato de que a empresa estudada tem o seu processo de
embalagem realizado de forma totalmente manual, ou seja, o sucesso da
operacéo depende completamente do desempenho humano.

Com o levantamento realizado foi possivel observar que nenhuma das
reclamagdes teve como causa raiz algum defeito em maquina, como no processo
de envase ou revisdo, por exemplo, o que demonstra que a empresa esta

controlando bem o seu processo até a parte da embalagem.

3.1.4 Falha Humana no Processo de Embalagem

Um processo que seja automatizado &, sem dlvida, mais seguro do que
aquele realizado por pessoas. O ser humano esta sujeito a cometer erros, se
distrair, estar menos envolvido com a atividade, a ndo aderir aos procedimentos
estabelecidos pela empresa, entre outras situagées que poderdo colocar a
qualidade de sua atividade ou, até mesmo, a sua seguranga em risco.

Para a continuagdo deste estudo, foi realizado um “Brainstorming” com os
colaboradores do departamento de embalagem para a identificacdo das
principais causas do problema “Falha Humana’. Todos os colaboradores foram
incentivados a participar, independentemente de cargo ou fungéo, garantindo

assim que todas as ideias fossem expostas e analisadas.
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Os colaboradores tiveram contato com todas as reclamag¢des de mercado
devido ao desvio de qualidade, sendo que eles mesmos deveriam apontar a
causa raiz destas falhas. Na tabela 01 abaixo estdo relacionados os tdpicos

levantados pelos participantes.
Tabela 01: "Brainstorming” — Falha Humana

Problema: Reclamagées oriundas de desvios de qualidade

Falta de atengéo dos colaboradores durante as

atividades.

Sempre que ocorre uma reclamacgéo os
colaboradores sao orientados, porém néo é feito
um treinamento eficiente. O que ocorre € a
apresentacgao do relato do cliente e os

funcionarios assinam uma lista de treinamento.

Provaveis causas apontadas
A Garantia da Qualidade néo vai até o
pelos colaboradores
departamento verificar o que esta acontecendo

“in loco”.

Os colaboradores nao participam do processo
de investigacdo do desvio, ficando distantes.

Falta de incentivo do trabalho em equipe.

Competicao desnecessaria entre colegas.

Com a ajuda dos colaboradores do departamento de embalagem foi
possivel definir o que estava ocorrendo no departamento, com um resultado até
melhor do que o esperado, visto que os funcionarios quiseram participar da
realizacéo da investigagao e deram suas opiniées de forma clara e franca.

Definidas as causas, foi a vez de elaborar um plano de agéo para a

diminuicao das falhas humanas.
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3.1.5 Plano de Agao

Para cada um dos itens levantados no “Brainstorming” foi sugerida uma

medida preventiva, sendo que o plano de agéo foi elaborado em conjunto com a

supervisdo do departamento de embalagem.
Tabela 02: Plano de Agéo

Problema

Acéo

Falta de atengao dos colaboradores

durante as atividades.

Treinamento para conscientizagéo dos
colaboradores. Tema: Compromisso
dos colaboradores e empresa com a

satide publica.

Sempre que ocorre uma reclamagéo
os colaboradores séo orientados,
porém nao é feito um treinamento
eficiente. O que ocorre é a
apresentagao do relato do cliente e os
funcionarios assinam uma lista de

treinamento.

Alterar a forma de orientagédo: Realizar
treinamentos em procedimentos da

empresa e aplicar avaliagées.

A Garantia da Qualidade nao vai até o
departamento verificar o que esta

acontecendo “in loco”.

Os colaboradores nao participam do
processo de investigacao do desvio,

ficando distantes.

Alterar a forma de investigagao dos
desvios: A Garantia da Qualidade
deve verificar o ocorrido junto com o
departamento de Embalagem, sempre
utilizando alguma ferramenta da
qualidade para a definigao da causa

raiz.

Falta de incentivo do trabalho em

equipe.

Competigdo desnecessaria entre

colegas.

Orientacgao dos colaboradores. Tema:
Importancia do trabalho em equipe e
seus resultados, aplicando dindmica
de grupo.

Orientar os lideres para que
contribuam para o trabalho em equipe,
evitando gerar competicoes.
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3.2 EXECUGAO (DO)

Apbs a identificagdo dos problemas, suas principais causas e definicéo de
um plano de contramedidas, é preciso executar o que ficou determinado na fase
de planejamento, que neste caso foi o investimento na orientagéo e treinamento
dos colaboradores.

Desta forma foi elaborado um cronograma para a definicao das
contramedidas e responsabilidades. Este documento foi aprovado pelo
departamento de Embalagem e Garantia da Qualidade e apresentado ao
Farmacéutico Responsavel, que também é Diretor da qualidade na empresa.

Apds a apresentagéo dos resultados, os envolvidos demostraram genuino
interesse em resolver o problema, o que facilitou a execugdo de toda a
investigacdo e definicdo do cronograma. Como a fase de planejamento foi
finalizada apenas em setembro/2016, apenas duas agbes puderam ser
implementadas antes da finalizagao deste trabalho. No més de novembro/2016 a
Garantia da Qualidade apresentou a lideranga da Embalagem os resultados,
cronograma, quais seriam os objetivos e, no inicio de dezembro/2016, os
colaboradores da Embalagem também tomaram conhecimento do projeto e
cronograma, ver tabela 03 na préxima pagina.

A contribuicdo da lideranga do departamento de Embalagem e gestao da
qualidade foram imprescindiveis para a elaboragéo do cronograma. Também foi
discutida com os colaboradores a importancia de fazer com que o gestor tenha a
capacidade de estabelecer e manter os padrées, criando um ambiente de
cooperagao entre eles, tendo-se em mente a necessidade de encaminhar para o
cliente (interno ou externo) um produto com a melhor qualidade possivel,
cabendo ao lider fazer com que estes colaboradores entendam o conceito de
qualidade e como aplicar, trabalhando em prol e junto com a empresa (IMAI,
2014).
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3.3 VERIFICAGAO (CHECK)

Seguindo as fases do ciclo PDCA, apds todo o planejamento e execugao
das contramedidas, & preciso realizar a verificacdo dos resultados.

A verificagdo deve ser realizada comparando o periodo anterior com o
posterior & implementagao das melhorias. Desta forma & possivel ter a certeza da
diminuigéo, ou até do bloqueio do problema.

E importante que todos os detalhes sejam levados em considerag&o como,
por exemplo, as dificuldades na execugdo das contramedidas, as falhas que
ocorreram, a falta de ades&o ao planejamento, a colaboracéo e participagcéo dos
envolvidos, entre outras informagdes de relevancia. S6 assim sera possivel
definir o que deu certo e errado durante a execugéo do plano.

Com uma descricdo detalhada no item verificagéo, caso o problema néao
seja resolvido, sera possivel identificar em que momento ocorreram falhas que
culminaram no resultado ruim.

Por outro lado, se os resultados obtidos forem aqueles esperados, as
acdes de melhoria poderédo ser padronizadas, levando o grupo responsavel pelo
projeto & ultima fase do ciclo PDCA, a etapa de padronizacéo das medidas ou

acao (act).

3.3.1 Verificagao do Nimero de Reclamagdes

Conforme mostrado na tabela 03 — Cronograma do plano de agéo, as
contramedidas serdo implementadas pela empresa até o més de dezembro/2017.
Desta forma nao é possivel apresentar neste momento um resultado conclusivo,
até porque as contramedidas comecaram a ser implementadas ha pouquissimo
tempo.

O que foi definidko é que a verificagdo consistiia na comparagédo do
numero de reclamacdes recebidas no periodo de janeiro/2016 até outubro/2016
em relagdo ao periodo de janeiro/2017 até outubro/2017.

Todos os treinamentos ministrados aos colaboradores terdo de ser
registrados com a inclusdo de observagdes sobre a opinido dos funcionarios

como, por exemplo, se houve melhora no cotidiano de trabalho deles, se eles se
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consideram mais atentos ao processo, se a equipe esta mais unida, entre outras
informacdes que foram julgadas importantes para posterior verificagéo.

O que é possivel garantir € que, ap6és a aplicagdo da ferramenta
“Brainstorming”, com a colaboragdo do departamento de embalagem e
apresentacéo do cronograma e objetivos, os colaboradores se tornaram mais
abertos e dispostos a discutir os problemas do departamento, inclusive por parte
da lideranga, que se mostrou interessada e acessivel a mudancgas.

Os colaboradores do departamento de embalagem relataram que foi
importante para eles participar das reunides e essa interagdo mais frequente
entre Garantia da Qualidade e Embalagem poderia facilitar o processo de
investigacéo de desvios e determinagdo das contramedidas, contribuindo para a
diminuicéo das reclamagées por falha humana, objetivo principal deste trabalho.

3.4 PADRONIZAGAO (ACT)

A dltima fase do ciclo PDCA é a padronizacgdo (act). E neste momento que
todas as contramedidas que deram certo e contribuiram para a resolugéo do
problema sao definitivamente incorporadas ao processo.

A padronizagéo podera ocorrer com a elaboragédo de procedimentos e/ou
métodos que deverao ser seguidos por todos os funcionarios responsaveis por tal
atividade. Deste modo, é importante que os colaboradores sejam devidamente
treinados e que o novo procedimento seja amplamente divulgado, evitando falhas
e confusées.

Ap6s a padronizagdo o ciclo PDCA poderd ser novamente girado,
retornando a posicdo P — Planejamento. Desta forma, o processo estara em

constante avaliagdo e melhoramento, garantindo a melhoria continua.

3.4.1 Padronizagio das contramedidas implementadas

Mesmo néo sendo possivel apresentar de forma conclusiva os resultados,
é esperado que haja uma diminuigdo no nimero de reclamagdes decorrentes de
falha humana, isso porque a causa maior do problema foi devidamente

identificada pelo grupo participante. Além disso, os colaboradores se mostraram
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abertos e dispostos a participar do projeto de melhoria, e ja nos primeiros
encontros houve uma melhora na relagédo entre a Garantia da Qualidade e
Embalagem.

Ap6s a confirmacgéo dos resultados ocorrera a padronizagéo das agdes por
meio da revisdo de procedimentos e treinamento dos colaboradores. Ficou
definido que no inicio do ano o departamento de Garantia da Qualidade ira
elaborar um cronograma anual de treinamentos para o departamento de
Embalagem, com temas voltados para a qualidade e responsabilidade de cada
colaborador. Com isso se espera que os colaboradores compreendam a sua
importancia no processo, sua responsabilidade em relagdo a qualidade do

produto e satisfagdo do cliente.
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4. CONCLUSAO

A proposta inicial de se implementar o ciclo PDCA para diminuir o nimero
de reclamagbes de mercado em uma industria farmacéutica nacional de grande
porte, se mostrou de grande importancia e eficiéncia. Ao longo do trabalho se
verificou que a causa do problema foi devidamente encontrada e as
contramedidas sugeridas eram condizentes com o desvio a ser resolvido.

O ciclo PDCA se mostrou uma excelente ferramenta da qualidade para a
solugdo de problemas. Durante a execugéo do trabalho néo houve dificuldades
em se percorrer as etapas determinadas no ciclo, sendo que a surpresa foi
apenas na definicdo da causa raiz. Ndo era esperado que a causa da maior parte
das reclamacées fosse por falha humana. Se, por um lado, a resolugéo de tal
problema nao demanda tantos investimentos por parte da empresa, por outro
existe a dificuldade em lidar com o recurso humano devido as suas
caracteristicas unicas.

Dai a importancia da participacdo da lideranga e da alta gestdo na
resolugao de problemas. Se a empresa conta com uma alta direcéo participativa,
que estimula seus funcionarios e que sdo multiplicadores de conhecimento e
motivagdo para a qualidade, terd uma equipe estimulada a cooperar com os
objetivos da empresa.

O recurso humano € um componente fundamental nas organizagdes e um
bom gerenciamento deste recurso traz o6timos beneficios, como solugbes
criativas em momentos dificeis, a previsdo de situagdes, o trabalho em conjunto,
entre outras vantagens que apenas a inteligéncia humana é capaz de conceber.
Ja uma equipe pouco estimulada podera trazer variados problemas, como o
pouco envolvimento, distragdo, comportamento inadequado e improdutividade, o
que podera contribuir de forma negativa para a qualidade dos produtos
(CARVALHO, 2006).

Apesar de nao ter havido um grande nimero de reclamagées de mercado,
a empresa tem como missdo mudar o relacionamento com os colaboradores do
departamento de Embalagem. Sé assim garantird uma queda significativa no

nimero de reclamagdes de mercado derivadas de falha humana.
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