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RESUMO

Hoje com o aumento da competitividade do mercado as organizagbes devem pensar
em estratégias para atender as exigéncias dos seus clientes onde qualidade e
custos sao itens muito importantes para o crescimento e continuidade do negocio.
Um dos meios para garantir este nivelamento é a interacdo da classificagdo dos
custos da qualidade com um sistema de Gestdo da Qualidade que visa a melhoria
continua destas organizagées. Grande parte das empresas néo utiliza os custos da
qualidade como ferramenta para medir o desempenho dos seus processos sendo
este um recurso que podemos visualizar as perdas durante os processos.

Dentro deste contexto este presente trabalho tem como objetivo classificar os custos
da qualidade para que o mesmo faga parte de um sistema da qualidade em uma
industria de brinquedos.

Palavras-chave: Custos da qualidade e gestdo da qualidade.




ABSTRACT

Today with increasing market competitiveness organizations should consider
strategies to meet the requirements of its customers where quality and cost are
important items for the growth and business continuity.

One way to ensure this leveling is the interaction of the classification of quality costs
with a quality management system for the continuous improvement of these
organizations. Most companies do not use the quality costs as a tool to measure the
performance of their processes and this is a resource that we can visualize losses
during the processes.

Within this context this present work aims to classify quality costs so that it is part of a

quality system in a toy industry.

Keywords: Quality costs and quality management
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1. INTRODUGCAO

Com o aumento da competitividade do mercado as empresa séao
obrigadas a pensar em estratégias para dar continuidade no negécio. Desta forma,
as ferramentas da qualidade estdo fazendo parte dessas estratégias com mais
frequéncia. A partir disso, a qualidade passou a ser um requisito basico e ndo mais
um fator de diferenciagado na obtengao de vantagem competitiva (OLIVEIRA, 2004).

Estando o mercado mais exigente deve se apostar na identificacdo dos
custos da qualidade para que cada vez mais as organizagdes tenham uma produgéo
com mais qualidade e menos custo possivel, buscando sempre diferenciacao do
produto e processo.

Neste contexto atender as necessidades dos clientes ndo é suficiente
para o crescimento da empresa. No mercado competitivo atual que estamos
inseridos, torna-se necessario, gerenciar os investimentos a fim de assegurar o
retorno do lucro.

Entretanto se faz necessario a classificagdo dos custos da qualidade
como ferramenta indispensavel para mensurar o quanto a empresa esta perdendo e
investindo em seus processos para melhorar continuamente.

Somente com a melhoria dos seus processos as empresas podem baixar
os custos de seu produto final, gerando participagdo maior do mercado, visando seu
cliente final.

Sendo assim, com a classificacdo dos custos da qualidade as empresas
poderdo relacionar sua estratégia de mercado com o controle de custos e
desperdicios nas atividades de produgéo.

Com o presente estudo e levantamento dos dados referente ao processo
produtivo da empresa de estudo, poderemos mensurar € mostrar o quanto é
importante as organizagdes classificar os custos da qualidade tendo como objetivo

manter seu sistema de qualidade e aumentando a satisfacéo do cliente.

1.1 Objetivo
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O objetivo desta monografia é identificar, classificar os custos da
qualidade e mostrar a importancia destes no sistema de gestio da qualidade.

Desta forma sera utilizada como estudo de caso a EMPRESA WX BRINQ
tendo como base o processo produtivo de Injegdo, empresa no ramo de plastico na
producdo de brinquedos, onde conta com perdas durante o processo nao
mensurado de forma a visualizar o impacto deste em seu processo produtivo, a
identificacdo e classificagdo dos custos da qualidade deverdo mostrar de forma

detalhada o quanto as perdas pode influenciar na melhoria continua do processo.

1.2 Escopo

O foco serd o processo produtivo de Injecdo da empresa WX BRINQ
Industria de Brinquedos, nao incluidos os processos de apoio e 0s processos
administrativos devido a confidencialidade e complexidade em conseguir as

informagdes para classificagao dos custos.
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2. SISTEMA DE GESTAO E OS CUSTOS DA QUALIDADE

21 Conceito de Sistema

Sistema & um conjunto de partes que interagem e se interdependem,
formando um todo (nico com objetivos e propésitos em comum, efetuando
sinergicamente determinada fungao. S&o compostos por outros sistemas
menores, denominados subsistemas, que estdo sequencialmente
dependentes uns dos outros, como se fossem elos de uma corrente. O
desempenho de cada uma dessas partes define o sucesso do sistema
maior e, se um deles falhar, compromete-se o desempenho de todos eles
(Oliveira, 20086, p.15).

2.2 Evolucao da Qualidade

Segundo Oliveria (2006) a evolugédo da qualidade passou por trés grandes

fases: era da inspecéo, era do controle estatistico e era da qualidade total.

ERA DA INSPECAO

o Produtos s8o verificados
um a um.

o Cliente participa da
inspegéo.

o Inspegio encontra
defeitos, mas ndo produz

qualidade.

ERA DO CONTROLE ERA DA QUALIDADE
ESTATISTICO TOTAL

o Produtos s3o verificados por a Processo produtivo &
amostragem. controlado,

o Departamento especializado o Toda empresa é

faz inspecdo da qualidade. responsavel.
o Enfasena localizagdo de o énfase na preservagdode
defeitos. defeitos.

o Qualidade assegurada.

Figura 1: Eras da qualidade
Fonte: OLIVEIRA (2006)

Para Garvin (1992) apud Carvalho (2005) a evolugdo da qualidade &

classificada em quatro eras: Inspegéo; Controle Estatistico da Qualidade; Garantia

da Qualidade e Gestao da Qualidade.




‘ Caracteristicas |  Interasse Visdo da Enfase Métodos Papsl dos Quem é o
| Basieas principal Qualidade profissionais responsivel
da quahdade pela qualidade
Inspegan Verificagan. | Um preblema | Uniformidade | Inspecao, de Inspecao, { depariarmento
i 2 zer resalvide. | do produts, medigao. classificacan, de inspecéo.
| contagem,
| avalipgac e
| repara.
Controle Controle. | Uy problema | UnHlormidade | Fesramentas Solugao de Os departa-
Estalistico do £ 521 resohvide, | do produto & téenlcas peoblemas & mentns de
Procasso om menos Estatisticas. a aplicacao fabricagdo 2
inspegao. de melodos engenharia (o
; astatisticos, controla de
| quatidadea).
Garantia da Coardenagan, | Lien preblema | Tods cadels Propramas & Plansjamento, | Todos o
Duualidade | & ser resolvido, | de fabricagao, | sistemas, medigio da departamentos, |
| mas gque & desde o gualidade com a alia i
i enfrentado projeto alé o desenvelvirents | adminlstragao
proativamente. | mercado, e a de programas. se envobvendn
i comtribuicao supericisimeste
: de todos no planejamento
| 05 Jrupos £ N3 execucio
) funcionais das direlrizes da
! para Impedir qualidade,
! fathas de
' nuatidade
Gestao Total | Impacto | Umz As neces- Planejaments | Estabsleciments | Todos na
da Qualidade | estrategico. | oporiunidade sidades ce estratégico, de metas, Bmpresa, com
de diferen- mercado e do | estabelecimento | educagan e # alta adminis-
clagio da dlienta. de ohjetivos e a | reinamento, tragdo exercendo
conecrringe a mohilizacho da | consulicna a forte lideranga.
| arganizacaa, cutros departa-
| mentos £ desen-
| volvimenlo de
‘ Programas,

2.3

Fente: Adaptado de Garvin, 1992,

Tabela 1: Eras da Qualidade
Fonte: CARVALHO (2005)

Evolugcao dos Custos da Qualidade
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A primeira obra publicada sobre custos foi em 1951 pelo Joseph Juran.
Mas tarde, em 1967, a ASQ publicou o livro Quality Costs — What and How no qual

os custos da qualidade eram definidos por categoria (Miguel, Rotondaro 2005)

Os conceitos de custos da qualidade passaram a ser
disseminados com a bibliografia que trata do controle da
qualidade e buscavam oferecer suporte as a¢bes de melhorias,
além de tentar medir a qualidade das empresas. As definigbes
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de custos de qualidade variam de acordo com a definicdo de
qualidade e estratégias adotadas pela empresa, o que leva a
diferentes aplicagbes e interpretagtes (Wernke 2000).

Podemos definir custos da qualidade como o gasto total de dinheiro para
prevenir a ma qualidade e garantir que os requisitos da qualidade sejam alcangados
(Robles 1993). Porém em Juran e Gryna (1991) apud Collaziol (2006) os custos da
qualidade sdo aqueles que nao existiiam caso a fabricacdo do produto fosse
perfeita desde a primeira vez.

Crosby (1994) recomenda que os gerentes dos programas de custos da
qualidade iniciem o processo de custos da qualidade por meio de uma analise das

entradas e saidas.
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3. CLASSIFICAGAO DOS CUSTOS DA QUALIDADE

Segue classificagdo dos custos da qualidade em forma de categorias
(Toledo 2002):

A - PREVENCAO

S8o os custos associados as atividades de projeto, implementagio e
|loperacdo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo a administracdo e
auditoria do sistema, em todo o ciclo de producio({do projeto ao pos-venda).
|Cu seja, referem-se aos gastos ocasionados com o propdsito de se evitar
defeitos.

B - AVALIACAO

Custos associados a medig¢do, avaliacdo e auditoria de caracteristicas da
|matéria-pnma, componentes e produtos para assegurar a conformacio com
os padrdes de qualidade. Ou seja, referem-se aos custos das atividades de
inspecdo (avaliagdo da qualidade) propriamente dita.

C - FALHAS INTERNAS

Custos associados a maleriais, componentes e produtos que néow
satisfazem os padrdes de Qualidade causando perdas na produgdo, e que
sao identificados antes do produto deixar a empresa. Ou seja, custos de
falhas ocorridas e identificadas intenamente a empresa.

D - FALHAS EXTERNAS

CATEGORIAS DE CUSTOS DA QUALIDADE

Custos gerados pela distrbuicSo de produtos n3o conformes ouf
defeituosos aos clientes/consumidores. Ou  seja, custos de falhag
|identificadas/ocomdas externamente & empresa.

Tabela 2: Categorias de Custos da Qualidade.
Fonte: TOLEDO (2002)

Na abordagem de Sakurai (1997) os custos de prevencdo sdo os
despendidos com o intuito de evitar futuros custos com defeitos.

Para Juran e Godfrey (1998), os custos de prevencao séo os incorridos
para manter os custos de falhas e avaliagdo no menor indice possivel.

Ja conforme Miguel e Rotondaro (2005) os custos de Avaliagdo séo
custos relativos a inspecdes e ensaios requeridos para garantir que o produto ou

servigo esteja em conformidade as especificacdes e requisitos de desempenho.
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De acordo com Feigenbaum (1994), os custos de falhas internas sao
divididos em duas partes: custos de controle conhecidos como preventivo e custos
de falhas no controle conhecidos como corretivo.

Conforme Juran e Gryna (1991) definem os custos de falhas externas
como os custos associados aos defeitos encontrados em produtos ap6s o mesmo

ter sido enviado ao usuario final.

3.1 Elementos dos Custos da Qualidade

Para Robles Jr. (1996) apud Oliveira (2006), os custos da qualidade
podem ser subdivididos em duas macrocategorias: custos de controle e custos das
falhas dos controles.

Conforme Slack (1996) apud Oliveira (2006) subdivide estas
macrocategorias em custos de prevencao e avaliacdo e custos de falhas internas e
de falhas externas.

De acordo com Collaziol (2006), podemos classificar os custos da
qualidade em dois grandes grupos: custos para a qualidade, subdivididos em custos
de prevengao e controle, e custos da ma qualidade, subdivididos em falhas internas
e externas.

Segundo Werke (2000), por mais que se procurem as classificagbes de

custos na literatura, elas tendem a se apresentar, em suma, da seguinte maneira:
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A - PREVENGAD

ELEMENTO DO CUSTO

DEFINIGAO

CUSTOS ASSOCIADOS

1 - Identificagio das

- F

S30 os custos wcomidos relacionados 3 av :tl.n;iio <
das necessidades e percepgio do cliente efou usuzmo qua.nto a

- Programas para buscar a opinidc dos clientes;
- Anilise critica de contrato ou outros docnmentos gque

dos Iidade {inchuindo dados de confiabilidade e
(iue £ 2 sua isfagio com os prody e/ou servigos afemm o= req\usmos do pn:du(o/zen'u;o,
fornecidos. ¥ de p e ligtas de
________ i enﬁt:s.'\o para andlise da entrada de pedidos
2 - Desenvolvimento do SZo 0s CUSIOS NECESSATIOS PAra PEIENCIAr & qn:l]ld:lde na fase |- Analise critica de projeto;
projeto do produto de desenvolvimento de vm novo produto ou servigo, antes de |- Testes de quali Fo de novos prod
liberar a documentagio awtorizada para a produgio imeial —
S3o os custos voltados para assegurar a confornudade ¢ - Avaliagio de fornecedores
da lista de

3 ~ Suprimentos

minimizar o impacto das nic conformudades dos materiais
adquundos na qualidade dos produtos efou servigos, envolvenda
as anvidades antes e apds a colocagio do pedido de compra.

-F $
aprov vados & do indice de desemipenho dos mesmos;
- Anilise critica dos dados técnicos constantes da
documentaciio de compra;

nati £

- Plane de receb e na fonte.

4 - Planejamento da
Qualidade do Processo
Produtive

idade das

- Pl das atividades de da Lidad:

S30 aqueles custos mcorridos para garantis a

qualidade

operagdes produtivas em atingir os requisitos e padres da

para todas as etapas do Processo;

- Qualificagfio do processe (inclnsive satudos de
capacidade do processo),

- Projeto e di de técni ei

de mediciio e ensaios;

- Desenvolvimento de plagos ¢ procedimentos de
inspegic e ensaios.

- Aquisicio e implantagio de software para
[processamento de dados de inspeciio e ensaios

§ - Administragiio da
Cualidade

qualidade

5i0 os custos voltados para adonumstrar e perenciar a fungio

- Salanos administtativos da qualidade (gerentes,
supervisores, etc.};

- F

da

qualidade (inclui
da qualidade);

- Andlize ¢ divulgacio de mdices da quahdade
(relatonion de auditoria, de custos etc.);

- Desenvolvimento de plano de melhoria da qualidade
todas as atividades:

da tidade { S

- Audi
processol;
- Despesas administrativas em geval

6 - Educagio para a
Qualidade

S30 0s custos necessirios a educagio pama a quahdade de
todas as fungdes da empresa que possam afetar, direta ou
mdiretamente. a qualidade dos produtoe e/ou servigos.

- Inclui os custos de educagio, cons :amn!a;in e
otivagio de tode o p 1 ou fung da emp
pma a qualidade

Tabela 3: A - Prevengao
Fonte: TOLEDO (2002)

B - AVALIAGAO

ELEMENTO DO CUSTO

DEFINIGAO

[ CUSTOS ASSOCIADOS

1 - Inspegées e ensaios em
produtos/servigos
adquiridos

Sio os custos voltados para atividades de inspegio

e/ou de teste de produtos ou servicos adquiridos,

necessdrias para determinar sua adequagiio ao uso. Tais|

atividades podem ser executadas como parte da
inspeqio de recebimento ou como inspegdo realizada
no préprio fomecedor.

- Ensaios e testes de aceitagio no formecedor e programas de
controle;

- Euzsalos e testes de aceitagh
- Ensaios e testes de b ;
- Qualificagio ou I lfogacio de for dores, prodh
’Jfl'\‘igos.

et laboraténio;

2 - Avaliagio de operagdes
{fabricagio ou servigo)

Sao aqueles custos incorridos com as inspecdes,

testes on auditorias exigidas para determinar e garantir

a obediéncia aos requisitos durante todas as fases de
execugio de um produto ou de um servigo.

- Anilise das nformagdes para execugio;

- Inspegio e e de protétipo;

- Hc gacdio de prod oup por oficiais;
- Inspegdes e ensaios durante a execm;io dos servigos ou
produtos;

- Ensaios de laboratdrio;

- Revisdio dos dados de fnspegfio antes da expedigiio dos
produtos ou término dos serviges;

- Pessoal envolvido com a avahaqzo da gqualidade;

- Aquisiciic e depreciagiio do equip de inspegho;
- ‘Maxmten;ao afen;ao calibragdo do eqmpamemc de mspecio:
- M g as inspegdes e ensaos;

- Auditorias da qualidade de produto ou servigo.

3 - Avaliagiio externa

Sip os custos relacionados com as avaliagBes

eferuadas nas instalagSes do cliente. antes da aceitagio

oficial do produto pelo mesmo.

- Inspecio de transporte e armazenagen de campo;
- Inspegic e ' a gem 1o cliente,
- Testes pré-operacionais.

Tabela 4: B — Avaliagao.
Fonte: TOLEDO (2002)
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ELEMENTO DO CUSTO

DEFINICAD

CUSTOS ASSOCIADOS

41 -Falhas de projeto de
produto/servige

S3o aqueles custos ndo planejados que existem em funciio das
1adequacdes merentes ao projeto ¢ sua relagio com a execugdo
das operagbes da produgiio. Destaca-se que nfio estio
considerados os custos relativos is alteragSes solicitadas pelo
cliente para melhoria do produto. ou os esforgos maiores de
reprojetos que fazem parte do plano de markering da empresa.

- Agdio corretiva de projeto;
- Retrabalho dewido as mudancas de projeto,
- Sucata devido as alteragdes de projeto;

(72} 5 o 5 -
< S3o os custos devidos ds falhas de mateniais de fomecedores |- Rejeigio de materiais comprados;
Z 2 .Falhas de suprimentos em relacio aos requisitos da qualidade, inclusive comop 1 |- Reposigio de prad:
5 envolvido nessas atividades. - Retrabalhio sobre 0s materiais nfo conformes
bid £ 4
= —
= Custos de falhas de operagio quase semp uma |- An de produto ou servigo ndo conforme e
oy 3 -Falhas de operagio significativa porgdie dos custos gerais da quahdade e podem, a‘g:k‘;g;;?:re s
< (produtoiservigo) geralmente, serem vistos como os custos relacionados com s LSl Enar S 08 el 3,300
= y : - Re-inspegao/reteste;
=] produtos ou servigos defeituosos, descobertos durante as . Operagdes extras;
& operagdes de processo. - Sucatas de operagdo;
5 - S ificagdo do prodi vige final
(&) {(usualmente chamado de produto de 2 linha),
- Horas de trabalho por falha intema.
Dutros Custos de Falhas Internas
- Problema de embarque de material:

- Re-elaboraciio de propostas antes de submeté-las aos cliente:

- Comparecimento a reumdes internas sobre problemas da qualidade:

- Redugio de receita e penalidade devido a atraso nas vendas faturadas;
- Projetar novamente um item devido & erros ou problemas de fabricaciio.

Tabela 5: C - Falhas Internas.
Fonte: TOLEDO (2002)

ELEMENTO DO CUSTO

DEFINICAO

CUSTOS ASSOCIADOS

1 - Administragéio de reclamagies

Sdo o8 custos incorridos na investigagdo, julgamento e resposta as
reclamacdes mdividuais dos clientes ou usudrios por razdes de
qualidade.

2 - Responsabilidade civil pelo
item

Amrridd,

Sdo os custos inc pela as ghes de
responsabilidade pelo produto ou senm;o inclusive. custos com
advogados, registios & indenizagSes.

3 . Produtos ou servigos

S3o os custos incomidos para manusear, traaspostar e contabilizar
produto de\.ulw.do bem como avaliar e reparar ou trocar beas que nfio

- Custo de produto retomado para
retrabalho & custo de produto rejeitado
e devolvido;

devolvidos tendem os itos de ¢do pelo cliente ou vendrio devido &
blemas de qualidade. Niio inchui gastos com reparos realizados como pEEde markating (cusios oo
pro q & epar substituicies devidas a erros na
parte de nma manutencAo motineira, interpretacSo dos requisitos do
consumidor);
w E o custo total envolvido na corregiio de nio conformidades nos - Custos de sa,xbmituigéo g produtos
':z: 4 - Solicitagio em garantia produtos em ia. Deve-se adi os custos de pessoal de servigo |durante o periodo de garantia.
w e ad ati uquenao dem ser custeados na conta de garantia, mas
E que estio & y trabalho do com garantia.
b Sio os custos para atvalizar ou alterar as especificagBes de - Campanha de campo (apds a
W | 5 _ Atteracdo das especificagdes  [produtos/zervigos no local de operagio, para uma nova condicio de distribuigho det;:‘dp"m no mercado
@ de projeto projeto, baseado em recdleulos sug,mﬁcahwos para qunimizar on miesmo ?‘::fn?;um que ‘:1 oompor::\a ate'a
% eliminar as deficiéncias do projeto Inchui s¢ precisa ser trocado). Ex: campania da
é ltimas modificagdes devidas aos probkmas da qualidade, Inclui-se os substituicdo 0o rolamento extemo do
e custos mncorridos como Itade do recolhi > de produtos ou cubo das rodas traseiras do Corsa.
: componentes ja em uso, a fun de corrigir problemas que ndo puderam |- Enos de Engenharia (idem para

o ser previstos (custos com recall). desenhos e sspacificagGes),

6 - Penalidades pés-entrega

S3o os custos incorridos para © pagamento das penalidades por falhas
o di a0s requist is po: do

roduto/servigo.

&

- Muitas incormidas por devolugoes e
afrasos na enfrega {canforme
contratos).

7 - Concessdes ao cliente/usuario

S3o os cpstos incorridos, sobre e acima dos custos de vendas normais.

com clientes ou usuarios que ndo estio completamente satisfeitos com a
qualidade dos produtos cu serviges recebidos.

- Descontos de vendas;
- Extensbes de garantia de produtos ou
S&TViC0S, etc.

& - Perdas de vendas

Siio oy custos imncorridos pela perda de margem de Iuc:o de\. ido 4
redugio de vendas paxpxcblenms. de qualidade {ex: o de
negdcios que perdides no p did »). Este &}

com a perda da imagem pel.’: empresa do ponto de vista do cliente.

to estd associado

- Desgaste da imagem da empresa.

Outros Custos de Falhas Externas

imnperfeicles ou testes especiais.

Inclui-se aqui qualquer outra conta associada ac produto servico no local de operagio (ex: assisténcia técnica). diretamente atribuida a corregdo de
mas que niio se inclui nos itens antegiores.

Tabela 6: D - Falhas Externas.
Fonte: TOLEDO (2002)

Conforme destaca Oliveira (2006), o bom gerenciamento dos custos da

qualidade leva a um aumento de produtividade e ganhos relativos na medida em que

ocorre aumento da qualidade e futuros erros podem ser previstos.
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4. CARACTERIZAGAO DA ORGANIZAGAO

A EMPRESA WX BRINQ que sera utilizada como estudo de caso foi
fundada 1952 com a produgéo de bolas, patins, triciclos, carros a pedal, carrinhos de
bebé e parques infantis regido da Mooca, na cidade de Sao Paulo.

Nos anos 70, passou de uma atividade essencialmente metaldrgica, para
uma empresa de transformagdo de plastico. Inaugurando neste mesmo periodo
nova fabrica em Ferraz de Vasconcelos.

No inicio dos anos 1980, o cenario econdtmico do Brasil era desafiador a
empresa inicia o0s primeiros programas de licenciamento e desenvolve novos
conceitos de produto como a primeira versdo de um triciclo de passeio. Langa
também a Baby Moto movida & pilha, sendo a primeira moto elétrica fabricada no
Brasil.

Em 1990 a WX BRINQ ja com o foco na produgédo de brinquedos sobre
rodas, em um novo plano econémico e a abertura das importagbes passou a
representar marcas de brinquedos internacionais e, ao mesmo tempo, intensificou o
desenvolvimento de produtos com mais tecnologia, como o primeiro carro elétrico
movido por bateria recarregavel.

Nessa década, a WX BRINQ integra o grupo de empresas do setor que,
em conjunto com o INMETRO, estabeleceu o padréao de qualidade e seguranca para
a fabricagcdo de brinquedos no Brasil. Paralelamente, inicia o Servico de
Atendimento ao Consumidor.

Em 1997 os processos de desenvolvimento, produgdo e pés-venda da
WX BRINQ recebem a certificagdo ISO 9001 2008, e a empresa mantém o ritmo de
atualizagdo de seu parque industrial, qualificagdo de seus 980 colaboradores,
sempre orientada para a qualidade produzindo cerca de 1.600 componentes
utilizados na montagem de 130 itens, inovacédo e satisfacdo de seus clientes e
consumidores.

Em 2012 a planta de Ferraz de Vasconcelos ¢ certificada ISO 14001 2004

visando melhorar seu desempenho ambiental.
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Hoje conta com 4.000 clientes em todo o Brasil segue sua tendéncia de
crescimento, consolidando a posicdo de lideranga entre os fabricantes de

brinquedos da América do Sul.
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5. ESTUDO DE CASO

O estudo de caso sera por meio de observagao direta na Industria de
Brinquedos WX BRINQ relacionando o contetdo teérico obtido por meio da pesquisa
bibliografica com a pratica no processo produtivo buscando por meio dos dados
obtidos analisar os resultados ao longo do estudo sendo possivel comparar e
comprovar a importancia da classificagdo dos custos da qualidade no sistema de

Gestao da Qualidade.

51 Estrutura do Sistema de Gestao da WX BRINQ

1 Referéncia Normativa

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) da “WX BRINQ” foi
estabelecido e € mantido com o propésito de atender os requisitos da NBR ISO
9001:2008 - Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos e aos seguintes

estatutos/regulamentos:

v’ “Portaria Inmetro n.° 108, de 13 de junho de 2005” e “Portaria Inmetro

n.° 321, de 29 de outubro de 2009” (Brinquedos);
v' “Portaria n.° 038, de 21 de fevereiro de 2005” e “Portaria n° 125, de 16

de maio de 2006” (Bicicletas de Uso Infantil).

2 Termos e Definigdes
Macroprocesso: € um processo que geralmente envolve mais que uma
funcdo na estrutura organizacional e sua operagdo tem impacto significativo no
modo como a organizagao funciona.
Processos Primarios: sdo os que tocam o cliente. Qualquer falha, o cliente
identifica.
Processos de Apoio: sdo os que colaboram com 0s processos primarios

na obtencéo do sucesso junto aos clientes.
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Nota: demais termos e definigdes utilizados sdo os constantes da norma
NBR ISO 9000:2005 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e

Vocabulario.

3 Aspectos Gerais

3.1 Escopo do Sistema de Gestao da Qualidade

O Sistema de Gestdo da Qualidade descrito no manual da EMPRESA WX
BRINQ esta estabelecido e implementado para o seguinte escopo:

‘Projeto, desenvolvimento e produgdo de brinquedos, Bicicletas de uso

nfantil, produfos para educagdo, esporte, lazer, playground. puericultura e

acessorios.”

3.2 Excluséo de Requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade

O seguinte requisito da NBR ISO 9001:2008 néao é aplicavel ao escopo
acima mencionado:

O item 7.5.4 propriedade do Cliente: para o escopo em questdo, ndo ha
propriedade do cliente sob o controle da “WX BRINQ”.

4 Sistema de Gestao da Qualidade
4.1 Requisitos Gerais
O Sistema de Gestao da Qualidade foi concebido em consonéncia com os

requisitos da ISO 9001:2008 e estruturado nos seguintes processos:

Macroprocesso:
DENOMINAGAO RESPONSAVEL
Comercial Diretoria
Industrial Diretoria e Geréncia Industrial

Tabela 7: Macroprocesso.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

Processos Primarios:




DENOMINAGAO

RESPONSAVEL

Marketing

Gerente de Marketing

Vendas

Supervisora de Administracéo de Vendas

Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)

Gerente de P&D

Planejamento e Controle de Produgdo (PCP)

Gerente de PCP

Aquisigéo

Gerente de Compras

Produgéo Gerente de Produgéo
Expedicdo Supervisor de Custos
Tabela 8: Processos Primarios.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ
Processos de Apoio:
DENOMINAGAO RESPONSAVEL
Manutengéo Gerente de Manutengéo

Recursos Humanos

Gerente de Recursos Humanos

Controle de Qualidade

Gerente de Controle de Qualidade
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Alta Diregdo Diretoria e Gerente Industrial
Tabela 9: Processos de Apoio.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ
O monitoramento dos processos do SGQ ¢é realizado através de
auditorias.

A interacédo e sequéncia dos processos do SGQ estdo determinadas

conforme fluxo a seguir:
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Sistema de Gestdo da Qualidade (4/5/6/7/3)
Comercial Industrial
Marketing P8.D
(7.2/7.3.2) {7.3/7.1)
< Aquisigio Produgio Expedigio <
L (74/ 753/ 7.55) (7.1/ 7.5/ 7.8) {7.5.1/753/755) L
I i
! (4] ] 7 ||
Vendas f PCP _]_ |
" {7.2) 7.1/ 7.2.2) N
T T T
| | |
E T L E
| | | | | | [
Manutencgiio (6.3/6.4)
Recursos Humanog (6.2/6.4)
Controle da Qualidade (7.6/82.4)
Alta Diregdo (5/6.1)
Apoio

Figura 2: Fluxo de Interagdo dos Processos.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

4.2 Documentagéo
O documento PSQO0001 “Controle de Documentos e Registros”

estabelece sistematica adotada para controle de documentos e registros do SGQ.

5 Processos do SGQ (Responsabilidades, Atribuicdes e Deveres)
5.1 Alta Diregéo

5.1.1 Politica da qualidade
A Alta Dire¢éo da “WX BRINQ” declara, documenta e publica a seguinte

Politica da Qualidade (PQ):

A EMPRESA WX BRINQ comprometida com a melhoria continua na sua gestédo da
qualidade conduz seus negécios considerando:’

v" O atendimento as necessidades e expectativas de seus clientes;

v O atendimento aos requisitos relacionados ao produto;

! Nota: O controle dos processos terceirizados estd contemplado na IT - Homologaggo de fornecedores.
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v’ Investimentos em novas tecnologias aplicaveis ao produto e na

capacitagédo profissional dos colaboradores.

E cada funcionario deve participar deste processo, contribuindo para o
trabalho em equipe e comunicagdo de modo a obfer agilidade e sucesso na
execugéo e cumprimento dos objetivos, e em decorréncia garantir a continuidade do

negaocio.

5.1.2 Objetivos da qualidade
Os objetivos e metas da qualidade sao analisados e desdobrados, quanto
ao seu desempenho e tendéncia, nas ACD ou RQ (ver 5.1.5), objetivando a

adequacao, suficiéncia e eficacia do Sistema de Gestao da Qualidade.

chﬁﬁzga Processo Mon;;:rdain;eon;%él\)no) / Método Frequéncia
. g {N° de Elogios / N° Total de 2T e
Elogios dDS(Mng‘Sum‘d‘” 51 Atendimentos no SAC)*100 ngsgigg?
Origem: Bl
Atendimento as Pesquisa de Satisfacio do Informagdes enviadas
expectativas e SGO a Cliente G espontaneamente pelo cliente Bienal
necessidades dos através do site
clientes (MO) Origem: Marketing
indice de Reclamagéo de (N° de Ocorréncias/ Qtde
Chlientes Faturada)*100 Anual
(MO} Origem: SAC
Indice de NC de Produto (Qtde de Produtos NC/ Qtde
Acabado Produzida)* 100 Mensal
{ME) Origem: CQ (Insp. Final)
P (Qtde de Produtos NC / Qtde
Indice d?h':; TLS8pNe Produzida)*100 Mensal
Pro duz;é’m[ Qrigem: Sopro (Bl)
Atendimento aos indice de NC — Injecéio (Qtde de Produtos NC / Qtde
Requisitos do (ME) Produzida)*100 Mensal
Produto Origem: Injegéo (BN
Controle do Processo de
Montagem — Carta NP PCMO000% PCMO0O5
(MQ)
indice de Qualificagdo de
Aquisicao Fornecedores IT0035 IT0035
(ME}
Investimento em
novas tecnologias
aplicavels ao " - -
produto € na SGQ Gestiip deiRecisos Andlise Critica pela Diregéo Anelmse_Cntlca
capacitagio {MO) pela Diregdo
profissional dos
colaboradores.

Tabela 10: Objetivos da Qualidade.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

Para os monitoramentos e medigdes mensais, como por exemplo: “indice

0y

de NC de Produto Acabado®, a analise quanto a capacidade do processo em
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alcancar os resultados planejados deve ser efetuada conforme definigdes abaixo. As
metas devem ser definidas/redefinidas anualmente, com base no resultado do ultimo
ano, caso o resultado do periodo nao atinja a meta estabelecida deve ser mantida

meta anterior.

Frequéncia
{Quando)

Final do semestre | Resultado nao alcance a
“janeito a junho" e|capacidade em atender a meta|Andlise Critica pela Diregdo |Plano de acao corretiva
‘julho a dezembro” | estabelecida.

Anélise (O qué) Realizagao (Onde) SAIDA

Trés meses consecutivos ©
resultado apresentado ndo alcance
a capacidade em atender a meta

Durante o semestre
“janeiro a junho” e

RQMA (Reuniao (Bimestral)
da Qualidade e Meio|Plano de agao preventiva

jutho a dezembro' e e ek Ambiente)

Final do 450 Resultado do indicador for positivo Alta Diregdo determina a
“ianeiro a dezembro® | € refagéo a meta estabelecida, | Andlise Critica pela Direcdo |abertura ou ndc de um
! mas apresentar desvio de até 7%. Plano de agao preventiva

Tabela 11: Analise dos Indicadores.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

5.1.3 Planejamento do SGQ
Eventuais mudangas e consequente impacto do SGQ séo definidas na
ACD ou RQ (ver 5.1.5) e o seu planejamento e efetiva implementagéo é evidenciada

nas revisdes pertinentes dos documentos do SGQ.

5.1.4 Responsabilidade e autoridade

A responsabilidade e autoridade em assegurar o estabelecimento,
implementacdo e manutencédo dos processos do SGQ é do Gerente do Controle da
Qualidade da Qualidade — Representante da Direcdo (RD). Competéncia exigida ao
RD: superior completo, conhecimento em Gestdo da Qualidade, curso de Auditor
Lider e cargo de Gerente. Quando apropriado, eventuais desvios do SGQ que nao
impacte no atendimento as necessidades e expectativas dos clientes referente a
conformidade do produto acabado ou de requisitos estatutarios e regulamentares
aplicaveis ao produto deve ser autorizado e formalizado pelo RD através de e-mail
aos envolvidos. Os referidos desvios devem ser tratados como entrada das ACD.

A “WX BRINQ” dispde de software compostos de diversas aplicagdes
voltadas ao SGQ. Sao Administradores do sistema o Gerente do Controle da

Qualidade e os funcionarios por ele designado.
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5.1.5 Analise critica pela diregao
A ACD deve ser realizada no minimo 2 vezes ao ano, hos meses de

Janeiro e Julho e evidenciada através do software de gestdo na base de anexo.

5.1.6 Comunicagéo Interna

A WX BRINQ utiliza vérios canais de comunicagéo entre os varios niveis e
fungcbes relativas ao Sistema de Gestdo da Qualidade, tais como: Quadros de
avisos, Gestdo a Vista, Sistema Eletrénico, e-mail, Reunides periédicas para
divulgagéo relativa a eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade, Qualidade dos

Produtos e outros assuntos do interesse da organizagéo.

5.2 Marketing
Ver 7 — Plano da Qualidade.

5.3 Vendas
Ver 7 — Plano da Qualidade.

5.4 Pesquisa e Desenvolvimento
O documento PSQO0008 “Pesquisa e Desenvolvimento” estabelece a

sistematica adotada para o processo de P&D.

5.5 Planejamento e Controle de Produgéo (PCP)

As informacdes referentes as Listas de Materiais (BOM — BILLS OF
MATERIAL) e Roteiros de Produgdo, saida do processo de P&D, orientam o
planejamento e controle da produgéo.

A demanda de produtos é orientada através da Previsédo de Vendas.

5.6 Aquisicdo
O documento PSI0006 - “Aquisicdo” estabelece a sistematica adotada

para o processo de Aquisi¢ao.

5.7 Produgéao
Ver 7 — Plano da Qualidade.
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5.8 Expedigéo

A expedicao de produto é orientada pelo pedido de vendas.

E de responsabilidade do processo de Expedigdo preservar o produto
acabado, enquanto estocado no setor da Expedi¢do, bem como a sua preservagéo

até a entrega no destino definido pelo cliente.

5.9 Manutengéao
O documento PSI0008 “Manutengao” estabelece a sistematica adotada

para o processo de Manutencéo.

5.10 Recursos Humanos
O documento PSI0005 “Treinamento” estabelece a sistematica adotada

para o processo de Recursos Humanos.

5.11 Controle da Qualidade
Ver 7 — Plano da Qualidade.

6 Provisdo de Recursos

6.1 Generalidades

A WX BRINQ determina e fornece os recursos necessarios para
implementar e manter o Sistema de Gestdo da Qualidade e melhorar continuamente
sua eficacia, assim como para aumentar a satisfagdo dos clientes mediante o
atendimento a seus requisitos.

As necessidades de recursos que exigem investimentos séo identificadas
pelos gestores dos diversos processos da empresa, informadas a Alta Direcao,
discutidas, aprovadas e planejadas quanto ao seu aprovisionamento nas reunides
de analise critica da direcao.

Recursos extras podem ser fornecidos pela Alta Direcdo quando

considerados pertinentes e adequados para melhorar a eficacia do SGQ.

6.2 Infraestrutura
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Quando da ldentificagdo da necessidade de condicbes especiais de
infraestrutura, seu aprovisionamento é requerido a4 Alta Direcdo por ocasido da
Analise Critica pela Diregao (ver 5.1.5) ou situagées extraordinaria.

Nota: Para os servigos de apoio referente a tecnologia da informagéao séo

abertos chamados e atendidos pela Solution True.

6.3 Ambiente de Trabalho

Quando uma condig¢éo especial de ambiente de trabalho for requerida por
um processo para o alcance da qualidade especificada, esta necessidade é
apresentada por ocasidao da Andlise Critica pela direcdo (ver 5.1.5) ou

encaminhadas ao RD para as devidas providéncias.

7 Plano da Qualidade
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{Fecebimento, Processo e Produto Acabada)

PLAND DA QUALIDADE
Processo Atividades Descriciio Documento
= Desenvolvimento, implemeniagio e methoria do N
Alta Direcéio Ewdengﬁa de SGO verb.l
b o Gestéo de recursos Ver6e5.10
Entradas de P&D Entradas relativas a requisitos E:ig prodito para o ps 8
Marketing = : N - processo de P Gsy
“‘m{g%?e Lig Metodologia para tratamento das RC PSQOD16
i Captagéo, cadastros e gerenciamento dos pedidos | Pontal de Vendas efou
Veress eige de vendas Menu ERP
Pesquisa & Projeto e desenvolvimentos de noves produtos,
PED bl pecas, decoragdes e, guando aplicdvel, produtos PSO008
desenwvolvimento sxclusivos
. Andglise critica da previsio de vendas
PCP Planejamento do produto Blanejaments & controle ge Hoducho Ver5.5
Processo de Aguisicao de produte PSI0006
P P Selecfo, Avaliacio e Reavsliacéo de Fornecedores ITDO35
e i Verificagiio do Produto Adquirido PR g e
S aplicavel ao produto
Fchas Tecnica de
Produto, Fichas
Técnica de
o = Processamento,
Controle de preducio f Preservagiio do produto Instrusgdes de Trahalho
, Instrugdes de
= = Processo e Planos de
Produgao Producio Controle
ldentificacio de produto (TO008
Rastreabiidade de produto ITOD35
Monitoramento e medicdo de processo da linha de
montagem PCMDO0S
Validacgo do processo de soldagem ITO062
Monitoramento do processo de solda ITOD46
. Entrega Entrega do produto no destino definido pelo cliente
Erpsticaa Preservacio do produto Armazenamento, manuseio e protecéo Hia
Metodos de Mamuencao pars avaliar a5 condicOes
= - . adequadas da operagio, objetivando assegurar
Manuatenga Mhm&g:g Eﬁ%& que ¢ uso de equipamenio e de infra-estrutura PSIO008
. necessana atends as exigéncias pera alcancar &
conformidade com os requisitcs do produto.
. 5l Determinacdo da competéncia necessania para os
zﬁ;uar—ig; C_-?rrg?‘eatamgme colaboradores gue executam o rabalho que afetam PSI0005
& conformidade dos requisites do produto
Controie de
equipamentos de Gerenciar o Controle de equipamentos de ITGO50
Conirole de monioramento & monitoramento & medicdo
Quelidade medicdo
Controle da gualidade Medicao e monitoramento do produto Flang de Controle |
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Tabela 12: Plano da Qualidade.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

8 Medicao, Analise e Melhoria
8.1 Auditoria Interna

O procedimento PSI0001 “Auditoria Interna” estabelece a sistematica

adotada para o processo auditoria interna.

8.2 Controle de Produto Nao Conforme
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O procedimento PSQO0001 “Controle de Produto N&o Conforme”
estabelece a sistematica adotada para o controle do produto n&o conforme.

8.3 Melhoria
O procedimento PSI0004 “Ag¢bes Corretivas e Preventivas” estabelece a

sistematica para a tomada de agdes corretivas e preventivas para eliminar causas

de ndo conformidades reais ou potenciais.

O exposto acima descreve a estrutura do Sistema de Gestdo da
Qualidade da organizagdo WX BRINQ a fim de atender a qualidade de seus

produtos e a eficiéncia dos seus processos.
5.2 Indicadores do Sistema de Gestdao da WX BRINQ
Um dos Indicadores do sistema de gestdo é o Indicador de Elogios, onde

a base de calculo é (N° de elogios / N° total de Atendimentos no SAC)*100, dados
extraido do sistema Bl (Business Intelligence) ferramenta estratégica para analise de

= - Pariodo de vigancis
Indicador da Qualidade moada  sa:
13/10/2015 13/11/2015
AREA: SAC RESPONS./ ENVIO: Gestdo da Qualidade DIRECAO
INDICADOR: indice de Elogios ORIGEM DOS DADOS: Sistema " Bt “
FORMULA DO INDICADOR: Realimentag8o de cliente PERIODICIDADE: Mensal
UNIDADE DE MEDIDA: 9% ATUALIZACAD 02/11/2015 MELHOR

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jut Ago Set Out Nov Dez 2015

—— — R e s ——

Jan Fev Mar Abr Mal Jun bl Aga Set Qut Mo Dea 2015
Mata 0,00 0,00 0.00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,90 0,00 0,00 0,00 0,00 6,00

Realizado 1,37 2,58 1,16 0,00 2.90 132 0,%2 1,61 1,70 0.00 0,00 0,00 154

Figura 3: Gréfico - Elogios.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ
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Indicador Pesquisa de Satisfacdo & gerado a partir das informacdes

enviadas espontaneamente pelos clientes via site.

PESQUISA DE SATISFACAO - CONSUMIDOR
2013 a 2015

90% -

80%
70%
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -~
10%
0% + T T T T T

QUALIDADE PRATICIDADE ADEQUACAO ATRATIVIDADE CLAREZA SATISFACAC GERAL

Figura 4: Gréfico - Pesquisa de Satisfagdo
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

Indicador de Reclamacéo de Cliente representa a satisfagéo dos clientes

sua base de formula é (Qtde de reclamagéo/ Qtde. faturada)*100.

REALIMENTAGAO DE CLIENTE
Reclamacgodes

0,70% 1
0.60% A
0.50% A
0.40%
0.30% -
0,20% -

0,10% A

0.00% -

Jul/11 a Jun/12 Jul/12 a Jun/13 Jul13 a Juni14 JulM4 a Jun/b

Figura 5: Grafico - Reclamac¢ées de Cliente
Fonte: EMPRESA WX BRINQ
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Indicador de Falhas Gerais refere-se ao produto acabado, produtos que
sdo encaminhados pela produgéo a Inspegéo Final area da qualidade sua formula
consiste na (Qtde. de produtos NC/Qtde. de produtos Produzidos)*100

Pariodc de vigncia

- -
Indicador da Qualidade owada:  saki
13/10/2015 13/11/2015
AREA: Diversas RESPONS./ ENVIO: Controle de Qualidade DIRECAO
SNDICADOR: indice de NC de Produto Acabada (Falhas Gerais) ©ORIGEM DOS DADOS: Acomp. de RNCs
FORMULA DO INDICADOR: (Qtd. de Produtos NC/ Qtd. Produzida)*100 PERIODICIDADE: Mensal
UNIDADE DE MEDIDA: % ATUALIZAGAO: 31/10/2015 MELHOR

-
. . o - - =
ul Ago Set

Jan Fev Mar Mai Jun 3 Out Nov Dez 2015

—e — e e ——

Jan Fav Mar Abr Mai Jun Al Agn Set Dut Moy Dex 2015
Mata 1,19 1,19 1,19 1,19 .19 139 2,29 11% 1,1% 119 1,19 119 119
Raatizado 1921 1,28 1,68 o.82 1,88 2,07 1,43 g,84 o,7% 1.5

Figura 6: Grafico - indice Falhas Gerais.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

Indicador do Processo Sopro referente aos apontamentos dos
componentes fabricados no processo Sopro sua formula consiste na (Qtde. de
componentes NC/ Qtde. de componentes produzidos)*100
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o O Periodo de vighncla
Indicador da Qualidade ada salan:
| 13/10/2015 13/11/2015
AREA: Sopro RESPONS./ ENVIO: Gestdo da Qualidade DIRECAC
INDICADOR: indice de NC — Sopro ORIGEM DOS DADOS: Sistema " 81 "
FORMULA DO INDICADOR: indice de NC Apontada PERIODICIDADE: Mensal
UNIDADE DE MEDIDA: 96 ATUALIZACAO: 31/10/2015 MELHOR
8,00
7,00 -
5,00
5,00 - -
4,00
3,00
2,00
1,00
Jan Fev Mar Abr Mai Jun Il Ago Set Out MNowv Dez 2015
— ——— i ———
Jan Fav Mar Abr Poii Jun dut Age Sen Out Mov Dex 2015
Mnte 6,74 674 6,74 6,74 6,74 674 6,74 6,74 6,74 6,74 6.74 6,74 6,74
Reabitedo 7.4 5,33 5,56 6.75 599 574 5,52 452 479 0.00 0,00 0,00 5,74

Figura 7: Grafico - indice Sopro.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

Controle do Processo de Montagem - Carta NP — indice referente aos

apontamentos realizados na linha de montagem.
Férmula: _Qtde de NC  x 100

Qtde. de produto produzido

- = Pariodo de vigincla
Indicador da Qualidade fade  satan
| 13/10/2015  13/11/2015
AREA Montagem RESPONS./ ENVIO: Controle de Qualidade DIREGAO
INDICADOR: Controle do Pracesso de Montagem - Carta NP ORIGEM DOS DADOS: Carta NP
FORMLUILA DO INDICADOR: {Qtd. Ndo Conforme/ Produtos Montados}*100  PERIODICIOADE: Mensal
UNIDADE DE MEDIDA: % ATUALIZACAO: 31/10/2015 MELHOR
1,80
1,60
3,40
1.20 =
1,00
0,80 ! 1 3 ]
1,41 ’ 3 3
0,50 1 3
0,40
0,20 ‘
. .5 = W s —
Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dex 2015
—— —— P J—
lun Fav. Mar Abr pal Jun L Age Set Out Mo Dee 2015
Meta 1,43 1,43 1,43 1,43 1,43 143 1,43 1,43 143 1.43 143 143 1,43
Heslizado 1.53 1,64 1,32 117 180 1,41 1,31 1,38 1,35 0,00 0,00 0.00 1,38

Figura 8: Grafico - indice de Montagem.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ




38

Indicador do Processo Injecdo — Indice referente aos apontamentos

Mensais dos componentes fabricados no processo Injecao.

Férmula: _Qtde de componentes NC  x 100

Qtde. de componentes produzido

Iindicador da Qualidade

RESPONS./ ENVIO.

ORIGEM DOS DADOS:

PERIODICIDADE:

ATUALIZAGAO:

Gest3o da Qualidade
Sistema " BI "

Mensal

31/10/2015

Periado da vigncls

Entrada: Saida:
13/10/2015 13/11/2015

DIRECAC

MELHOR

AREA: Infetora
INDICADOR: indice de NC - Injetora
FORMULA DO INDICADOR: Indice de NC Apontada
UNIDADE DE MEDIDA: 9
5,00
4,50
4,00
3,50
3,00
250 |
2,00 3
2,50
1.00 2,08
050 |
i v -
Jan Fev Mar Abr
Jan Fev Mar Abr
Mots 213 243 213 213
Rasilrado 4,76 2,47 2,30 2,07

Bal
2,13
2,01

omann

Jun
213
1,60

aul
2,13
a6

age
2,13

1,83

) M-i Jun il Ago ' Set i

——

- i

Out

set out
2,13 2,13
1,79 0,00

Nov

2,13
0,00

B

:

i

,os1|

B
Dez 2015

Der 2018

2,13 2,13

0,00 2,09

Figura 9: Grafico - indice Injetora.
Fonte: EMPRESA WX BRINQ

Como podemos verificar a Empresa WX n&o contém um levantamento de

seus custos da qualidade, desta forma vamos classificar os custos do processo de

Injecdo devido ser o responsavel pela maior parte de producéo de brinquedos.

5.3 Classificagdao dos Custos no Processo Injecio.

5.3.1 Custos de Avaliagao.

e Mao de Obra;

¢ Inspecado de Recebimento (Embalagens e Matéria-Prima);

e Calibracao dos dispositivos de processos;

¢ Inspecao e Monitoramento de processos;
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o Utilizagdo de materiais de escritérios (papel, caneta, lapis, borracha
etc.).

e Auditoria Interna;

Em sua produgédo conta com cerca de cinquenta e sete maos de obra e

40 maquinas Injetoras.

5.3.2 Custos de Prevencao.

» Projetos de Melhoria;

o Conscientizacao;

No processo sédo realizados varios projetos de melhoria, quando um
projeto finaliza outro logo comega para que sempre estejam de certa forma
procurando a melhoria continua do processo.

As conscientizagdes sdo realizadas semanalmente nos dois horarios
procurando sempre falar da mesma forma para que os operadores ndo tenham

duvidas.

5.3.3 Custos de Falhas Internas.

¢ Retrabalho;
¢ Reinspecao;

¢ Refugos;

Média dos custos dos componentes e produgéo total de componentes

mensal.
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Més Tetal Produzido | M3o Conforme % NC Média Custo peca| Custo Produgioe | Custo pecas NC
Janeiro 665.140 31.674 4,76%| R$ 201 R%$ 1.336.931,40| R$ 53.664,74
Fevereiro 2.254.383 55.749 247%| R$ 2,98 R$6.718.061,34{ R§ 166.132,02
Margo 2.828.878 §5.144 2,30%{ R§ 245 R$6.930.751,10) RS  153.602 80
Abril 2.865.416 59.426 2,07%( R$ 2,12 R$6.074.661,92| R§ 12598312
Maio 2.750.215 55.392 201%( R$ 278 R$ 7.645597 70| R$  153.989,76
Junho 3.062.489 48.881 1,60%| R§ 233 R$7.13558937| R$ 113.892,73
Jutho 3.366.774 52.730 1.86%| RS 208 R$7.002.889,92| R$ 130.478,40
Agosto 3.079.594 56.472 1,83%| R$ 21 R$6.407.94334{ RE 115.155,92
Setembro 2.545.638 40.157 1,58%| RS 215 R$ 5.473.123,85| R$ 86.337,55

Tabela 13: Custos dos Componentes

Fonte: EMPRESA WX BRINQ

5.3.4 Custos de Falhas Externas.

e Reclamacgao dos clientes;

e Devolugao de produtos;

Tendo cerca de 3.898 ocorréncias e 889 de devolugao

problema de Injecao.

por algum
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6. CONCLUSAO

Durante o desenvolvimento do trabalho observou-se que a empresa
mostrou preocupada com a qualidade dos seus produtos e se manteve atenta
quanto aos custos da qualidade.

O objetivo deste trabalho era classificar os custos da qualidade gerados
no processo de Injecéo, revelou-se complexo por se tratar de um processo de varias
variagées e instabilidade uma vez que a rotatividade e perda do processo sdo muito
altas.

Referente aos Custos de Falhas Externas pode-se concluir que sao os
mais dificeis de serem analisados devido a complexidade da situagdo, pois ndo é
possivel mensurar os prejuizos causados e conforme

Referente aos Custos de Falhas Internas, este pode causar impacto
significante no custo do produto Final, 0 bom gerenciamento deste custo podemos
aumentar o desempenho e a produtividade do processo focando de forma assertiva
as acdes aos responsaveis do setor.

Referentes aos Custos de Prevencdo pode-se destacar os investimentos
nos grupos de melhoria, pois at¢é o momento ndo se perguntavam qual o retorno
financeiro da implantagao.

Referente aos Custos de Avaliagao pode-se verificar que ao longo de todo
processo existem dispositivos de controle sem identificagdo e que nédo se sabe o
quanto isso implica na geragao de componentes ndo conforme e atraso na entrega.

Conclui-se que a classificagado e utilizagdo dos custos da qualidade como
ferramenta do sistema de gestdo possibilitam a empresa maior retorno, medidas

eficazes e identificacdo de todas as fontes de desperdicios.

6.1 Resultados Obtidos

Durante a elaboracdo da pesquisa, e principalmente na aplicagdo da

metodologia no estudo de caso deste trabalho verificou-se que a empresa pode sim
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melhorar seu desempenho ao longo de todo o processo, a comegar pelos custos de
falhas internas, diminuindo seus refugos e seus custos de fabricagao.

Através da classificacdo identificamos com mais clareza o quanto a
empresa esta perdendo com vista no que esta investindo.

Verificou a necessidade de ter uma equipe qualificada para analisar e
coletar os dados, por se tratar de dados complexos de numeros que muitas vezes

nao estavam a dispor dos responsaveis do setor.

6.2 Sugestdes para trabalhos futuros

Como proposta de continuidade deste trabalho se faz necessario
mensurar os dados obtidos para gerar Indicadores de monitoramento que serviram
de base para tomadas de decisdes sobre investimentos em prevencéo e definicio

de ag¢des de melhorias futuras.
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RESUMO

O intuito deste trabalho é dissertar a respeito da Implantagdo de um Sistema de
Gestdo da Qualidade em uma empresa importadora e distribuidora de produtos para
diagnéstico de uso “in vitro”. A empresa em questdo sera resultado da cisdo de uma
unidade de negécios de dentro de uma multinacional farmacéutica e de produtos
para saUde, e para tanto, precisa ter seu proprio Sistema de Gestéo da Qualidade
implantado. Alguns dos principais desafios apresentados ao longo deste trabalho
sdo a elaboracdo da documentagdo da qualidade seguindo orientagdes da nova
matriz, que possui um Sistema de Gestdo da Qualidade global focado apenas em
plantas fabris, motivar o time e desenvolver um bom relacionamento com os 6rgaos

reguladores locais.

Palavras-Chave: Sistema de Gestdo da Qualidade. Diagnostico de Uso “In Vitro™.

Documentagéo.
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1. INTRODUGAO

A proposta do presente trabalho é discorrer a respeito da Implantagéo de Sistema
de Gestdo da Qualidade para empresas Distribuidoras de Produtos para
Diagnéstico de Uso “In Vitro”, que realizem as etapas de Importacdo,
Armazenamento e Distribuicdo de produtos. Tal necessidade foi identificada apos a
venda de uma unidade de negbcio especifica de uma companhia global
(denominada neste trabalho como companhia A) para um grupo de investidores
americanos, e estes manifestaram seu interesse em transformar esta unidade de
negécio em uma empresa autdnoma (denominada neste trabalho como companhia
B), cujo escopo seria importagdo, armazenamento e distribuicdo de Produtos para

Diagnostico de Uso “In Vitro” em territério nacional.

Durante o processo de transigdo entre as empresas, verificou-se a necessidade de
atendimento a determinados requisitos regulatérios, entre eles o cumprimento com
as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo, de acordo com o a Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n°16, de 28 de Margo de 2013, responsavel por
aprovar o Regulamento Técnico de Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso “In Vitro”, resolugdo esta muito similar
a ABNT ISO 13485:2004, que especifica requisitos para um Sistema de Gest&o da
Qualidade para empresas que atuam no desenvolvimento, produg3o, instalagao e
servicos de Produtos para Salde, também aplicavel a Produtos para Diagnostico de

Uso “in vitro”.

A unidade de negécios aqui referenciada fazia parte de um Sistema de Gest&o da
Qualidade padrio para todas as unidades de negdcio da companhia, ndo possuindo
documentos ou procedimentos especificos, portanto, o Sistema de Gestdo da

Qualidade proposto devera ser implantado a partir do zero.

Para que o referido trabalho de implantagdo pudesse ser iniciado, foi disponibilizada
ao Gestor de Qualidade e Assuntos Regulatorios da franquia, a documentacéo do

Sistema de Gestdo da Qualidade da companhia A, bem como alguns treinamentos.
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Apos andlise critica da documentacdo, dos treinamentos e de algumas reunioes
realizadas entre o Gestor e o time da Qualidade “Cross-sector” da companhia A,
evidenciou-se que, por se tratar de uma companhia muito grande atuante em
diversos segmentos (Equipamentos para esterilizagdo, proteses e Orteses,
glicosimetro, agulhas, fios de sutura, produtos para Diagnéstico de Uso “In Vitro”,
dentre outros) o Sistema de Gestdo da Qualidade, bem como seus documentos e
treinamentos, ndo atendiam a necessidade especifica do negécio de produtos para
Diagnéstico de Uso “In Vitro", visto que este tipo de produto apresenta
particularidades especificas, e diferentes dos demais produtos; logo, foi possivel
identificar que o Sistema de Gestdo da Qualidade da companhia A focava nos

aspectos comuns a todos os produtos.

Durante a fase de diagndstico, identificou-se também que, enquanto algumas areas
tinham processos bem estabelecidos e evidéncias do seguimento dos mesmos
(Servicos de Assisténcia Técnica) outras ndo tinham a menor ideia de como
estabelecer um processo para si (Importagdo e Exportagdo) e ainda, como se
tratava de uma franquia, que futuramente constituiria uma empresa autonoma, 80%
dos colaboradores eram da area comercial e a grande maioria tinha pouco ou
nenhum conhecimento sobre Gestdo da Qualidade, embora fizessem parte da
companhia A ha mais de dez anos. Para explicar esse aspecto, verificou-se que os
colaboradores da area comercial participavam de treinamentos anuais de Qualidade
que consistiam basicamente na importancia do seguimento do procedimento de
reportar reclamagdes contra produto recebidas, em até 24 horas, para o0

departamento responsavel.

Apés a realizagdo do referido diagnostico, iniciou-se o trabalho de construgao do
Sistema de Gestdo da Qualidade da futura companhia B, com base em um Sistema

de Gestdo da Qualidade global que ainda estava em fase de construgéo.
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1.1 OBJETIVO GERAL

O presente trabalho tem por objetivo principal propor a Implantagdo de Sistema de
Gestdo da Qualidade para empresas distribuidoras de Produtos para Diagnoéstico de
Uso “in vitro”, que realizem as etapas de Importagédo, Armazenamento e Distribuicdo

de produtos.
1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Discorrer a respeito de itens importantes para Implantagdo de um Sistema de
Gestao da Qualidade, como:

e Conceito de Qualidade;

e Elaboracdo do Manual da Qualidade e Procedimentos Operacionais em
conformidade com a regulamentagdo e normas em vigor para esse segmento;

e Adequar a Gestdo da Qualidade da empresa a necessidade do negocio,
ajudando-o a prosperar e contribuindo para o crescimento da companhia;

e Introduzir a cultura da qualidade em colaboradores com pouco ou nenhum
contato com a mesma e que, predominantemente, estdo voltados para os
objetivos da area comercial;

¢ Treinamento;

e Qualificagcdo de fornecedores;

e Preparacgao para auditoria;

e Construir um relacionamento com os 6rgéos reguladores.
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2. FUNDAMENTAGAO

Compreender o conceito de Qualidade ndo é uma das tarefas mais simples, uma
vez que essa palavra pode ter significados diversos para diferentes pessoas em

diferentes contextos.

Embora Qualidade seja uma das palavras-chave mais difundidas junto a sociedade
e também nas empresas, existe certa confusdo no uso desse termo. A confus&o no .
seu uso existe devido ao subjetivismo associado a qualidade e também ao uso
genérico com que se emprega para representar coisas muito distintas. Assim,
enquanto para alguns a qualidade estd associada a atributos intrinsecos de um
produto, para outros, estd associada a satisfagdo de clientes. (Carpinetti, 2016).
O entendimento predominante até o momento e representante da tendéncia futura é
o conceito de qualidade como satisfagdo de cliente, visto que, essa conceituagéo
contempla a adequagio ao uso enquanto contempla também atendimento a

especificacdo do produto (Carpinetti, 2016).

A ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada em 1999 pela Lei n°
9.782 de 26 de Janeiro de 1999, cuja principal finalidade é a protegdo da satde por
intermédio do controle sanitario de produgdo e comercializagdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria, e ainda, o controle de portos, aeroportos e
fronteiras, vendo necessidade de regulamentar a fabricagdo de produtos para saude
e produtos para diagnéstico, publicou em 2013 a Resolugdo RDC N°16/2013, o
regulamento técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Medicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso “In Vitro” (ANVISA.GOV). A referida resolugéo
substituiu a antiga RDC N°59/2000, que possuia a mesma finalidade, porem,
necessitou de revisdo e adequacgao, principalmente em relagdo a norma NBR ISO
13485/2004, que trata de Sistemas de Gestdo da Qualidade em Produtos para

Satide, originando uma regulamentagdo mais completa e atualizada.

Uma das atualizagdes da RDC N°16/2013 em relagdo @ RDC N°59/2000 refere-se a
obrigatoriedade da empresa em manter o gerenciamento de risco atualizado de seus
produtos: “Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de
gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgéo a

sua descontinuagdo, para identificar os perigos associados a um produto médico ou



14

produto para diagnéstico de uso “in vitro”, estimar e avaliar os riscos envolvidos,
controla-los e avaliar a efetividade dos controles estabelecidos. Este programa deve
incluir os seguintes elementos: andlise, avaliagdo, controle e monitoramento do
risco” (RDC N° 16, 2013).

A alteracdo na regulamentagao foi feita alinhada ao foco da NBR ISO 13485/2004
em gerenciamento de risco. Grande parte das empresas utiliza o FMEA para essa
finalidade. “O FMEA, do inglés Failure Mode and Effect Analysis, € um metodo
usado no desenvolvimento de produto e processo para o desenvolvimento de agoes
de melhoria para a minimizagdo ou eliminagdo de falhas consideradas criticas
segundo alguns critérios. Pode ser aplicado tanto na melhoria de produto quanto na

melhoria de processo de fabricacdo.” (Carpinetti, 2016, p. 130).

As grandes empresas tem compreendido melhor a importancia da qualidade para
satisfagdo e fidelizagdo do cliente, aumentando assim a sua competitividade e
auxiliando na conquista de novos mercados. “Ou seja, para conquistar mercados e
se manter competitivo, & preciso atender aos requisitos dos clientes quanto a
produtos e servigos. O raciocinio € muito simples: clientes satisfeitos representam
faturamento, boa reputagao, novos pedidos, resultados para a empresa, empregos e
remuneracgao para os funcionarios. Ao contrario, cliente insatisfeito pode resultar em
mé& reputacdo, dificuldade de conseguir novos pedidos, perda de faturamento e

dificuldade de se manter no negécio.” (Carpinetti, 2016).

Conforme menciona Paladini (2009, p. 47): “A visdo dessa abordagem € simples: o
que determina a aquisi¢do de um produto é a confianga que o consumidor tem no
processo produtivo que o gerou. O consumidor entende como o produto ¢ feito,

conhece o processo, sabe que ele é confidvel e, por isso, resolve adquiri-lo.”

Nao se pode deixar de mencionar também a dificuldade enfrentada pela maioria dos
profissionais de Gestdo da Qualidade, no que diz respeito ao envolvimento,
convencimento e lideranga com o intuito de incentivar a melhoria continua e
exceléncia nos processos da empresa. “O conceito de lideranca para a gestao da
qualidade parte do pressuposto de que foco no cliente e melhoria continua sé seréo
incorporados a cultura organizacional se houver lideranga para a qualidade, com

visdo de longo prazo de comprometimento com a qualidade e ambiente adequado
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para que as pessoas se tornem completamente envolvidas e comprometidas com os

objetivos de foco no cliente e melhoria continua”.(Carpinetti, 2016, p. 45).

Paladini complementa (2009, p. 183): “Talvez por isso, lidar com recursos humanos
é o maior desafio gerencial. Inclusive, e principalmente, da Gestédo da Qualidade.
Isto porque a experiéncia ensinou que, sem o efetivo envolvimento dos recursos
humanos da organizagdo, ndo se produz qualidade. Desta forma, ndo se investe
tempo em discutir sobre a importancia dos recursos humanos para a qualidade,
mas, sim, nos processos que podem determinar seu envolvimento no desafio de

produzir qualidade”.

Uma das ferramentas para envolvimento do time e transferéncia de conhecimento é
o treinamento, que muitas vezes é compulsério e outras determinado pela propria
geréncia, o que nem sempre traz bom resultados. “O treinamento torna-se um
instrumento positivo de envolvimento se ele for planejado, desenvolvido e aplicado a
partir da demanda. Ou seja, o treinamento contribui efetivamente para o
engajamento das pessoas se ele resultar de caréncias observadas pelos proprios
interessados, que, assim solicitam o treinamento para minimiza-las.” (Paladini, 2009,
p. 191).

Atualmente existem trés modalidades de treinamentos praticados pelas

organizagoes:

1. Treinamentos compulsorios: necessarios para adequagédo da organizagao a
determinada migracdo, realizada por razbes estratégicas, legais ou para

atender a demanda do marcado.

2. Treinamento por oferta: ofertado pela organizagdo devido ao entendimento da

geréncia de que ele é necessario.

3. Treinamento por demanda: quando os funcionarios identificam que possuem
caréncia de informagdo em determinado assunto, necessitando de um

treinamento e o solicitam.
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De acordo com o que a experiéncia pratica demonstra:

1. O treinamento compulsério deve ser realizado e ndo ha o que fazer a

respeito.

2. O treinamento por oferta prejudica o envolvimento das pessoas no esforgo

pela qualidade, devido a imposigao do mesmo.

3. O treinamento por demanda é o que geralmente traz melhores resultados.
(Paladini, 2009).

“O treinamento torna-se um instrumento positivo de envolvimento se ele for
planejado, desenvolvido e aplicado a partir da demanda. Ou seja, o treinamento
contribui efetivamente para o engajamento das pessoas se ele resultar de caréncias
observadas pelos préprios interessados, que, assim solicitam o treinamento para
minimiza-las.” (Paladini, 2009, p. 191).

A criacdo da cultura da qualidade em uma empresa n3o é tarefa simples e demanda
envolvimento, encorajamento, realizacdo de treinamentos e atividades que mostrem
a qualidade como uma ferramenta que agrega valor ao negocio, bem como a
insercdo dos diretores da companhia no processo, mostrando que acreditam na
relevancia e na importancia da qualidade. Afinal, o exemplo vem de cima. Como
conceitua (Paladini, 2009, p. 208): “De forma simples, cultura &€ o conjunto de valores
e crengas de uma sociedade. O mesmo conceito se aplica as organizagdes. Por sua
vez, a cultura da qualidade é obtida quando se consegue transformar a qualidade
em valor. Ou seja: cria-se a cultura da qualidade quando a organizacéo
(representada pela alta administragdo) e seus integrantes (representados por seus

funcionarios) consideram a qualidade como algo efetivamente relevante”.
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3. ESTUDO DE CASO

A futura Companhia B, uma importadora e distribuidora de produtos para diagndstico
de uso ‘“in vitro”, que deve estar plenamente constituida a partir de Junho/2017,
atualmente é uma franquia do grupo de empresas da companhia A, fazendo parte
da mesma ha mais de 75 anos. Embora nao faca mais parte deste grupo na maioria
dos paises onde atua, uma vez que a estratégia mundial desta transicdo, apés a
aquisicdo da divisdo por um grupo de investimentos americano, determinou que os
primeiros paises onde a franquia passaria a ser uma empresa autbnoma seriam
Estados Unidos e paises da Europa, seguidos pelos paises da Asia, Oceania e
entdo América Latina, no Brasil a divisdo sera mantida como parte da companhia A

até o final do primeiro semestre de 2017.

Com um portfolio de 600 produtos (entre equipamentos, reagentes, controles e
calibradores) e faturamento anual aproximado de $60.000.000 no Brasil, conta
atualmente com 40 colaboradores e a expectativa é que esse numero aumente para
100 colaboradores diretos e 20 indiretos até junho de 2017, operando a partir de
uma matriz em Sdo Paulo-SP e duas filiais, sendo uma em Embu das Artes-SP e
outra em Itajai-SC, dentro de operadores logisticos especializados no segmento

farmacéutico e de diagnéstico, conforme demonstrado na figura 1.

A expectativa é que o departamento de Garantia da Qualidade e Assuntos
Regulatérios comece a operar com 6 colaboradores, sendo 1 gestor e 5 analistas,
dois desses baseados nas filiais dentro dos operadores logisticos, conforme

demonstrado na figura 2.
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Figura 1 — Organograma da estrutura companhia B no Brasil

Companhia B
Matriz — Sao Paulo/SP

Companhia B Companhia B
Filial — Embu das Artes/SP Filial — Itajai/SC

» Recebimento e * Recebimento e
expedigdo de expedigdo de
equipamentos. reagentes.

* Recebimento e * Recebimento de
expedicao de partes gelo e emabalagens
e pegas. de isopor para

* Servi¢o de manuten¢ao da
Assisténcia Técnica. temperatura

*» Centro de Revisdo durante o]
de Equipamentos. transporte.

Fonte: Préprio autor (2016)

Figura 2 — Organograma do Departamento de Qualidade e Assuntos Regulatorios

Gerente de Qualidade e
Assuntos Regulatorios

Analista Sr. de Analista Sr. de Ass. Analista Sr. de Analista de Analista de
Qualidade Regulatdrios Documentagao Qualidade Sr. Embu | Qualidade Sr. Itajai

Fonte: Proprio autor (2016)
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A companhia B conta atualmente com 5 plantas fabris, sendo 3 nos Estados
Unidos, 1 na Franca e 1 na Inglaterra, além de um centro de remanufatura de
equipamentos para diagnostico de uso “in vitro” localizado na Alemanha mas que em
breve passara a operar do México, visto que a maior demanda de equipamentos que

passam por esse processo vem da América Latina.

O objeto de estudo apresentado neste trabalho é a implantagdo de um Sistema de
Gestdo da Qualidade para a companhia B, considerando o cenario acima descrito.

Para tanto, disponibilizou-se a documentagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
da matriz da companhia B, que por ser uma fabrica, possui um escopo muito mais
abrangente do que precisa ser considerado para a companhia B no Brasil, visto que
o escopo de atividades da mesma sera Importagdo, Armazenamento, Distribuigéo e

Assisténcia Técnica.

Conforme orientacdo do time de lideranga global da companhia B, o Sistema de
Gestdo da Qualidade a ser implantado deve estar de acordo e similar ao Sistema de

Gestao da Qualidade da matriz da companhia B.

Os resultados pretendidos com a implantagdo do Sistema de Gestédo da Qualidade
na companhia B s3o:

o Estabelecimento de processos adequados, em conformidade com os
produtos e servigos ofertados pela companhia, bem como na expectativa do
cliente e na necessidade do negdcio, contribuindo para a sua expanséo.

e Atendimento aos requisitos regulatorios do pais e politicas da empresa, do
ponto de vista global.

e Implantagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade robusto e eficaz que
sirva de modelo para os demais paises da América Latina.

e Engajamento da equipe durante o processo, com o intuito de demonstrar que
o Sistema de Gestido da Qualidade deve atender a necessidade de todos e é
constituido para todos, aumentando assim a adesdo da equipe ao Sistema e

seu comprometimento em atingir os objetivos.
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e Engajamento da alta diregdo, a fim de que a mesma esteja convencida da
importancia do Sistema de Gestédo da Qualidade para a companhia e para o
negdcio e ciente das dificuldades encontradas e dos recursos necessarios.

o Identificagdo de riscos e oportunidades.

e Estabelecimento de indicadores e que a partir da sua analise e agoes
posteriores seja possivel atingir a melhoria continua.

e Mensurar e aumentar a satisfagdo dos clientes, visto que um Sistema de
Gestao da Qualidade eficaz impacta positivamente na rotina do cliente e
aumenta a credibilidade da empresa.

e Aumento da produtividade, visto que com processos eficientes e uma gestéo
eficaz, elimina-se uma série de desperdicios, entre eles de tempo e custo,
favorecendo o aumento da produtividade.

e Possibilitar a certificagdo da empresa de acordo com normas nacionais e
internacionais, visto que a certificagdo atesta a conformidade do Sistema de
Gestdo da Qualidade com as normas aplicaveis e € um diferencial em relagdo
a maioria dos fornecedores do setor e pode propiciar a conduc¢do de novos
negdcios, principalmente com clientes e valorizam a qualidade dos produtos e

servicos ofertados.

3.1 A QUALIDADE NA INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUDE E
PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

Conforme mencionado anteriormente, a RDC N°16/2013 visa orientar as empresas,
e estabelecer um regulamento, quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Saude, dentre eles, os Produtos para Diagnéstico de Uso “In Vitro®, com o
intuito de garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos produtos comercializados

no Brasil.

As Importadoras e Distribuidoras de Produtos para Salde, diferente dos
Fabricantes, ndo precisam ser Certificados de acordo com essa resolugdo para
operar, devendo, porém, ter a documentagdo em ordem, receber eventuais visitas
de inspetores da Vigilancia e Local, e assinar uma declaracdo informando que
cumpre com o estabelecido na referida documentagao. Fica sob responsabilidade da

empresa o cumprimento do regulamento.
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A Resolugdo RDC N°16/2013 é divida em 9 capitulos, conforme segue:
Capitulo 1 — Disposigbes Gerais

Capitulo 2 — Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade

Capitulo 3 — Documentos e Registros da Qualidade

Capitulo 4 - Controle de Projeto e Registro Mestre de Produto
Capitulo 5 - Controlé de Processos e Produgéao

Capitulo 6 — Manuseio, armazenamento, distribuicao e rastreabilidade
Capitulo 7 — Agdes Corretivas e Preventivas

Capitulo 8 — Instalacao e Assisténcia Técnica

Capitulo 9 — Técnicas Estatisticas

Em seguida, discutir-se-4 sobre cada um dos capitulos, e sua aplicabilidade a

proposta deste trabalho.
3.2 DISPOSICOES GERAIS

Em geral, as empresas atendem ao capitulo de Disposi¢des Gerais somente no
Manual da Qualidade, apresentando a empresa, os produtos fabricados por ela, o
objetivo e escopo do Sistema da Qualidade proposto, bem como as referéncias
utilizadas para a elaboragdo do mesmo. Além disso, apresentam-se ainda algumas
definicdes importantes para a leitura e compreensao dos documentos que compoe o

Sistema da Qualidade da empresa.

Neste caso especifico, pode-se encontrar os objetivos e compromissos da

companhia de forma global:
Os objetivos sao:

e Atender as necessidades dos clientes através do fornecimento de produtos e

servicos seguros e eficazes; a partir de um ambiente de trabalho que
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promova melhoria continua, crescimento, desenvolvimento e compromisso

com a qualidade.

e Exercer as melhores praticas para garantir a saide e seguranga de nossos

funcionarios e a protecao ao meio ambiente.

e Conduzir os negécios de acordo com as leis, regulamentos e normas que se

aplicam as operacoes.
Os compromissos sao:
o Cumprimento dos requisitos e melhora continua do Sistema de Gestéo

o Estabelecimento e revisado frequente dos objetivos;

7

e Garantir que esta Politica € comunicada e entendida, implementada e

mantida em toda a organizagdo. (Manual da Qualidade, 2016)

Os objetivos e compromissos da companhia B, demonstram que além de estar
comprometida com a satisfagdo de requisitos, leis, regulamentos e normas, ela esta
profundamente comprometida com a qualidade, produto e atendimento as
necessidades do cliente. Junto com o entendimento das empresas de que a
qualidade auxilia na fidelizagdo do cliente, veio também a preocupacdo do
departamento comercial, por exemplo, com a qualidade dos produtos que estio

sendo entregues.

Em uma situagdo pontual, um produto termolabil foi entregue ao cliente fora da
temperatura especificada nas instrucdes de uso e na rotulagem do produto, o que
fez com que o cliente devolvesse o produto e tivesse um problema com o estoque.
Além disso, o produto devolvido obviamente ndo foi faturado, trazendo perda
financeira para a companhia. Um situagdo como essa demonstra 3 coisas

importantes:
1. A importancia do atendimento as especificagdes do produto;

2. A crescente demanda dos clientes por produtos de qualidade;
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3. A necessidade da correta qualificagdo e acompanhamento de fornecedores

criticos.
3.3 REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

Este item da norma informa que a resolugdo em questao é destinada a fabricantes e
importadores de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso “in vitro”,
estabelece ainda que a empresa deve implantar e manter um Sistema da Qualidade
que assegure o atendimento aos requisitos do regulamento aplicavel ao negécio, e

que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido.

O presente capitulo da norma, ainda estabelece requisitos para responsabilidade
gerencial, gestdo de pessoal, treinamento, gerenciamento de risco e controle de

compras, conforme demonstrado na figura 3.

Figura 3 — Mapa de Documentos e Registros da Qualidade
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Fonte: Guia de Auxilio na Implantagdo de Boas Praticas de Produtos para Saude (2012)
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Do ponto de vista de responsabilidade gerencial, a norma enfatiza a

responsabilidade da geréncia com a manutengdo e melhoria do Sistema de Gestao
da Qualidade, definicdo de responsabilidades e autoridades, fornecimento de
recursos necessarios, numero suficiente de funcionarios para execugdo das
atividades, definicho de um representante da geréncia bem como revisGes
gerenciais do Sistema de Gestdo da Qualidade, de acordo com a frequéncia

entendida como adequada pela empresa.

De uma perspectiva organizacional, a empresa B estabelecé em seus documentos
da qualidade: “O corpo gerencial da empresa estabeleceu uma estrutura
organizacional que garante que quem gerencia, executa, verifica e avalia atividades
que afetam a qualidade, possuem a responsabilidade, autoridade e inter-relagao

necessarias para executar essas tarefas.” (Manual da Qualidade, 2016).

Cada area que faz parte do Sistema de Gestdo da Qualidade tem seus processos
estabelecidos. As areas funcionais dentro da companhia sdo responsaveis pela
implementagdo destes requisitos, estabelecendo e mantendo estruturas
organizacionais apropriadas, politicas, procedimentos, aquisicdo de ferramentas e
sistemas e fornecendo instalagées adequadas, equipamentos e recursos.” (Manual
da Qualidade, 2016).

Na companhia B, de forma global, a maior parte dos treinamentos oferecidos s&o

compulsérios e por demanda.

No tocante a treinamentos, também entendido com um item importante, segundo a
regulamentacdo, todos os empregados da companhia, quer sejam internos,
externos, contratados ou terceiros, que desempenhem atividades relacionadas ao
Sistema de Gestdo da Qualidade e tenham impacto sobre a qualidade do produto,
devem ter a experiéncia necessaria comprovada e a empresa, por sua vez, deve
fornecer freinamentos e a qualificacio necessaria para a manutengio e melhoria do

conhecimento.

Na companhia B, como parte da formagao, o time é continuamente alertado sobre os
defeitos de produto podem ocorrer devido a ma execugdo das suas tarefas

especificas.
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A companhia entende que o treinamento dos funcionarios, terceiros e contratados €
parte importante para que os objetivos da qualidade possam ser atingidos. Em todos
os departamentos da empresa, os funcionarios que executam atividades que
possam afetar a qualidade do produto, recebem a formagdo adequada para a
otimizagdo dos resultados da qualidade, e também para que adquiram consciéncia
da relevancia e importancia das suas atividades para a promogéo da melhoria

continua.

Os registros de treinamento sdo mantidos, a fim de se evidenciar a competéncia
desenvolvida para a execugdo de uma atividade especifica. Os requisitos de

treinamentos sao revisados anualmente pelo gestor de cada area.

A regulamentacido prevé ainda que cada empresa deve elaborar e manter um

sistema de gerenciamento de riscos, definindo critérios para a aceitagdo dos

mesmos. Deve existir uma comissé@o que revise os relatérios de gerenciamento de
risco de acordo com a frequéncia estabelecida pela empresa e para os riscos que
ndo puderem ser gerenciados proativamente deve ser apresentado um plano de

contingéncia.

O Sistema da Qualidade da Companhia B estabelece as seguintes atividades

relacionadas ao Gerenciamento de Risco:

o Definicdo do processo para determinar a aceitabilidade do risco, levando em
consideragdo os regulamentos nacionais ou regionais aplicaveis, as normas

internacionais pertinentes e contribuigdes das partes interessadas.

e Revisdo da adequagdo do processo de gestdo de riscos em intervalos

planejados.

e Assegurar o fornecimento de recursos adequados e pessoal qualificado para

a realizacao das atividades de gerenciamento de risco.

As atividades de gerenciamento de risco do produto sdo iniciados durante o
desenvolvimento do produto e continuam durante todo o ciclo de vida do mesmo

incluindo a vigilancia pos-mercado. (Manual da Qualidade, 2016).
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A ferramenta utilizada para Gestdo de Riscos na companhia B é o FMEA, do inglés
Failure Mode and Effect Analysis, Andlise dos Modos de Falha e Seus Efeitos,
método utilizado para melhoria de produtos e processos, através da analise de
falhas criticas e sua minimizagdo ou eliminagdo. Um modelo dessa ferramenta é

demonstrado na figura 4.

Figura 4 — Quadro apresentando modelo de FMEA
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Fonte: Espacios (2015)

Para os Sistemas da Qualidade locais, estabeleceu-se que, antes do registro do
produto na ANVISA, as filiais recebam o Relatério de Gerenciamento de Risco de
cada produto e devem revisa-lo de acordo com as normas e condigdes locais (como
temperatura e transporte, por exemplo) e enviar contribuicdes para o time de Gestéo

de Risco global.

Localmente, os Relatorios de Gestdo de Risco dos produtos sdo revisados

anualmente ou no momento da ocorréncia de eventuais alteragdes de produto.

Em relagdo a compras, a regulamentacdo estabelece que a empresa deve
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os materiais e servigos

adquiridos estejam de acordo com as especificagoes.

Na companhia B, os fornecedores passam por um rigoroso processo de qualificagao,
através de envio de documentagao e certificados, e auditoria. Além disso, existem

registros de compra com a descrigdo e codigo do produto que devem estar de
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acordo com as especificacdes do mesmo. Esses registros de compra séo revisados
pelo aprovador da compra e pelo préprio fornecedor antes da viabilizagdo da compra

solicitada.
3.4 DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

Segundo a regulamentacdo, toda empresa deve estabelecer procedimento de
controle de documentos, de forma que os documentos aplicaveis estejam corretos e
adequados ao uso pretendido. Tal procedimento deve ser lido e compreendido por

qualquer funcionario cuja atividade possa afetar a qualidade do produto.

O procedimento em questdo deve contemplar emissdo, aprovagao, distribuicao,
alteragao, registro das alteragdes, arquivo e tempo de retengdo de documentos, bem

como a confidencialidade destes, quando houver.

De acordo com o Sistema da Qualidade da Compania B, o quarto nivel de
documentos inclui registros de qualidade e formularios, e sdo mantidos de tal forma

a serem facilmente recuperaveis. O tempo de retencdo de documentos é de 5 anos.

Documentos obsoletos sdo gerenciados e arquivados pelo time responsavel pelo

Sistema de Gestdo da Qualidade e nao ficam disponiveis para a equipe.

Quanto ao item 3.2 da regulamentacao, relativo a Registro Histérico de Produto, este
é aplicavel somente aos fabricantes, e neste caso, ndo se aplica a empresa no

Brasil, que é importadora e distribuidora de equipamentos e reagentes.
3.5 CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO

Este capitulo é aplicavel somente aos fabricantes, e neste caso, ndo se aplica a

empresa no Brasil, que é importadora e distribuidora de equipamentos e reagentes.
3.6 CONTROLE DE PROCESSOS E PRODUCAO

O capitulo 5 da norma, estabelece que todos os processos envolvendo o produto
devem ser controlados de forma a assegurar a conformidade do produto as suas

especificagoes.
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Para este fim, o Sistema de Gestdo da Qualidade da Companhia B assegura o

controle e monitoramento de todos os seus processos, entre eles:

e Documentos e métodos que definem e controlam a forma de armazenamento
e manutencgao,

e Conformidade com a legislagdo em vigor,

¢ Uso de equipamento adequado,

e Uso de dispositivos para monitoramento e medi¢do, bem como utilizagao e

registros adequados.

A Companhia B mede e monitora as caracteristicas do produto para verificar se seus
requisitos estdo sendo atendidos. E mantida evidéncia da conformidade com os

critérios de aceitagao.

Mantém-se os registros de temperatura, visto que dentro do portfélio da empresa
existem produtos que devem ser armazenados de 15 a 25°C, 2 a 8°C e -18 a -22°C,
portanto o Sistema da Qualidade da empresa estabelece a necessidade de
validacdo das camaras frias de armazenagem, dos termémetros utilizados para
registro de temperatura e registro de temperatura nas areas de temperatura

controlada 3 vezes ao dia.

As instalagbes da Companhia B sdo adequadamente projetadas a fim de propiciar o
desempenho de todas as operagdes, prevenir trocas ou contaminagéo dos produtos
e assegurar o correto manuseio dos mesmos, alem disso, mantém-se procedimento
para Controle Ambiental estabelecendo diretrizes para limpeza e sanitizagéo das
instalagdes da companhia, bem como uma programac&o que satisfaga as exigéncias
das especificagdes dos processos. Essas atividades acontecem nas duas filiais da
empresa, localizadas dentro de operadores logisticos, conforme mencionado no item
3.

A companhia assegura o cumprimento as normas aplicaveis relacionadas a saide
dos trabalhadores, conforme PCMSO - Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional e PPRA - Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais a disponiveis
na companhia. A companhia B segue as recomendacdes relacionadas a saude

ocupacional dos colaboradores e, também, providencia o uso de equipamentos de
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protecdo individual, bem como, mantém dispositivos de combate a incéndios

vistoriados pelo Corpo de Bombeiros.

Todos os equipamentos utilizados nos processos sdo adequados ao uso pretendido

e corretamente localizados para facilitar a limpeza e o uso.

Os produtos importados pela companhia B sdo distribuidos na mesma embalagem
recebida do fabricante, porém, de acordo com a legislagdo em vigor devem ser

rotulados em portugués, contendo as informagoes:
e Nome do produto e apresentacio comercial;
e Lote e Validade;
e Instrugbes de Armazenamento;
e Fabricante;
o Distribuidor e detentor do registro na ANVISA;
e N° de Registro na ANVISA;
+ Nome do Responsavel Técnico e respectivo registro no Conselho;

e Informages para que o consumidor possa entrar em contato com a empresa

(site/ e-mail/ telefone).

A companhia B dispde ainda de procedimento de rotulagem, assegurando que 0s
rétulos sdo colocados em seus produtos especificos, prevenindo a troca e também a
avaria da embalagem original, bem como a eventual cobertura de informagoes

importantes que constam na mesma.

3.7 MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E
RASTREABILIDADE

A regulamentagao estabelece que a empresa elabore e mantenha procedimentos
que assegurem a integridade do produto, durante o manuseio, armazenagem e

distribuicdo do mesmo, incluindo o transporte. Também por isso a qualificacéo deste
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fornecedor é tdo importante para o Sistema de Gestdo da Qualidade, bem como
para a operagao, de modo geral.

Além disso, a empresa devera observar o prazo de validade dos produtos durante
entrada e saida de produtos no estoque. E importante ainda, estabelecer um “prazo
de seguranga” em fungdo do prazo de validade do produto para prevenir que
produtos proximos do vencimento sejam comercializados e posteriormente utilizados
pela instituicdo de saude (laboratérios e hospitais) ja vencidos. Esse prazo, em
geral, depende do prazo total de validade do produto, mas dificilmente estabelece-se

um prazo menor de 30 dias.

A empresa devera ainda utilizar um sistema de informagdo que permita a
rastreabilidade total do produto, desde o momento da entrada no armazém até a
entrega para o consumidor final. Este sistema devera conter como informacoes
minimas:

¢ Nome e enderego do consignatério;

« Identificagdo (descrigdo, codigo e lote) e quantidade dos produtos recebidos e

expedidos;
e Controle e nimero que identifiqgue o produto dentro do Sistema da Qualidade

da empresa (em geral, utiliza-se o lote do produto para esse fim).

Ap6s o recebimento do produto ele deve passar pela inspegéo de qualidade, e todos
os produtos rejeitados deverdo ser considerados ndo conformes e devem se
segregados e descartados. O comprovante de descarte deve ser arquivado dentro
da companhia e essas atividades devem ser realizadas pelo time de qualidade ou

diretamente pelo responsavel técnico.

A companhia B possui procedimentos e ferramentas que asseguram a realizagao
das atividades acima descritas. O sistema de informagdo SAP, sistema desenvolvido
para gestdo empresarial e de produtos, esta sendo customizado especialmente para

as necessidades da companhia no Brasil.
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3.8 ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Neste item, & previsto pela RDC N°16 que as empresas estabelecam e mantenham
procedimentos para implementagdo e gestdo de agdes corretivas e preventivas.

Os procedimentos vigentes da companhia B englobam as seguintes ag¢des:

e Analisar processos, relatérios de auditoria, registros da qualidade, registros
de assisténcia técnica, reclamacgdes, produtos devolvidos e outras fontes de
dados da qualidade, de forma a identificar e investigar causas de nao
conformidades relacionadas ao produto ou processos envolvidos.

e Quando da ocorréncia de uma nao conformidade, implementar agdes para
corrigir a ocorréncia, prevenir recorréncias da mesma natureza.

e Verificacdo da efetividade da agéo tomada.

¢ Registro das atividades relacionadas as agdes corretivas e preventivas.

e Submeter informacgbes importantes a geréncia executiva, e reportar o
incidente a autoridade sanitaria, se aplicavel.

¢ Gerenciar o recothimento de produtos e determinar a¢gées de campo.

Em relagdo ao Gerenciamento de Reclamagdes, estabelecemos um procedimento
na companhia B que define que todas as queixas relatadas & empresa sao
documentadas e acompanhadas.

Uma equipe dedicada captura as informagbes do reclamante e avalia a estas
informagdes contra um conjunto de critérios previamente definido. Ap6s essa
avaliagdo, verifica-se se trata-se de uma queixa potencialmente reportavel (PHS) ou
ndo potencialmente reportavel (ndo-PHS).

Reclamac6es classificadas como ndo-PHS sdo registradas para tendéncias futuras,
investigadas e resolvidas com o cliente; ja as reclamagdes potencialmente
reportaveis, onde o autor da reclamagao alega falhas relacionadas com a identidade,
qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficicia ou desempenho do
produto, sdo investigados e encaminhadas para o departamento de Tecnovigilancia,
para emissdo dos relatorios necessarios a submissdo para autoridade sanitaria —
ANVISA. Ambos os tipos de reclamacgio sdo incluidos na anadlise de tendéncia para
detectar sinais emergentes. Se um sinal é detectado, é ainda mais investigado e, se

necessario, encaminhado para o Comité de Revisdo do Sistema da Qualidade.
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No que se refere as auditorias de qualidade, as mesmas s&do conduzidas a cada 6
meses para apoiar a obtencdo de conformidade com o Sistema de Qualidade da
companhia, regulamentos locais e padrdes internacionais de qualidade.

A implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade é verificada também pelo
departamento de “Compliance”, responsavel por assegurar que a empresa esteja em
conformidade com as regulamentagdes, normas e politicas globais da companhia,
através das revisoes gerenciais e auditorias internas.

A programagdo das auditorias internas ocorre com base no estado e importancia da
atividade a ser auditada. Cada item do Sistema de Gestédo da Qualidade é auditado
pelo menos uma vez ao ano. Atividades que necessitam de um acompanhamento
mais frequente podem ser auditadas dentro de um intervalo menor. Os auditores
fazem parte do Departamento da Qualidade e possuem experiéncia e treinamento
adequados para a condug¢édo das auditorias.

Os resultados das auditorias sédo registrados e agdes corretivas sdo abertas,
conforme a aplicabilidade. Posteriormente, a eficacia das agbes tomadas s&o
verificadas. Os resultados das auditorias internas sdo revisados durante a revisao

gerencial.
3.9 INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

A legislacdo preconiza que para a atividade de instalagdo e assisténcia técnica
deve-se:

o Estabelecer e manter instrugbes para a correta manutengéo dos produtos;

e Realizar a qualificagdo da assisténcia técnica prestada;

e Registrar as atividades de assisténcia técnica realizadas;

e Fazer a analise e revisdo das atividades de assisténcia técnica.

De acordo com o procedimento estabelecido na companhia B, a instalagdo do
produto é documentada através de ordens de servico, bem como os testes
realizados apds a instalacdo. O técnicos sdo devidamente treinados para a
execugdo dessas atividades. A qualificacdo da assisténcia técnica prestada é
realizada pelo cliente, através de um formulario disponibilizada pela companhia,
duas vezes ao ano. Os resultados destes formularios sdo analisados durante a

revisdo gerencial, bem como a analise das atividades que vem sendo realizadas.
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3.10 TECNICAS ESTATISTICAS

A RDC N°16/ 2013 estabelece que todo resultado proveniente do Sistema da
Qualidade e a capacidade dos processos em atender as especificagées devem ser

avaliados utilizando técnicas estatisticas.

Nesse interim, a empresa devera estabelecer um plano de amostragem para
trabalhar, baseado em logica estatistica valida e a revisdo deste plano deve
considerar a ocorréncia de ndo conformidade de produto, relatérios de auditoria,

bem como demais indicadores.

De acordo com o Sistema da Qualidade da companhia B, técnicas estatisticas séo
introduzidas apropriadamente para controlar e/ou validar processos com o intuito de

produzir produtos consistentes.

Utilizam-se ainda ferramentas para analise de dados a fim de estabelecer a causa
raiz para falhas e efetivar ages corretivas e preventivas, bem como demonstrar a

eficacia do Sistema de Gestao da Qualidade.
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4. O SISTEMA DA QUALIDADE E A NECESSIDADE DO NEGOCIO

A justificativa informada pela companhia A para a venda da unidade de negocio foi
que a mesma ndo era lider no segmento de diagndsticos e n&o foi possivel
desenvolvé-la para tal, visto que os produtos que fazem parte do portfélio sdo muito
caros, inviabilizando a lideranga em um mercado onde a maior parte dos clientes
trabalha com estratégia de contencéo de custos e nao diferenciacio de produtos ou

servigos.

De fato, os prinicipais clientes dessa unidade de negdcio sdo laboratdrios e hospitais
classificados como “premium”, instituicbes superiores as demais, que oferecem

servicos com exceléncia e preocupam-se com o meio ambiente.

E importante ressaltar a questdo do meio ambiente, visto que uma das principais
razdes para o preco dos produtos comercializados serem mais altos do que a média
do mercado, é por que estes produtos trabalham com tecnologia seca, ou seja, néo
dependem de reagentes liquidos e suas reagdes ndo geram efluentes
contaminados, o que diminui consideravelmente o impacto ambiental.

Sera que esse aspecto importante do produto tem sido corretamente compreendido

e explorado, com o intuito de trazer novos negécios para dentro da companhia?

Pode-se estar diante de uma excelente oportunidade parceria entre a Qualidade e o
Negocio, trabalhando em conjunto em determinadas atividades, algumas listadas

abaixo:

e Fornecer treinamento de qualidade ao time de vendas, enfatizando
informagdes como o comprometimento da empresa com produtos de alta
qualidade, processos eficientes e atendimento pés-mercado confiavel;

e Fornecer especificagdes de produto;

e Entendimento da legislagdo ambiental, com o intuito de dar suporte ao time
de negocios para o estabelecimento de uma nova estratégia de captacdo de

clientes;
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e Estar proximo ao cliente para o atendimento de suas necessidades,
principamente do ponto de vista de qualificagdo de fornecedores, enviando
documentos e demais informacdes pertinentes;

o Dando suporte a outras areas da compania, facilitando os processos e o

entendimento dos requisitos.
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5. INTRODUZINDO A CULTURA DA QUALIDADE

Conforme mencionando anteriormente, 80 % dos funcionarios que estdo migrando

da companhia A para a companhia B, sdo do departamento comercial.

O departamento comercial da companhia A apresenta pouco ou nenhum
conhecimento sobre qualidade. Os treinamentos s3o grandes aliados nesse

processo, porém, ndo se pode parar por ai.

N3o é facil introduzir uma nova cultura em uma equipe, principalmente uma cultura
processual e de controles, no entanto, se durante esse processo as pessoas se
sentirem envolvidas, ouvidas e encorajadas, facilitia muito a integragdo e o
entendimento. E preciso ainda fazé-las entender que a qualidade facilita o cotidiando
de todos e ndo atrapalha ou dificulta, que € muitas vezes a impresséo referida pelo

time envolvido.

O envolvimento da direcdo da companhia também é fundamental durante esse
processo. Lideres que entendem minimamente sobre qualidade e o valor que ela
agrega para o negdcio ajudam o time a enxergar a qualidade como algo relevante,

que precisa de atencdo e se haja de acordo, dentro e fora da companhia.
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6. CONSTRUINDO UM RELACIONAMENTO COM ORGAOS
REGULADORES

Geralmente, quando uma empresa contrata um gestor para area de qualidade e
assuntos regulatérios, espera-se que esse individuo ja tenha um certo grau de
relacionamento com o6rgdos reguladores e autoridades sanitarias, porém, é
importante que a propria empresa construa esse relacionamento com esses 6rgaos,

ainda que tendo esse individuo como representante e facilitador neste processo.

E importante que os 6rgdos reguladores enxerguem essa empresa COmo uma
empresa confidvel, fornecedora de produtos de qualidade e também como uma
empresa parceira, pois, ndo raramente esses 0rgdos precisam estabelecer parceria
com as empresas para implantagéo de novos projetos, e nesses casos os dois lados

saem ganhando.

Em um ambiente com alta complexidade regulatoria como o Brasil, um bom
relacionamento com 6rgaos reguladores pode facilitar o cotidiano das empresas e
dos seus departamentos de qualidade, seja em casos de notificagdo de evento de
adverso, notificagcdo de recolhimento de produtos do mercado, ou mesmo para

solicitar esclarecimentos sobre uma nova regulamentagéo.
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7. PREPARACAO PARA A AUDITORIA
Depois da execugdo de todo o trabalho descrito, bem como atendimento a alguns
requisitos de documentagdo e infraestrutura, pode-se considerar a empresa pronta
para receber sua primeira auditoria, 0 que neste caso especifico sdo 3 inspegdes
iniciais:

« Inspecdo inicial na matriz da empresa — escritério localizado em Séo Paulo;

e Inspecial inicial na filial da empresa para equipamentos — area localizada

dentro do operador logistico localizado em Embu das Artes;
o Inspecial inicial na filial da empresa para reagentes — area localizada dentro

do operador logistico localizado em ltajai.

Essas 3 inspegdes devem acontecer quase que concomitantemente, dependendo do
tempo que é necessario aguardar pela inspegdo, apés a submissdo do processo de
solicitagdo da mesma.

Em geral, esse processo demora mais na cidade de Sdo Paulo, devido ao volume de

empresas localizadas, do que em Embu das Artes ou em ltajai.

O nivel de preparo dos inspetores representantes da Vigilancia Sanitaria local difere
muito de um lugar para o outro. Em geral, as inspegdes em S&o Paulo, sdo as mais
rigorosas do pais, e no Rio de Janeiro, as menos rigorosas. Aparentemente, em
Embu das Artes e em ltajai também n3o existe muito rigor por parte dos inspetores;
desde que alguns requisitos basicos sejam atendidos eles emitem a Licenga de
Funcionamento e o relatorio de inspecéo favoravel, que posteriormente tera que ser
enviado & ANVISA, em Brasilia, para a emissdo da Autorizagdo de Funcionamento

federal da empresa.

Apesar das facilidades ou dificuldades que podem ser encontradas em cada local é
importante manter-se fiel ao Sistema da Qualidade, e assim sempre se estara

preparado para atender as auditorias e ao mercado.




39

8. CONCLUSAO

O processo de implantagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade ndo € um
processo simples, principalmente quando existe um histérico de empresas
envolvidas, funcionarios com vicios executando suas atividades, e pressdo da nova
empresa para que suas diretrizes sejam seguidas, e ndo as da empresa

antecessora.

Acredita-se que apesar das dificuldades e do pouco espago de tempo, foi possivel a
implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade robusto, adequado as

especificagbes dos produtos e servigos fornecidos, bem como ao segmento.

O principal lider da companhia B entende e aprecia assuntos de qualidade, e
entende que a mesma agrega muito valor as negociagbes da empresa com seus
clientes e também com fornecedores, o que além de ser motivador ajuda muito a
motivar também o time e a introduzir uma nova cultura a todos que fazem e fardo

parte da companhia B.

O principal objetivo da qualidade da empresa para os proximos dois anos é a
obtencdo de uma Certificagdo ISO bem como o Certificado de Distribuicdo e

Armazenagem emitido pela ANVISA.

Espera-se que os resultados pretendidos comecem a ser alcangados ao longo dos
proximos 6 meses, considerando que a implantagdo do Sistema da Qualidade
ocorreu ha 2 meses e ainda ndo gerou resultados mensuraveis, porém, ja é possivel

perceber o comprometimento da equipe em atingir os resultados.
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