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RESUMO

Este trabalho tem como objetivo identificar os custos da qualidade na cadeia
produtiva de uma empresa de pequeno porte, familiar, com Sistema de Gestdo da
Qualidade implantado e certificado pelas Normas ABNT NBR I1SO 9001 e ABNT
NBR ISO 13485, e que n&o utiliza esta ferramenta para mensurag¢édo dos gastos com
gualidade e nac qualidade, apesar de possuir um sistema financeiro e contabil
saudavel e ativo. As informagdes a serem demonstradas sdo referentes ao 1°
semestre do ano de 2015. A partir dai os custos serdo identificados e mapeados
entre custos de prevengéo, custos de avaliagdo, custos com falhas internas e custos
com falhas externas, para entdo identificar e analisar onde estdo alocados os

recursos financeiros.

Palavras-Chave: Controle da Qualidade. Custos da Qualidade. Sistema de Custos
da Qualidade.



ABSTRACT

This work aims to identify the costs of quality in the production chain of a small
company, familiar with the Quality Management System implemented and certified by
the standards ABNT NBR SO 9001 and 1SO 13485 ABNT NBR, and that does not
use this tooi for measuring quality and non-quality costs, despite having a financial
and accounting system healthy and active. The information to be shown are for the
first semester of the year o 2015, then the costs will be identified and mapped in
prevention costs, evaluation costs, internal failure costs and costs with external

failures, then identify and analyze where financial resources are allocated.

Keywords: Quality Control. Costs of quality. Quality cost system.
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1 INTRODUGAO

Ha anos o termo qualidade tem se tornado cada vez mais frequente. Fala-se em
qualidade de vida, qualidade de ensino, qualidade do meio ambiente, qualidade de
um produto ou de um servigo. No mundo corporativo se tornou item obrigatério para
obtencéo do sucesso, tornando-se um diferencial.

A qualidade exige esforgos sistémicos e melhoria continua, ndo esta vinculada
apenas ao produto ou servico e, sim, ao processo como um todo, e para isso €
necessario envolver todas as eiapas e ter profissionais capacitados e
comprometidos com o0s objetivos da organizagéo. Para Martins e Neto (1998), a
qualidade deixou o ch&o de fabrica e agora faz parte de toda a cadeia produtiva, e
ndo esta restrita apenas ao produto ou servico e, sim, & totalidade da organizagao.

Com o aumento da demanda do mercado, 0 aumento da competitividade é brutal
e os clientes estdo cada vez mais exigentes e conscientes.

Para Abreu e Lima (1993) é necessario que as empresas assimilem as definicbes
de qualidade, exceléncia e competitividade, pois “uma empresa excelente é aquela
gue consegue sobreviver, e para sobreviver ela tem que ser competitiva, e para ser
competitiva ela tem que ter qualidade”.

Falconi (1992) também defende que a sobrevivéncia da empresa esta ligada a
competitividade, e esta deve estar atrelada & produtividade e qualidade, conforme
demonstrado pela Figura 1 a seguir (Interligacéo entre conceitos).

Empresas com enfogue em qualidade sdo capazes de conquistar gradativamente
a confianga de seus clientes. Segundo Ishikawa (1985), o enfoque cenfrado em
lucros imediatos pode resuitar em perda da competitividade; ja o enfoque na
qualidade, em longo prazo, podera resultar em incremento dos lucros.

Dentro de uma organizagdo os requisitos do cliente sdo parte fundamental na
linha de producdo para a entrega de um produto com qualidade, o que
consequentemente ira gerar reducdo da frequéncia de erros, diminuicdo de
desperdicio e insatisfagdo do cliente.

Com a melhor utilizagéo de recursos, pode-se afirmar que a organizagéo adquire
vantagem competitiva executando suas atividades de forma estratégica e se torna
mais eficaz que a concorréncia.

Para manter a qualidade se gasta um valor consideravel, porém n&o té-la pode
custar mais caro. A implantacdo de programas de qualidade reduz custos e
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desperdicios que, provavelmente, ndo seriam contabilizados antes de sua

implantagéo.

Figura 1 — Interligagédo entre conceitos.

Sobrevivéncia

T

Competitividade

T

Produtividade

T

Qualidade (Preferéncia do Cliente)

/1 y A A h \

Projeto | Fabricagdo | Seguranga | Assisténcia | Entrega Custo
Perfeito | Perfeita do Cliente | Perfeita no Prazo | Baixo

Fonte: Falconi, 1992.

1.1 Objetivos

A empresa alvo deste estudo possui um sistema financeiro ativo em parceria com
a contabilidade, porém identificou-se que ndo ha registro dos custos e/ou despesas
de qualidade de forma separada.

O que se busca neste trabalho é identificar os custos evitaveis e inevitaveis desta
empresa, realizando um mapeamento dos custos relacionados a prevengao,
avaliagdo, falhas internas e falhas externas que estdo diretamente ligados a
qualidade do produto.

As informacgdes coletadas sé&o referentes ao 1° semestre do ano 2015.
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1.2Escopo

O trabalho seré aplicadc em uma empresa fabricante de dispositivos médicos
certificada pelas Normas ABNT NBR [SO 9001/2008 e 1SO 13485/2004. A empresa
fabrica produtos de uso Unico e estéreis em quatro segmentos diferentes, sendo
eles: sistema de infus3o, transdutores de pressdo, sistema de infusdo para
ressondncia e tomografia e a linha para hemodindmica com acessérios para
intervengdes cardiologicas. As partes e pecas desses produtos sdo imporiadas, e o
processo de montagem e colagem € realizado em uma sala limpa, classificada com
Grau de Risco D pela ISO 14644-1 e certificada pelas Boas Praticas de Fabricagéo
da ANVISA.
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2 REVISAO DA LITERATURA

O principal objetivo de uma organizagdo sdo os lucros, porém com 0 avango
tecnoldgico o mercado estd cada vez mais competitivo. Para que uma empresa
continue lucrando € necessario ter clientes satisfeitos com produtos de qualidade e
sem defeitos. Se um produto defeituoso chega ao cliente, o mesmo pode optar por
nao efetuar mais compras e ainda prejudicar a credibilidade da empresa no
mercado, gerando custos inestimaveis.

Para evitar fais situagbes, as empresas buscam implementar controles de
qualidade visando a melhoria continua de seus produtos e a satisfagdo de seus

clientes.

2.1 Controle da Qualidade

Ishikawa (1985) define como conirole de qualidade:

“Desenvolvimento, projeto, producdo e assisténcia de um produto ou
servico gue seja o mais econdmico e o mais Ulil, proporcionando
satisfagdo ao usuario.”

Nos dias atuais ndo é mais possivel garantir a sobrevivéncia das empresas
apenas com cobranca de resultados ou esforgos da equipe. Para Falconi (1992), séo
necessarios métodos que possam ser utilizados em diregcdo aos objetivos de
sobrevivéncia da empresa, que devem ser exercidos e praticados por todos.

No século XX o termo Inspegio da qualidade comeca a ser utilizado como
sinénimo de prevencédo de defeitos. Em meados de 1930, Deming conduziu um
estude na fabrica da General Eletric nos Estados Unidos, e constatou que erro e
desperdicio caminhavam juntos, e afirmou que realizar Inspecdo da Qualidade nos
produtos acabados era um desperdicio desnecessario, pois seria tarde para resolver
qualquer problema. Entre os anos de 1940 e 1950 a inspe¢do da qualidade comega
a dar principios ao Controle da Qualidade.

Ishikawa (1985) defende que, com o controle da qualidade, é possivel conquistar
uma produtividade maior e estabelece:

“Uma melhoria da qualidade proporciona a redugdo dos defeitos e das
falhas, o aumento do indice de produtos diretamente liberados, com a
consequente redugéo dos refugos, retrabalhos, regulagens e inspegéo,
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o que, sem duvida, significa uma enorme redugéo dos custos e uma
produtividade maior.”

O Controle da Qualidade expandiu as preocupagdes com gualidade e passa a
abranger o &mbito da produgéo para servigos e processos, tornando-se Controle da
Qualidade Total. Um dos maiores contribuintes desta area foi Juran.

Para Falconi (1992), o Controle da Qualidade Total & exercer o “controle” sobre
as dimensdes da qualidade, mostradas na Figura 2 a seguir, e assim garantir a
qualidade de seu produto para o cliente interno ou externo.

Essas dimensdes afetam a satisfacdo das necessidades das pessoas e
consequentemente a sobrevivéncia de uma organizagéo. Séo elas:

+ Qualidade — Esta dimenséo se refere 3 satisfacdo de clientes internos ou

externos e também a qualidade de produtos ou servigos entregues;

e Custos —~ Sdo todos os custos envolvidos durante processo de fabricagdo do

produto, com pessoal e também o preco final do mesmo;

« Entrega — Sdo as condi¢des de entrega do produto;

e Moral — E a dimens&o que mede a satisfagéo interna;

¢ Seguranca — E a dimensdo da seguranga dos colaboradores e dos usudrios.

Um dos componentes para Qualidade Total citado por Falconi (1992), sdo os
custos. Por meio do Controle da Qualidade, podem-se controlar os custos para
obtengdo da qualidade e os custos das perdas por qualidade e, assim, direcionar
esforcos para aperfeigpamento de processos e melhoria da qualidade com
consequente reducio de custos operacionais.

Para ishikawa (1985), a esséncia do controle da qualidade & identificar as
exigéncias do cliente, em qual produtc os consumidores estdo interessados,
considerar custos, gerenciar potenciais riscos e reclamacdes, conduzir agGes
apropriadas associadas ao controle da qualidade e ter um controle da qualidade que
ndo dependa mais de inspeges.

Para se tornar eficaz uma empresa depende da correta adequagdo de seus
processos. Um produto com qualidade gera custos, mas um produto sem quatidade
também. A partir dai vale ressaltar a importéncia de controlar esses custos e o papel

fundamental do Controle da Qualidade.



"Z661 ‘lUOOJES :9juo-

"'OHNIZIA SOlyNsSN =
3 Oavo3ddNg ‘DLINIITO o\ DNV U N TS Ssasscmay
sOdvoO3ading ¢
‘Oavo3ddiNg SOAVYOIUdANT = TVHOWN s (seossad
Sep sapeplssaosau
V1430 JAVAILNYND = se jozeysijes eled)
"[IN3ITO 01430 VOO0 = VYOI LN
01430 0Zvdd
| OHNIZIA 3 Oo,q.om_mn_s_m_ 0934d 3 QHM_.__..A_UJ.‘_.DG
V1SINOIOY AIN3IITD 018N sy
oLsno =
VNILOY s
"OHNIZIA '2LN3IT0 s (1 Q1Y NO s
OJIAYTIS/OLNAOY d s
SVIONLLY SYOSS3d Iv1O0L 3AvalTvnd va S3QSNINIQ

9t

[e101 apepieny ep sajusuodwion) — Z eanbig




17

2.2 Custos da Qualidade

O conceito de custos da qualidade ndo era muito difundido além do
departamento de inspecgéo e testes. A partir dos anos 50 este cenario comega a se
transformar com departamentos da qualidade sendo criados nas empresas.

Os chefes da qualidade tinham que vender seus servigos aos gerentes da
empresa. Estes, por sua vez possuiam uma linguagem financeira. A partir dai,
identificou-se a necessidade de estudar os custos que fossem relacionados a
qualidade para que a conversa entre os dois departamentos pudesse obter sucesso.

Segundo Juran e Gryna (1991), ao longo do tempo, enquanto os estudos eram
aprofundados nhesta éarea, algumas constatagdes foram feitas: os custos da
qualidade eram maiores do que os apontados nos relatérios contabeis; os custos de
processos de apoio também contribuiam, e ndoc apenas os custos relacionados a
fabricagéo; e a maior fatia dos custos era evitavel.

Deming (1990), destaca que o custo de substituir um item defeituoso ainda no
processo de produgédo é consideravelmente facil de ser calculado; ja o custo de um
produto defeituoso entregue ao cliente desafia o calculo anterior e tal insatisfagao
pode ocasionar perdas maiores como a deterioracéo da marca.

Zardo, Baum e Gientorski {1999), defendem que os sistemas de custos foram
implantados e se tornaram conhecidos por todos os envoifvidos no processo de
producéo, facilitando a avaliagdo e a redugdo dos custos em beneficio do prego do
produto ou servigo.

Muitos autores concordam e defendem que os custos da qualidade sdo um
instrumento de medida para avaliar o desempenho dos programas de qualidade. As
informagdes adquiridas sobre os custos da qualidade s&o indicadores eficazes para
a tomada de decisdes. Eles afirmam que produzir com defeito tem um custo e
produzir sem defeitos também tem.

Muitas vezes o que se enxerga nas empresas € a diminuigdo dos custos de
produgdo para aumento dos lucros, porém esta questdo pode gerar erros e trazer
prejuizos.

Para Crosby (1979), a qualidade nao custa dinheiro, pelo contrario, & lucrativa,
pois fudo o que se deixa de gastar executando corretamente pela primeira vez ou

néo repetindo um erro torna-se um ganho.
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Para que isso se torne realidade dentro das empresas, de acordo com Caetano
(2001), é necessario realizar estudos e investimentos para que os custos de Fazer
Certo Da Primeira Vez se adequem ao0s requisitos do cliente.

Os investimentos em qualidade e melhoria devem trazer retornos financeiros
para a organizagéo para serem justificados. Neste contexto, a ferramenta de custos
da qualidade & um excelente suporte gerencial, sendo capaz de apontar areas que
necessitam maior atengdo e areas que possibilitam um retorno maior & organizagéo.
Portanto, esta ferramenta, auxilia no planejamento e controle da qualidade, podendo
transformar perdas por falhas em lucros.

Um pressuposto errdneo é acreditar que a qualidade é algo inatingivel ou
impossivel de ser mensurada. Na verdade, ela é mensuravel levantando-se o0s
resultados, principalmente dinheiro.

Qualquer despesa que néo estava programada para que o produio n&do tenha
imperfeicdes quando feito na primeira vez & considerado custo da qualidade.

Coletar e analisar periodicamente os custos da qualidade € uma maneira de
monitorar a eficacia do Sistema de Custos da Qualidade e ao mesmo tempo

identificar pontos de melhorias.

2.2.1 Mensuragao dos Custos da Qualidade

A mensuragdo dos custos da qualidade deve ser considerada um fator critico
para qualquer gestor dentro de empresas que almejam alcangar competitividade no
mercado. Tais mensuracbes permitem analisar a¢des e iniciativas de melhoria com
as expectativas do cliente, ou seja, reduzir custos por meio dos beneficios obtidos
com a melhoria da qualidade.

Crosby (1994) enfatiza que os caiculos para mensuragdo dos custos da
qualidade devem ser feitos pelo setor de confabilidade da organizacéo, pois o
considera um setor imparcial na apuracdo de resultados, além de ser mais
preparado quanto aos sistemas ¢ métodos para apuragdo dos custos.

Entre os principais objetivos de mensurar os custos da qualidade, podem ser
ressaltados:

» Conhecer o prejuizo da empresa com a faita de qualidade;

> Analisar a distribuigdio dos custos por categoria, e assim direcionar

investimentos;
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» Verificar o aumento da produtividade e facilitar a elaborag&o de orgamentos.
Para a mensuracdo destes custos, foi desenvolvida por Feigenbaum (1994) a

classificagdo de Custos de Controle e Custos de Falha (Figura 3).

Figura 3 — Classificagdo dos Custos da Qualidade

N Custos de
" Prevengéao
Custos do
Controle
N Custos de
i Avaliagdo

| Custos de Falha
4 Externa

Custos de Falha
no Controle

- Custos de Falha
- interna

Fonte: Feigenbaum, 1994.

Para reduzir os custos com ndo conformidades, Juran e Gryna (1991)
acreditavam que investir em inspecdes e métodos de prevencgéo poderia reduzir as
falhas internas e externas e, consequentemente, os custos e assim justificar
investimentos em ferramentas de gestdo para melhoria dos programas de qualidade.

Crosby (1979) realizou alguns estudos e pdde comprovar que muitas
organizacdes gastam em média 20% de seu faturamento com custos evitaveis, que
sdo os custos decorridos de falhas, refazendo seus trabalhos e convivendo com
desperdicios. J& empresas com uma ferramenta de custos implantada gastam em
torno de 5% de seu faturamento com falhas.

Para Juran & Gryna (1991) os custos da ma qualidade sdo um conjunto dos

custos decorridos de muitos setores dentro de uma organizacgéo.



20

Em um amplo sentido os custos da qualidade s&o classificados por Juran e
Gryna (1991) como:

» Custos de Prevengdo — S&do aqueles associados a todas as atividades
exercidas para prevenir probiemas no projeto, desenvolvimento, m&o-de-obra
e outros que fazem parte do inicio da criagdo de um produto, além dos custos
de medicdo efetuadas durante o processo,

» Custos de Avaliagdo ~ S0 aqueles associados a4 medida ou avaliagdo do
produto, componente ou material adquirido, com a finalidade de determinar se
estdo em conformidade com as especificagdes;

» Custos das Falhas Internas: Sao percebidos antes da entrega do produto ao
cliente;

» Custos das Falhas Externas: Sdo percebidos apds entrega do produto ao
cliente. Estes custos poderiam desaparecer se néo existissem defeitos.

Os Custos de Prevengao decorrem de:

» Planejamento da qualidade;
Analise de novos produtos;
Planejamento de processos;
Controle de processos;
Auditoria da qualidade;
Anadlise da qualidade de fornecedores;

vV V V V V¥V V¥V

Educacéo e treinamento;

> Manutencgdo Preventiva.
Os Custos de Avaliacdo decorrem de:

> Inspecdo e testes no recebimento, durante processo e ao final do

processo;

» Auditoria de qualidade do produto;

» Manutengéo de equipamentos de teste,

» Servigos e materiais para inspegéo e teste;
Os Custos de Falhas Internas decorrem de:

» Sucatas;

» Retrabalho;

» Perdas de processo;

» Retrabalho e sucata do fornecedor,;

» Inspegéo em 100% de um fote;
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» Reinspecédo e novos testes;
» Desvalorizagao.
Os Custos de Falhas Externas decorrem de:
» Reclamacdo de cliente;
» Recall,
» Devolucéo de produtos;
» Concessdo de descontos devido a ma qualidade do produto;

A relacdo bésica entre as gquatro categorias de custos demonstra que
investimentos em prevencéo e avaliagio podem reduzir os custos de falhas.

Uma organizacdo deve ter como estratégia investir em atividade de prevengéo e
avaliagdo, para diminuir os custos com falthas internas e externas. Com isso espera-
se que a redugéo de falhas internas e externas seja superior aos investimentos com
prevengéo e avaliacao.

E importante ressaltar que os Custos da Qualidade apenas com valores
absolutos ndo fornecem informagbes significativas, devendo, portanto, ser
relacionados com outras medidas que indiquem o desempenho da organizagdo de
diferentes pontos de vista.

Algumas das medidas das quais se pode relacionar acs custos da qualidade s&o:

» Horas ou custos de méo de obra;
» Custos de produgéo;
» Faturamento;
» Volume vendido ou produzido.
Toledo (2002) classifica os custos da seguinte maneira:
» A — Custos de Prevengéo
» B — Custos de Avaliacdo
» C + D - Custos de Falhas

A figura 4 mostra que, quando os custos de A e B forem zero, o produto sera
100% defeituoso e consequentemente os custos de C+D serdo muito elevados.
Porém, quande o produto estd 100% dentro da conformidade, significa que néo ha

falhas, mas os custos de prevengéo e avaliagdo tendem a ser altos.
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Figura 4 — Zona do 6timo no modelo do custo da qualidade.

100% defeituoso . 100% bom

T /! i/ 4 /‘ Q. de Conformagiio

Onde: C+D = Custo de Falhas
A+B = Custo para obter a qualidade
CT =Custo Total
x = zona de melhoria (CF > 70% do CT)
y = zona de indiferenca (CF = 50% do CT)
7 = zona de perfeccionismo (CF < 40% do CT)

Fonte: Toledo, 2002.

A figura 4 de Toledo (2002) é uma adaptagdo de Juran e Gryna (1991), que
apontam como ideia central encontrar um “ponto 6timo”, que seria enconirar o vailor
ideal de conformidade dentro de uma organizagao.

A importancia da mensuragao financeira dos custos da qualidade representa um
denominador comum, o que permite a visualizagdo das prioridades da empresa. Tal
mensuragdo é um direcionador essencial para o sucesso de programas de melhoria

continua da qualidade.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Material

A empresa alvo deste estudo € uma fabricante de produtos médicos estéreis e
de uso unico, de pequeno porte e com gestdo familiar. Atua no ramo ha 28 anos e
possui importantes clientes em todo territério Nacional.

Possui Sistema de Gestdo Integrado da Qualidade, do qual é certificada pela
Norma ABNT NBR I1SO 9001/2008 desde 2008, certificada pela ANVISA nas Boas
Praticas de Fabricagédo (RDC 16/2013) desde 2010, recentemente conquistou a
certificacdo da Norma ABNT NBR 1SO 13485/2004 e a certificagdo de produto do
INMETRO.

3.1.1 Mapeamento do Processo

De acordo com a programacédo de producdo, o setor de logistica realiza
cotagdes e compras de matéria prima dos fornecedores previamente qualificados.

O material recebido passa por area de recebimento onde é realizada a primeira
inspecdo em cima de uma amostragem. Os testes sao realizados no laboratério de
controle da qualidade com o0s equipamentos estipulados nas especificacbes do
produto. Apds aprovacdo das inspetoras da qualidade o material seré encaminhado
ao estoque adequado (matéria prima ou embalagem). Se, durante o processo de
inspecdo, alguma ndo conformidade for detectada, a peca sera segregada e o
fornecedor é acionado.

De acordo com programagéc de producdo elaborada pelo setor de Engenharia,
com informagtes da area comercial, a matéria prima solicitada & encaminhada para
dentro da Sala Limpa para seguir Ordem de Produgéo.

A producdo segue o seguinte fluxo: montagem, inspecgdo, embalagem, revisdo
em 100%, inspeg¢do, acondicionamento e inspecdo. Em cada uma destas etapas o
Controle da Qualidade realiza inspeg¢édo por amostragem.

O produto embalado sai da Sala Limpa, € acondicionado em caixas e enviado
para a empresa esterilizadora. As caixas retornadas da esterilizagdo sdo
inspecionadas e estocadas na Quarentena até o recebimento do iaudo de
esterllizagdo, que leva em média 15 dias para ser enviado, quando entdo seguem
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para o estoque de produto acabado e comercializagdo. Todo este fluxo e
demonstrado na figura 5 a seguir.

Apbés a comercializagdo, as informacgdes de insatisfagdo com o produto s&o
recebidas e tratadas diretamente pelo setor de Gestdo da Qualidade, que segue as
Resolucdes da ANVISA e requisitos das Normas ISO implantadas. A decis&o de
recall, quando necessario, é fomada em conjunto pela Gestdo da Qualidade e a Alta
Direg¢ado da empresa.

Percebe-se que o Controle da Qualidade esta envolvido em diversas etapas do
processo, participando ativamente de atividades de avaliag&o e/ou prevengio, como
também deteccdo de falhas internas no processo produtive. Ja as falhas externas
sdo identificadas por clientes ou distribuidores, que reportam ac setor de Gestéo da

Qualidade da empresa.



Figura 5 — Fluxograma do Processo Produtivo
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Descricdo das Etapas do Fluxograma

1. Aquisigac de material

Qs produtos 580 adquiridos em conformidade
com 05 raguisitos especificados pela GaBmed
no pedido de compras.

2. Recebimento de material

As matérias - primas compradas sao inspecio-
nadas com base nas especificagbes da
empresa, quando da recepcao dos mesmos.

3. Armazenagem

Os produtos aprovados sAo armazenados até
serem encaminhados para drea de produgéo
0Os itens armazenados sao obedecidos dentro
do sistema FIFO- First in/ First out, 0 mesmo é
efetuado de forma a permitir a rastreabilidade
do lote no processo fabril e por fim em seu
histdrico como produto acabado.

4. Montagem

Por meio de um plano de processo e instrugdes
de trabalho para producio, séo efetuadas a
montagem dos produtos.

O produto acabado € revisado e inspecionado
antes da liberag@o para embalagem.

5. Embalagem Primaria

Sao efetuados ajustes na maquina seladora
antes da embalagem e impressao das
informagdes no produto.

As informagdes ajustadas na maquina estao
contidas no planc de produgao do produto,
apds o ajuste 580 realizadas inspe¢des e testes
da selagem para dar inicio ao processo de
embalagem primaria.

6. Revisao

O produto acabado embalado é inspecionado
por meio de um pianc de amostragem antes da
liberaggo do produto para area de produto
acabado nao estéril.

7. Embalagem Secundaria e Esterilizadora
Os produtos acabados s&o enviados para area
de produto acabado néo estéril para conferén-
cia das informagdes contidas na impresséo do
produte conforme plano de processo.Apos
conferéncia, 0s produtos sao acondicionadas
em caixas com identificagdo dos dados do
produto e da empresa. Antes do envio a
Esterifizadora, sao realizadas inspegdes do
acondicionamento do produto.

8. Recebimento, Quarentena, Armazena-
gem e Distribuigao

O produto retorna da esterilizadora para area
de recebimento para inspegédo de recebimento
e apds sua liberagao, segue para area de
quarentena aguardando os taudos que atestam
a esterilidade e o residuo de dxido de etileno,
se 05 laudos forem satisfatorios o produto &
fiherado para o armazenamento e distribuigao.

QUTUBRO/ 2010
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3.2 Método

Com base no entendimento dado por Juran & Gryna (1991), o foco deste trabalho
foi mapear os custos da qualidade referentes ao Sistema de Gestédo da Qualidade e
ao Sistema de Informacgdes Contabeis implantados.

Como critério adotou-se compilar apenas os dados coletados referentes ao 1°
Semestre de 2315.

Primeiramente todas as atividades exercidas, que tenham ligagdo direta ou
indireta com a qualidade do produto, foram identificadas com auxilio do Calendério
de Planejamento da Qualidade (Figura 6 a seguir).

Em seguida, estas atividades foram mapeadas nas fases de Projeto, Compras,
Producéo e Pos-venda conforme mostra a Tabela 1. Com a definigédo das atividades,
a préxima etapa foi identificar quais delas foram exercidas no 1° Semestre de 2015.

Isso foi alcangado por meio de informacdes levantadas nos setores de
Engenharia Industrial, Controle da Qualidade, Produgdo, Gestdo da Qualidade e
Negdcios.

Apods a definigdo, as atividades foram subdivididas em:
» Custos de Prevengéo;
» Custos de Avaliagao;
» Custos de Falhas Internas;
» Custos de Falhas Externas.

A partir dai os valores financeiros foram coletados com o consulfor financeirc da
empresa e o setor de Recursos Humanos. As fontes de informagées foram: centros
de custos, folhas de pagamento, despesas de fabricag&o, custos dos materiais,
relatérios de inspec¢éo, ordens de producdo, contratos e informagdes extraidas via
Sistema SAP Business One.

Com as informagdes coletadas espera-se esclarecer se a empresa esta
investindo na qualidade de seus produtos e processos ou se esta direcionando o

maior montante em custos evitaveis.
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4 DESENVOLVIMENTO
4.1 Mapeamento dos Custos

Considerando que as informacgdes foram coletadas no 1° semestre de 2015, e
que neste periodo ndo houve criagdo ou alteragdo de projetos de produtos, ndo
serdo mapeados 0s custos decorridos de Projeto:

» Andlise de Projetos;
Verificagdo do projeto;
Inspecgdo Pré Recebimento;
Teste Piloto,

Reformulagéo do Projeto;

V¥V ¥V ¥V V V¥

Retrabalho, compras ndo planejadas e custos de tempo perdido por
deficiéncias do projeto.

Na fase de compras foram mapeados os custos de analise de fornecedores e
andlise do pedido de compra, que é realizado no momentoc da inspecic de
recebimento.

Na fase de Producdo foram mapeadas todas as alividades relacionadas a
fabricacdo dos produtos tais como: inspeg¢bes, manutencbes preventivas,
treinamentos, auditorias, validacdes, etc.

E, por fim, na fase de Pés-Venda, foram mapeados todos os custos relacionados
ao processo de investigacdo da queixa de cliente.

4.1.1 Custos de Prevengéo

Planejamento da Qualidade -~ O Planejamento da Qualidade é realizado
semestralmente apés reunido da Alta Diregdo, conforme Figura 6. Neste Calendario
estdo previstas todas as atividades do Sistema de Gestdo da Qualidade para o

periodo determinado.

Treinamento — No inicio de cada semestre o R.H. da empresa realiza o
Levantamento de Necessidade de Treinamentos, solicitando a todos os gestores os
treinamentos necessarios para seus colaboradores. Sao considerados treinamentos
de educacgio ou habilidade.
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Qualificagdo de fornecedores — Todo més de Abril é realizada a avaliacdo de
fornecedores. Cada gestor € responsavel por realizar a avaliagdo com seus
fornecedores. Os resultados sdo encaminhados a Garantia da Qualidade para

controle.

Auditoria de Produtoc (INMETRO) — Anualmente uma linha dos produtos é certificada
pelo INMETRO. E feita uma coleta do material que sera enviado para um laboratério
credenciado que realizara todos os testes determinados em NORMA ISO. A partir do
resuitado positivo dos testes, uma auditoria do Sistema de Gestéo & realizada por

um Organismo Certificador,

Controle Microbiolégico — Trimestralmente € realizado um controle de bactérias e
fungos no ambiente de produgdo, a Sala Limpa. Estes resultados orientam se o

processo de limpeza e a fittragem do ar naguele ambiente estdo adequados.

Auditoria Interna — Anualmente € realizada auditoria interna, por empresa
terceirizada, das Normas ABNT NBR ISO 9001:2008 e 13485:2004.

Auditoria Externa (ISO) — Anualmente é realizada auditoria de manutengdo dos
Certificados I1ISO 9001 e 1SO 13485, e a cada trés anos uma auditoria de
recertificacéo, por um Organismo Certificador.

Validagdo do Processo de Esterilizacdo — Anualmente é realizada a validagdo do
processo de esterilizacdo. Os produtos séo esterilizados por gas Oxido de Etileno

em uma empresa terceirizada.

Bioburden (ISO 10993) — Anualmente, juntamente com o processo de Validacdo de
Esterilizagdo, é realizado o Bioburden, baseado na Norma ABNT NBR ISO 10993-
12:2005. Este teste consiste em uma avaliagdo bioldgica dos produtos antes e
depois do processo de esterilizagdo para verificar eficacia do processo.

Campanha 5S: Anualmente é realizada uma campanha com todos os colaboradores,

com duragdo de 5 dias, para conscientizacéo dos 5S.
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4.1.2 Custos de Avaliagao

Inspecdo de Recebimento — Todo produto recebido passa pela etapa de Inspecgéo
de Recebimento que consiste em confrontar o pedido de compra com a Nota Fiscal
e 0 material entregue. A partir desta aprovagéo, as Inspetoras da Qualidade realizam
todos os testes necessarios, determinados para cada produto, em uma amostragem.

Inspecdo de Producdo ~ Durante todo o processo produtivo as Inspecgdes de
qualidade sao realizadas conforme Figura 5. inspecées sdo realizadas na etapa de

montagem, embalagem e revisdo do produto.

Inspecdo de Acondicionamento — Apds o processo de produ¢io os materiais sdo
acondicionados em embalagens secundarias. Apds este acondicionamento, o
Controle da Qualidade realiza Inspecgéo visual nas caixas, quantidade por caixas e

etiqueta.

Inspecdo Pos Esterilizagdo -~ Quando as caixas sAo recebidas da empresa
esterilizadora, o Controle da Qualidade realiza nova inspe¢éo visual nas caixas. A

partir deste momento o produto ndo pode mais ser manipulado.

Manuteng&o Preventiva Interna — A manutengéio preventiva ocorre semanalmente
pelos Técnicos de Manutencdo com o auxilic de um check list. Nesta manutencéo
sdo verificadas todas as maquinas utlizadas no processo de producgéo.
Mensalmente uma manutengcdo mais rigorosa € realizada nas maquinas de

embalagem.

Manutencéo Preventiva terceirizada — Bimestralmente é realizada manutencéo
preventiva nas maquinas de filtragem de ar da Sala Limpa por empresa terceirizada.

Calibracdo de Equipamentos de Medicdo e Testes — Todos os instrumentos de
medicdo e testes sdo calibrados anualmente. S&o distribuidos ao longo de trés
meses, para que nenhum processo fique sem controle. Entre os equipamentos
encontram-se termo higrédmetros, mandmetros, balanga digital entre outros.
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4.1.3 Custos de Falhas Internas

Perdas de Processo — Sdo consideradas perdas de processo, as falhas que ocorrem
ou sdo detectadas nos componentes que, por algum motivo, perdem sua funcéo,
como por exemplo: prensa na maquina de embalagem, trinca na conexao por reagac

entre cola e policarbonato, excesso de cola, entre outros.

Retrabalho — A peca pode ser retrabalhada antes do processo de esterilizag&o.

Disposi¢céc de Nao Conformidade — Todo produto Ndo Conforme ¢ disposto em uma
sala de segregacdo e fica aguardando sua disposicdo final, que pode ser

incineragéo, devolugdo ao fornecedor ou retorno & Sala Limpa apos investigagéo.

Analise de Falhas — Quando um desvio é identificado, a Engenharia Industrial - que
é responsavel pelos Projetos e Produgdo - é acionada para andlise da falha em

laboratério com todos os equipamentos necessarios.

Inspecdc 100% - De acordo com tabela de amostragem, ha uma quantidade de
pecas com desvio que definem o aceite ou rejeigdo daquele lote. Se, na primeira
amostragem for atingido o nivel de rejeicdo, uma segunda amostragem & efetuada.
Se nesta também for atingido o nive! de rejeicdo, uma inspe¢do em 100% do lote

deve ser realizada.

Treinamento por Agdo Corretiva — O treinamento por agédo corretiva ocorre quando

necessario, mediante uma néo conformidade.

Re-Inspecdo — A re-inspegdo ocorre apos o refrabalho de alguma etapa de

producg&o.

Re-Embalagem — A re-embalagem ocorre quando, ap6s a embalagem do produto, €
identificado algum desvio como, por exemplo, sujidade ou embalagem furada.
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Re-Esterilizagio — Quando se nota um desvio do produto acabado (produto
esterilizado, pronto para venda) e o mesmo pode ser retrabalhado ou partes

reaproveitadas, apés a nova montagem o produto é re-esterilizado.
Incineragdo — Disposigdo dada aos produtos ndo conformes.
4.1.4 Custos de Falhas Externas

Reclamacgéc de Cliente — Quando o cliente identifica um desvio durante o uso do

produto.

Recall | Processo Recall — Quando detectado que um desvio ultrapassou o Nivel de
Qualidade Aceitavel (NQA) & realizado um recall do lote comprometido.

Devolugdo — Devolugdo de produto pode ocorrer quando o cliente ndo se satisfez
com as fungbes do mesmo. Como, por exemplo, falta de praticidade do produto no
dia-a-dia da equipe hospitalar. Quando ocorre, os produtos passam por re-inspecéo

e retornam para estoque de venda.

Reposicdo de Produto / Abatimento — Sempre que uma Reclamacéo de Cliente é
identificada e o mesmo retorna amostra para analise, a empresa repde ou abate o

valor do produto.

Retirada do Produto no Cliente — Mediante uma queixa de cliente, uma colaboradora
da Garantia da Qualidade e outra do Controle da Qualidade retiram a amostra no

cliente para verificar as condigbes em que houve o desvio.

Analise e Testes no Produto Ndo Conforme — Todo produto N&o conforme
decorrente de cliente é analisado e testado para verificar se o desvio procede ou

nao.

Elaboragdo de Relatério — Apos analise € emitido um relatério ao cliente e a
ANVISA.



5 RESULTADOS

Para calcular os custos da qualidade foram considerados valores de Hora

Homem, tempo para execugdo das atividades, custo de materiais e valor de

contratagcdo de servigos.

Os resultados encontrados se encontram nas Tabelas 2 a 5 a seguir:

Tabela 2 — Custos de Prevencao

CUSTOS DE PREVENCAO

._Pl_a-né}amento da Qualidade ; RS 410,23
Treinamento no Cliente RS 861,76
Treinamento Habilidade RS 2.738,87
Validagdo E.T.O. RS 5.000,00
Bioburden RS 2.730,00
Coleta para INMETRO RS 132,50
Qualificagdo de Fornecedores RS 205,20
Auditoria de Produto RS 12.708,00
Controle Microbioldgico RS 14.314,17
Auditoria Interna RS 5.440,00
Auditoria Externa (1SO) RS 9.240,00
Campanha$$ RS 293,02

Tabela 3 — Custos de Avaliagdo
CUSTOS DE AVALIACAO

Inspecdo de Recebimento TR RS 61_15;256_

Inspecdo Producdo RS 2.114,70

Inspegdo Acondicionamento RS 663,06

Inspecdo pés-esterilizacdo RS 210,83

Manuten¢do Preventiva Interna Semanal e RS 3.545,45

Mensal

Manutengio Preventiva Terceirizada Mensal

Calibragéo de equipamentos de medi¢do e
_testes

RS 17.175,00
RS 750,00



Tabela 4 - Custos de Falhas Internas

CUSTOS DE FALHAS INTERNAS

Perdas de Processo RS 4.175,05
Retrabalho RS 298,20
Disposi¢do de NC RS 307,80
Anilise de Falhas RS 236,32
Inspecdo 100% R$ 3.052,80
Treinamento Agdo Corretiva RS 209,98
Re-Inspecio RS 516,75
Re-Embalagem RS 2.023,01
Re-Esterilizacdo RS 161,20
Incineragao RS 1.500,00
Tabela 5 — Custos de Fathas Externas
CUSTOS DE FALHAS EXTERNAS
Reclamac3o de Cliente ‘ RS 109,80
Recall RS 15.000,00
Devolugio RS 423,00
Reposicio/Abatimento RS 438,44
Retirada de Produto NC no cliente RS 708,33
Anidlise de peca NC RS 124,67
Processo Recall RS 307,80
Elaboragdo de Relatério RS 179,56

35

Nas tabelas 6 a @ a seguir estdo detalhados os custos més a més com
prevencao, avaliacdo e falhas. Em alguns itens estdo detalhados o tempo e em
outros apenas o valor de contrato da prestagéo de servico ou produto.

Os custos variam més a més principalmente em prevengdc e avaliacgio,

conforme planejado no Calendario de Planejamento da Qualidade (figura 6).
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E possivel observar o alto valor nos Custos que envolvem atividades de
prevencédoc e avaliagdo durante processos que estéo ligados diretamente a qualidade
do produto. Na Tabela 10 e Grafico 1 a seguir, consolidadas no 1° Semestre de
2015.

Tabela 10 — Custos da Qualidade — R$ x %.

CUSTOS RS %
Prevengdo R$ 51.334,89 46%
Avaliacéo RS 30.891,68 28%
Falhas Internas RS 12.481,11 11%
Falhas Externas RS 17.291,60 15%

Grafico 1 — Custos da Qualidade — R$ x %.

Custos da Qualidade - 12 Semestre 2015

Falhaslnternas
11%
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6 DISCUSSAO

Por ser uma fabricante de produtos médicos, o nivel de qualidade dos produtos
deve ser alto, pois qualquer falha pode colocar em risco a vida do paciente.

E notavel a preocupacéo em atingir a qualidade observando o alto valor inserido
em custos inevitaveis, de prevengio e avaliagdo.

A empresa esperava faturar no 1° Semestre de 2015 um valor estimado em
R$9.000.000,00.

Realizando a compara¢ido entre o faturamento real de R$9.623.255,77 e os
custos da qualidade totalizando R$ 111.999,28, observa-se que os custos com
prevencdo, avaliagdo e falhas atingiram uma pequena porcentagem, representando

apenas 1% de seu faturamento.

Tabela 11 — Custos da Qualidade/Faturamento

C€Q / Faturamento
‘Prevencio  R$51.334,80
Avaliacdo RS 30.891,68
Falha Interna RS 12.481,11
Falha Externa RS 17.291,60
Custo da Qualidade R5111.999,28
Faturamento RS 9.623.255,77
% CQ/Faturamento 1,2%

Na tabela 11 estd demonstrada a totalidade gasta individualmente com
prevencdo, avaliacso, falha interna e falha externa. A partir desses valores o total
dos custos atingido foi dividido pelo faturamento da empresa referente ao 1°

Semestre de 2015, apontando a porcentagem de 1,2%.
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A tabela 12 mostra a porcentagem gasta entre custos evitaveis e inevitaveis
relacionada com o faturamento.

Tabela 12 — Custos x Faturamento

Custos x Faturamento

Custos Evitaveis 03%

Custos Inevitaveis 0,9 %

No Gréfico 2 se observa que, de R$111.999,28 do total de custos da qualidade,
27% foram gastos com custos evitaveis e 73% foram gastos com custos inevitaveis.

Grafico 2 — Custos Totais da Qualidade

Custos Totais da Qualidade
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7 CONCLUSAQO

Segundo Mattos e Toledo (1998), os conceitos de custos da qualidade tém sido
desenvolvidos e aperfeicoados ao fongo dos anos, como também, métodos e
experiéncias de implementagdo que viabilizam sua utilizagdo, facilitando a
comunicag&o entre os niveis executivo e operacional da empresa.

As empresas tém mostrado cada vez mais necessidade de justificar seus
investimentos. Uma organizagdo competitiva exige controles que representem a
realidade e também que apontem o direcionamento correto para o continuo
crescimento.

Para isso o gerenciamento de custos busca a otimizagdo dos recursos
necessarios para o processo produtivo, apoiando a tomada de decisdes e
controlando a utilizagao dos recursos para o crescimento operacional e financeiro da
empresa por meio de eliminagéo de perdas.

Além disso, os custos da qualidade devem estar vinculados as estratégias e néo
apenas ser um controle contabil. Uma empresa embasada em informagbes de
custos possui chances significativas de desenvolver e implantar uma estratégia
viavel para lidar economicamente com problemas financeiros.

As literaturas utilizadas neste trabatho apontam formas de identificar e de
gerenciar os custos da qualidade. Baseado em Juran e Gryna (1991) buscou-se
neste trabalho, identificar, mapear, mensurar e analisar os custos da qualidade com
base no faturamento da empresa.

As informacgdes adquiridas por meio deste acompanhamento evidenciaram um
forte investimento nas atividades de prevengéo e avaliacio. A tendéncia é que estes
custos permanecam sem grandes variagdes, pois s8o custos que envolvem
contratos de prestagcbes de servicos necessdrios para a manutencdo e bom
andamento das atividades relacionadas a qualidade do produto.,

Ja os custos relacionados a ndo qualidade podem ser mais bem trabalhados
para serem evitados e consequentemente diminuidos. Isso se torna possivel por
meio de um bom relacionamento com fornecedores e um programa de treinamento
robusto e adequado aos colaboradores.

Foi possivel observar que, mesmo sem uma ferramenta de custos da qualidade
implantada, mas com um Sistema de Gestdo da Qualidade efetivo e certificado, os
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custos com qualidade s&o significativamente maiores que os custos da ndo

qualidade.
Vale ressaltar que as informagdes obtidas com os custos da qualidade devem
fazer parte do contexto de melhoria continua e suporte nas decisdes estratégicas

para adicionar o devido valor @ empresa.
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