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RESUMO 

Em equipamentos e processos de manufatura, existem diversos problemas que podem 
ocorrer em decorrência de falhas, com intuito de aumentar a confiabilidade e disponibilidade 
dos mesmos e desenvolver ações preventivas que visam minimizar o efeito das falhas, a 
engenharia utiliza-se de diferentes ferramentas e métodos. Dentre diversas ferramentas, o 
FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) apresenta-se como um instrumento de grande 
utilidade por sua ampla aplicabilidade, pois visa identificar os riscos envolvidos em projetos 
ou processos, definindo um número que expressa a gravidade deste risco. Desta forma a 
empresa pode priorizar os riscos mais graves e investir de forma mais eficiente na melhoria 
do processo, minimizando ou até mesmo eliminando-os. Primeiramentedeve-se identificar 
as funções do equipamento e relacionar todos os modos de falhas que possam ocorrer em 
cada etapa, para cada modo de falha encontrado, deve-se relacionar as possíveis causas 
para a sua ocorrência e os possíveis efeitos e ainda determinar os controles de detecção e 
os controles de prevenção de falhas, logo após deve-se definir a severidade, a ocorrência e 
a detecção, em seguida calcula-se o NPR (Número de Prioridade de Risco), para isto, basta 
multiplicar o número de cada um dos critérios: severidade x ocorrência x detecção.Após 
serem definidos os valores de NPR devem ser tomadas ações para minimizar ou eliminar os 
riscos. 
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IMPLEMENTATION OF THE FMEA QUALITY TOOL IN A 
MEDICATION PACKING MACHINE 

ABSTRACT 

In manufacturing equipment and processes, there are several problems that can occur due 
to failures, in order to increase their reliability and availability and to develop preventive 
actions that aim to minimize the effect of failures, engineering uses different tools and 
methods. Among several tools, FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) is an instrument of 
great utility because of its wide applicability, since it aims to identify the risks involved in 
projects or processes, defining a number that expresses the severity of this risk. In this way 
the company can prioritize the most serious risks and invest more efficiently in improving the 
process, minimizing or even eliminating them. First, it is necessary to identify the functions of 
the equipment and to relate all the modes of failures that can occur in each step, for each 
mode of failure found, one must relate the possible causes for their occurrence and the 
possible effects and also determine the controls detection and fault-prevention controls 
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immediately after defining the severity, occurrence and detection, then the NPR (Risk Priority 
Number) is calculated by simply multiplying the number of each of the criteria : severity x 
occurrence x detection. After defining the NPR values, actions must be taken to eliminate or 
minimize risks. 

Keywords:FMEA. Fail mode. Quality Tool. NPR. Reliability. 

 

1. INTRODUÇÃO 

Através deste trabalho almeja-se diminuir o número de quebras e aumentar 

a disponibilidade de um equipamento através da metodologia FMEA (Failure Mode 

and Effect Analysis), desenvolvido em uma indústria de grande porte do ramo 

farmacêutico, centrada no estado de Goiás. Busca-se, por meio desta 

ferramenta,reconhecer e avaliar falhas que podem acontecer,em uma máquina que 

envolve o processo de embalagens de medicamentos,seus efeitos e suas causas 

esugerir ações que possam eliminar ou reduzir a chance de a falha potencial 

ocorrer. 

2. REFERENCIAL TEÓRICO 

2.1. FMEA (Failure Modes and Effect Analysis) 

FMEA é apresentado como uma metodologia destinada a analisar 

profundamente as falhas existentes ou potenciais de um produto ou processo, onde 

a gravidade, a recorrência e a capacidade a ser detectada pelos controles 

estabelecidos é determinada, gerando assim atividades e planos de ações a curto e 

médio prazo para tratamento e correções de falhas atuais e prevenção de falhas 

potenciais futuras das quais possam surgir nos projetos produtos ou processos, 

garantindo a integridade em que é aplicada [1]. 

O sistema FMEA foi formalmente introduzido no final da década de 1940 

para ser usado pelas forças armadas dos Estados Unidos. Anos depois foi usado 

também no desenvolvimento aeroespacial, a fim de evitar falhas em pequenas 

amostras e experimentos, foi usado, por exemplo, no programa espacial Apollo. O 

primeiro avançodo uso deste sistema ocorreu durante os anos 60, com as tentativas 

de enviar um homem à lua e alcançar seu retorno à terra. Nos anos 70, a Ford 

introduziu o sistema FMEA na indústria automóvel para melhorar a segurança, a 

produção e o design [2].A Toyota levou esse processo um passo adiante com sua 



 

 

abordagem de Revisão de Projeto Baseada em Modo de Falha. Este método é 

aceito pela American Society for Quality, que oferece diretrizes detalhadas para sua 

aplicação [1]. 

2.2. Conceitos de falha 

O termo falha é entendido como o enfraquecimento total ou parcial da 

capacidade de um sistema em desempenhar suas funções em um período.As falhas 

podem ser ocasionadas por inúmeros fatores, os mais comuns são deficiências nos 

processos de fabricação do próprio equipamento, manuseio inadequado e 

manutenção preventiva insuficiente [2]. 

3. MATERIAIS E MÉTODOS 

Realizou-se um estudo bibliográfico e técnico para identificação dos 

principais conjuntos de uma encartuchadora que acarretam perdas no processo. 

Para utilização da FMEA foi composta uma equipe de trabalho para o 

desenvolvimento do método, sendo esta equipe constituída por operadores do 

equipamento, técnicos de manutenção mecânica e elétrica e graduandos em 

Engenharia Mecânica. Foram identificados os componentes dos seguintes sistemas: 

alimentador de blisters, buleiro, corrente de entrada de produto, cicloide, sistema de 

inserção e coleiro. Após a identificação dos modos de falhas, foi realizada a 

pontuação quanto a severidade mostrada na tabela 1, ocorrência mostrado na tabela 

2 e detecção mostrado na tabela 3 utilizando-se uma escala de 1 a 10.  

3.1. Materiais 

3.1.1. Encartuchadora FABRIMA IWKA CPR 

A Encartuchadora CPR é um equipamento fabricado pela FABRIMA, 

empresa nacional sediada em Guarulhos-SP, que tem mais de 40 anos no mercado 

de máquinas de embalagens no segmento farmacêutico, cosméticos e alimentícios. 

Especificamente no caso do equipamento em estudo, a função peculiar é a de 

embalar medicamentos farmacêuticos.A pesquisa se concentrará na linha de 

embalagem de sólidos especificamente na Encartuchadora IWKA CPR cuja função é 

inserir o blíster dentro da cartonagem juntamente com a bula (embalagem 

secundária). 



 

 

Figura 1:Encartuchadora IWKA CPR 

 

Fonte: (FABRIMA, 2016) 

3.2. Métodos 

A coleta de dados foi realizada por meio de observações direta no 

equipamento e levantamento documental através do SAP (Systeme, Anwendungen 

und Produkte in der Datenverarbeitung) e RAPD (Relatório de Apontamento de 

Produção Diária). Realizou-se o desenvolvimento de uma planilha (Excel) de FMEA 

com algumas características como: Severidade; Ocorrência; Detecção. 

3.2.1. Modo de Falha Potencial 

Modo de Falha Potencial é por definição a maneira pela qual o processo 

poderia potencialmente falhar em atender aos requisitos do processodevem ser 

descritos em termos técnicos, não como um sintoma perceptível pelo cliente [3]. 

3.2.2. Efeito Potencial de Falha 

Efeitos Potenciais de Falha são definidos como os efeitos do modo de falha 

sobre a função, devem ser descritos em termos de aquilo que o cliente poderia notar 

ou experimentar [3]. 

3.2.3. Classificação 

Esta coluna deve ser usada para destacar os modos de falha de alta 

prioridade ou causas que possam requerer avaliação adicional de engenharia [3]. 



 

 

3.2.4. Causa e Mecanismo Potencial de Falha 

Causa Potencial de Falha é definida como uma indicação de como a falha 

poderia ocorrer, e é descrita em termos de algo que possa ser corrigido ou possa ser 

controlado [3]. 

3.2.5. Índice de Severidade 

Severidade ou gravidade é o índice que deve refletir a gravidade do efeito da 

falha sobre o cliente, assumindo que o tipo de falha ocorra[3]. 

Tabela 1: Pontuação de Severidade 

 

Fonte: (Elaborado pelos autores) 

3.2.6. Índice de Ocorrência 

Índice de ocorrência é uma estimativa das probabilidades combinadas de 

ocorrência de uma causa de falha, e dela resultarem o tipo de falha no produto / 

processo [4]. 

Tabela 2: Pontuação de Ocorrência 

 

Fonte: (Elaborado pelos autores) 



 

 

3.2.7. Índice de Detecção 

É o índice que avalia a probabilidade de a falha ser detectada antes que o 

produto chegue ao cliente [4]. 

Tabela 3: Pontuação de Detecção 

 

Fonte:(Elaborado pelos autores) 

3.2.8. Número de Prioridade de Risco (NPR) 

O Índice de Risco registra o produto dos Índices de Severidade (Gravidade), 

Ocorrência e Detecção, dentro do escopo da FMEA, este valor pode variar entre 1 e 

1000 [3]. 

Tabela 4: Prioridade de Intervenção das Causas 

 

Fonte: (Elaborado pelos autores) 

4. DISCUSSÕES 

O tempo empregado para a implantação da FMEA foi de aproximadamente 

um semestre, com pelo menos uma reunião mensal. A área específica em que se 

implantou a ferramenta foi no setor de embalagem de sólidos no equipamento IWKA 

CPR, pois os modos de falha relacionados com este equipamento tendem a gerar 

insatisfações aos clientes e aumentam os custos de manutenção e embalagem da 

empresa.Assim, iniciou-se a implantação com o planejamento da ferramenta FMEA 



 

 

e suas respectivas definições. Na etapa seguinte iniciou-se o preenchimento do 

formulário, que é o principal meio de apresentação da ferramenta. Os primeiros 

campos preenchidos no formulário referiram-se aos conjuntos e subconjuntos do 

equipamento. A tabela 5 apresenta um dos formulários originados a partir do 

trabalho realizado. No total, foram seis formulários, cada um com uma função e 

modos de falha diferentes. 

Tabela 5: Formulário de FMEA 

 

Fonte: (Elaborado pelos autores) 

A seguir, preencheu-se o campo do formulário que se refere à severidade 

dos efeitos dos modos de falha. Para isto, a equipe baseou-se na escala de 

severidade apresentada na tabela 1. Na etapa seguinte identificaram-se as causas 

dos modos de falha. Na sequência do formulário a equipe quantificou a ocorrência 

das causas. Para isto, baseou-se na escala de ocorrência apresentada na tabela 2. 

Com esta etapa concluída, partiu-se para o preenchimento da coluna formas de 

controle e da coluna detecção. Na coluna “formas de controle” apresentaram se as 

maneiras que a empresa possui para detectar as falhas antes que estas atinjam o 

equipamento. Na coluna “detecção” a equipe de aplicação da ferramenta estimou 

com base na tabela 3 a probabilidade de se detectar as causas e modos de falha 

antes que também atinjam o equipamento. 



 

 

Dando prosseguimento, multiplicou-se os índices referentes à severidade, 

ocorrência e detecção. A equipe estipulou então que seriam determinadas ações 

preventivas e ações que minimizassem as ocorrências de falhas, apenas para 

índices RPN’s iguais ou superiores a 120, conforme pode ser visualizado na tabela 

4.A etapa final consistiu na recomendação de ações para minimizar e solucionar os 

modos de falha em potencial. Nesta etapa, a mais importante, foram obtidos os 

resultados esperados pela equipe de desenvolvimento da FMEA. As ações 

recomendadas, para alguns dos modos de falha, estão apresentadas na tabela 5. 

5. RESULTADOS 

Com os dados da tabela 6, extraídos do sistema SAP da empresa, foram 

gerados os cálculos para a obtenção dos indicadores MTBF (Mean Time Between 

Failures ou tempo médio entre falhas),MTTR (Mean Time To Repair ou tempo médio 

para reparo) e Disponibilidade. 

Tabela 6: Dados 

 

Fonte: (SAP) 



 

 

Figura 2 - Resultados 

 

Fonte: (Elaborado pelos autores) 

A figura 2 representa os resultados obtidos antes e depois da implantação 

do FMEA, a partir do mês de Junho, quando ocorreu de fato a implantação da 

ferramenta no equipamento, podemos observar um aumento considerável na 

disponibilidade do equipamento e uma diminuição do número de quebras observada 

na figura 3. 

Figura 3 - Quebras 

 

Fonte: (Elaborado pelos autores) 



 

 

6. CONCLUSÕES 

Foram preenchidos ao todo,seis formulários, através dos formulários 

realizados com a equipe, observou-se que os componentes do sistema de transporte 

foram aqueles que obtiveram maior pontuação. 

Após o estudo realizado, os componentes mais críticos da encartuchadora 

são inspecionados e ajustados constantemente e sua manutenção preventiva 

realizada periodicamente. 

A partir do mês de junho, quando ocorreu de fato a implantação da 

ferramenta no equipamento, houve um aumento considerável na disponibilidade do 

equipamento para produção e a diminuição do número de quebras representados na 

figura 3, assim concluiu-se que o objetivo foi alcançado. 
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