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RESUMO

A internacionalizagcdo dos mercados e as intricadas cadeias de abastecimento mostraram
a fragilidade do setor farmacéutico, uma area crucial, altamente dependente de pecas e
maquinarios estrangeiros de ponta. Fatores como as instabilidades geopoliticas e
flutuacBes logisticas evidenciam a urgéncia das inddstrias buscarem uma maior
soberania tecnoldgica e autonomia produtiva. Nesse cenario, a nacionalizacdo de
componentes criticos, alinhada aos conceitos de Manufatura e Local Sourcing,
apresenta-se como uma estratégia robusta para mitigar riscos operacionais, reduzir a
pegada de carbono e otimizar o fluxo de caixa. Com base nessas premissas, este
trabalho tem como objetivo desenvolver e validar, por meio de engenharia reversa, um
componente nacional equivalente ao Slow Gate original (OEM), responsavel por
estabilizar o fluxo de comprimidos. O estudo abrange a modelagem de precisdo, a
selecdo de materiais compativeis com normas regulatorias, a qualificacdo de
fornecedores locais e a execucdo de testes de validacdo, estabelecendo um benchmark
de independéncia produtiva para a industria farmacéutica.

Palavras-chave: Engenharia Reversa. IndUstria Farmacéutica. Nacionalizagdo de

Componentes Criticos. Resiliéncia da Cadeia de Suprimentos.



ABSTRACT

The internationalization of markets and intricate supply chains has exposed the fragility
of the pharmaceutical sector, a crucial area highly dependent on cutting-edge foreign
arts and machinery. Factors such as geopolitical instability and logistical fluctuations
underscore the urgency for industries to seek greater technological sovereignty and
production autonomy. In this scenario, the localization of critical components, aligned
with the concepts of Manufacturing and Local Sourcing, emerges as a robust strategy to
mitigate operational risks, reduce the carbon footprint, and optimize cash flow. Based
on these premises, this work aims to develop and validate, through reverse engineering,
a domestically produced component equivalent to the original equipment manufacturer
(OEM) Slow Gate, which is responsible for stabilizing the flow of tablets. The study
encompasses precision modeling, the selection of materials compliant with regulatory
standards, the qualification of local suppliers, and the execution of validation tests,

establishing a benchmark of production independence for the pharmaceutical industry.

Keywords: Reverse Engineering. Pharmaceutical Manufacturing. Critical Local
Sourcing. Supply Chain Resilience.
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1. INTRODUCAO

A globalizacdo dos mercados e a complexidade das cadeias de suprimentos (Supply
Chain) trouxeram consigo a dependéncia de nagOes produtoras por componentes e
equipamentos de alta tecnologia. Na indUstria farmacéutica, um setor rigorosamente regulado
e de importancia estratégica para a saude publica, essa dependéncia pode se traduzir em
vulnerabilidade operacional, custos elevados e riscos sistémicos. Eventos recentes, como
pandemias e instabilidades geopoliticas, expuseram de forma critica as fragilidades logisticas
globais, reforcando a necessidade de as inddstrias buscarem maior soberania tecnologica e
autonomia produtiva (CHRISTOPHER, 2008).

Neste cenario, a estratégia de nacionalizacdo de componentes criticos surge como
uma abordagem robusta para mitigar riscos, otimizar fluxos de caixa e alinhar as operagdes
industriais aos preceitos da Manufatura Enxuta (Lean Manufacturing) e do Local Sourcing
(RAMOS; TELES; SANTOS, 2021). A capacidade de suprir pecas de reposicao internamente
ndo apenas protege as linhas de producdo contra as flutuacbes cambiais e as interrupgdes de
importacdo, mas também reduz significativamente o lead time de manutengdo — um fator
determinante na eficiéncia global dos equipamentos (OEE) (OLIVEIRA; DIAS; MARTINS,
2019).

O presente trabalho foca na aplicacdo desta estratégia no contexto de equipamentos
de compressdo de comprimidos rotativos, especificamente a série Fette FEi. Estes
equipamentos sdo fundamentais na producdo de solidos orais, e a falha de um dnico
componente pode paralisar toda a linha (FETTE COMPACTING, 2011). O foco da pesquisa
recai sobre o Slow Gate, um periférico de precisdo essencial para regular e estabilizar a
descida dos comprimidos, garantindo a integridade do produto final. A escolha deste
componente justifica-se por sua criticidade e pelo alto impacto econémico, representando
aproximadamente 15% do orcamento anual de manutencdo da linha, com prazos de
importagdo que frequentemente superam os 90 dias.

Diante disso, este estudo objetiva desenvolver e validar um componente Slow Gate
com desempenho equivalente ao original (OEM — Original Equipment Manufacturer),
utilizando engenharia reversa e qualificacio de fornecedores nacionais. A metodologia
abrange desde o detalhamento técnico e analise de materiais até a realizacdo de testes de
bancada e valida¢gdes em méaquina (FAT/SAT — as ). Ao demonstrar a viabilidade técnica e

regulatéria dessa nacionalizacdo, o trabalho busca ndo apenas mitigar riscos logisticos, mas



também estabelecer um benchmark para projetos de autonomia produtiva e sustentabilidade

na inddstria farmacéutica nacional.
2. REFERENCIAL TEORICO

O presente capitulo estabelece a fundamentacdo tedrica que suporta a estratégia e a
metodologia de nacionalizacdo de componentes criticos, abrangendo conceitos de gestdo da
cadeia de suprimentos, engenharia de produto e 0s rigorosos requisitos regulatérios do setor

farmacéutico.

2.1 Gestdo da Cadeia de Suprimentos (Supply Chain Management) e Estratégias de

Sourcing
2.1.1 Vulnerabilidade Logistica e Risco Operacional

A dependéncia de fornecedores globais (Global Sourcing) expbe as empresas a
diversos riscos, como instabilidade politica, desastres naturais, flutuacdes cambiais e,
notadamente, o aumento do lead time de reposicdo. A literatura de (SCM — Supply Chain
management/ Gestdo de Cadeia de Suplemento) enfatiza que a gestdo eficaz de riscos exige a

diversificacdo e a regionalizacdo da base de fornecimento (CHRISTOPHER & PECK, 2004).

2.1.2 Lean Manufacturing e Local Sourcing

A filosofia Lean visa eliminar desperdicios (Muda) em todos 0s processos
(WOMACK; JONES, 2003). Na manutencéo e suprimentos, o lead time estendido e 0 excesso
de estoque de seguranca de pecgas importadas sdo formas de desperdicio. O Local Sourcing

(ou Sourcing Nacional) é uma estratégia que se alinha ao Lean, pois:

a) Reduz o Lead Time: Promove a agilidade na resposta a falhas e minimiza o tempo
de inatividade da maquina (CHRISTOPHER, 2011).

b) Otimiza o Capital de Giro: Permite operar com estoques de seguranga menores,

liberando capital.

c) Mitiga Riscos: Elimina a vulnerabilidade a interrup¢des nas rotas maritimas ou

aéreas internacionais.



2.2 Requisitos Regulatorios na Inddstria Farmacéutica

2.2.1 Boas Préticas de Fabricagdo (Good Manufacturing Practices - GMP)

A nacionalizacdo de um componente que entra em contato direto com o produto

farmacéutico deve atender estritamente as diretrizes de BPF (Boas Praticas de Fabricacao).

No Brasil, estas diretrizes sdo estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria —

ANVISA. O componente Slow Gate, por atuar diretamente na passagem de materiais, €

considerado uma superficie de contato critico.

Materiais: O material (aco inoxidavel 316L) e o tratamento de superficie devem ser
atestados como ndo reativos, aditivos ou absorventes, evitando a contaminagédo
cruzada (ANVISA, 2019).

Limpeza: A geometria e o acabamento superficial devem permitir a limpeza e
sanitizagdo eficazes CIP/WIP “Clean-in- place e Wash-in-Place”, (Limpeza no Local

ou Lavado no Local) minimizando o risco de bioburden ou residuos.

2.2.2 Qualificacdo e Validacdo de Processos

Qualquer alteracdo ou introducdo de um novo componente critico exige um processo

formal de qualificagdo (ANVISA, 2019).

Qualificagdo de Fornecedor (Vendor Qualification): Abrange a avaliagdo da
capacidade técnica, dos sistemas de qualidade (e.g., ISO 9001) e da rastreabilidade do
fornecedor nacional.

Validagdo de Processo: A eficicia do Slow Gate nacionalizado é confirmada atraves
de testes funcionais, como 0 Teste de Aceitacdo em Campo SAT “Site Acceptance
Test” (Teste de Aceitacdo no Local). O objetivo é demonstrar, com alto grau de
confianca, que o novo componente garante a qualidade do produto final de forma

consistente.

2.3 Engenharia Reversa e Manufatura de Preciséo

2.3.1 Conceitos de Engenharia Reversa

A Engenharia Reversa é o processo de desconstruir um produto para extrair

informacOes de design e manufatura, com o objetivo de replicd-lo ou aprimora-lo
(CHAKRABARTI & BLUNDELL, 1999). No contexto de componentes criticos, a engenharia

reversa deve incluir:



e Andlise Geométrica: Utilizacdo de tecnologias de medi¢do tridimensional (CMM,
scanners a laser) para mapear a geometria e, principalmente, as tolerancias criticas.

e Analise de Materiais: Identificacdo da composicdo quimica e das propriedades
mecanicas (dureza, resisténcia a tracdo) para garantir a equivaléncia funcional e a
compatibilidade GMP.

2.3.2 Manufatura Avancada e Tratamento de Superficie

A replicacdo de pecas de alta precisdo, como o Slow Gate, requer a utilizacdo de
Usinagem CNC de 5 Eixos, que permite a fabricacdo de geometrias complexas com
tolerdncias sub-milimétricas (CATHY, 2022). O desempenho do componente ¢é
intrinsecamente ligado ao seu estado superficial:

o Acabamento Superficial (Ra): Um baixo valor de rugosidade (Ra < 0,8um) € crucial
para reduzir o atrito e a aderéncia de particulas de po, prevenindo o sticking e
mantendo o fluxo estdvel (ABNT NBR ISO 4287, 2002).

o Revestimentos (DLC): O revestimento Diamond-Like Carbon (DLC) € um material
amorfo de carbono com alta dureza e baixo coeficiente de atrito, utilizado para
aumentar a resisténcia ao desgaste e a durabilidade do componente em ambientes
abrasivos (DRUMOND et al., 2020).

2.4 Métricas de Desempenho e Qualidade
2.4.1 O Relative Standard Deviation (RSD)

Na compressdo de comprimidos, 0 RSD do peso € a métrica fundamental de controle
de processo. Ele mede a dispersdo dos pesos individuais dos comprimidos em torno do peso
médio. A legislacédo e as diretrizes de qualidade da industria exigem tipicamente um RSD de
peso final abaixo de 1,5% a 2% (“Farmacopeia Brasileira”, [s.d.]). A equivaléncia de
desempenho do Slow Gate nacionalizado é diretamente atestada pela manutencédo deste RSD

em niveis aceitaveis durante os testes de producao.

Desvio Padréo)

RSD (%) =
SD (%) (Média de Peso

2.4.2 Taxa de Degradacéo e Ciclo de Vida

A durabilidade é um fator econémico e de qualidade. A taxa de degradacdo (medida
em mm/hora ou similar) é utilizada para quantificar o desgaste da superficie. Um componente

nacionalizado deve apresentar uma taxa de degradacdo comparavel ou superior ao OEM para
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justificar o investimento e garantir a confiabilidade em longos ciclos de produgéo (1.000 a
5.000 horas de operacdo) (MOURA; FERREIRA, 2021).

2.4.2.1. Eficiéncia Global dos Equipamentos (OEE) e Métricas de Produgdo

O OEE (Overall Equipment Effectiveness) é a métrica padrdo ouro para monitorar e
melhorar a produtividade dos processos de manufatura. No contexto da compressao

farmacéutica, o OEE é calculado pelo produto de trés fatores (SILVA, 2012):

« Disponibilidade: Reflete as paradas para manutencdo ou trocas de pec¢as. O uso de um
Slow Gate nacionalizado com maior durabilidade reduz o downstop ndo planejado.

o Performance: Mede a velocidade de producdo em relagdo a capacidade nominal. O
componente deve permitir que a maquina opere em sua cadéncia maxima sem gerar
falhas de fluxo.

e Qualidade: Percentual de produtos conformes. Aqui, o Slow Gate impacta
diretamente, pois qualquer instabilidade no fluxo de po resulta em variaces de peso
(afetando 0 RSD mencionado em 2.4.1).

Além do OEE, utiliza-se a métrica de MTBF (Mean Time Between Failures) para
avaliar a confiabilidade do componente desenvolvido em relagdo ao OEM, garantindo que a
peca nacional ndo reduza o intervalo entre manutencdes preventivas (PUVANASVARAN;
YOONG; TAY, 2013).

2.4.2.2. Justificativa da Necessidade de Melhoria e Otimizacéo

A necessidade de melhoria fundamenta-se na Analise de Custo do Ciclo de Vida
(LCC - Life Cycle Costing) e na mitigacdo de falhas recorrentes do projeto original.
Frequentemente, componentes OEM sdo projetados para condicbes genéricas; a

nacionalizacdo permite:

e Adaptacdo ao Insumo Local: Ajustar a geometria ou o revestimento (como o DLC
citado em 2.3.2) para as caracteristicas especificas de abrasividade ou higroscopia dos
pos utilizados na planta local.

e Reducdo do TCO (Total Cost of Ownership): Diminuir ndo apenas o preco de
aquisicdo, mas os custos logisticos e de estocagem (conforme 2.1.2).

e Eliminacdo de Gargalos de Performance: Se o Slow Gate original apresenta desgaste
prematuro que eleva o RSD, a melhoria técnica torna-se um requisito de conformidade

normativa para evitar o descarte de lotes.



2.4.2.3. Protocolos de Aceitagéo: Testes FAT e SAT

A transicdo do componente da oficina de precisdo para a linha farmacéutica € regida

por dois marcos fundamentais:

FAT (Factory Acceptance Test): Realizado nas instalacbes do fabricante do
componente nacionalizado. Consiste na verificacdo dimensional (conforme 2.3.1),
testes de dureza e rugosidade (Ra), e inspec¢do visual do revestimento. O objetivo é
garantir que a peca foi fabricada rigorosamente conforme o projeto de engenharia
reversa antes de ser enviada a industria farmacéutica (AL-FARRA; CRONEMYR;
JOHANSSON, 2016).

SAT (Site Acceptance Test): Realizado na planta do cliente, com o componente
instalado na maquina de compressdo. O SAT foca na funcionalidade em ambiente real,
incluindo testes de set-up, estabilidade mecénica sob carga e a validacdo do
desempenho produtivo (monitoramento do RSD e OEE em tempo real) (AL-FARRA,;
CRONEMYR; JOHANSSON, 2016).



3. METODOLOGIA DE NACIONALIZACAO

Objetivo Geral e Especificos: O objetivo geral deste trabalho é desenvolver e validar
um componente Slow Gate com especificagdes e desempenho equivalentes ao original
(OEM), utilizando fornecedores e processos de manufatura nacionais, garantindo
conformidade com padrdes regulatorios e operacionais. Os objetivos especificos incluem:

(1) Realizar a engenharia reversa e detalhamento técnico para compreender e replicar
as caracteristicas do componente;

(2) Selecionar e qualificar fornecedores nacionais capazes de atender as exigéncias
de qualidade;

(3) Realizar testes de bancada e validacdo em maquina (FAT/SAT) para confirmar a
equivaléncia funcional e durabilidade (ISHIKAWA, 1985).

3.1. Defini¢do do Problema e Escopo do Projeto

A nacionalizacdo de componentes importados representa uma estratégia essencial
para otimizar opera¢6es industriais, especialmente em setores regulados como o farmacéutico,
onde a dependéncia de fornecedores estrangeiros, pode comprometer a eficiéncia e a
competitividade (CHRISTOPHER; PECK, 2004). Neste contexto, o presente estudo de caso,
aborda a nacionalizacdo do componente denominado Slow Gate, utilizado em maquinas
compressoras de comprimidos da marca Fette, modelo FEi, com o propdsito estratégico de
mitigar os riscos associados a cadeia de suprimentos global. Para operacionalizar essa
estratégia, o estudo de caso estabelece como objetivo central o desenvolvimento de um
equipamento periférico destinado ao uso na linha de producdo, cuja funcéo € regular, suavizar
e estabilizar a descida dos comprimidos, garantindo a manutencéo da qualidade e integridade
do produto final por meio da atuacéo de seus flaps para o desvio de itens fora do padréo. Este
equipamento a ser desenvolvido tera as mesmas funcionalidades do periférico original da
fabricante Fette Company afim de assegurar a maxima durabilidade e confiabilidade
operacional no ambiente produtivo.

Identificacdo da Oportunidade: A motivacdo principal para a nacionalizacdo reside
na reducdo de custos operacionais, que podem ser elevados devido a tarifas de importacao,
flutuacBes cambiais e despesas logisticas. Além disso, prazos de entrega prolongados,
frequentemente superiores a 90 dias, impactam a manutengéo preventiva e corretiva, podendo
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resultar em paradas ndo programadas de producdo. Essa dependéncia logistica também
aumenta a vulnerabilidade a interrup¢des globais, como pandemias ou conflitos geopoliticos
(SCHMITZ, 2022). O projeto alinha-se a estratégia de Lean Manufacturing da empresa,
promovendo a eliminacdo de desperdicios através de sourcing local, e ao conceito de Local
Sourcing, que prioriza fornecedores nacionais para fomentar a economia local e garantir
maior agilidade na resposta a demandas (WOMACK; JONES, 2003). Essa abordagem néo
apenas reduz o lead time para reposicdo de pecas, mas também contribui para a
sustentabilidade ao minimizar emissdes de carbono associadas ao transporte internacional
(FERREIRA, 2021).

Selecdo do Componente: O Slow Gate foi selecionado como foco deste projeto piloto
devido ao seu alto custo de importacdo, que representa aproximadamente 15% do orcamento
anual de manutencdo para pecas de reposi¢cdo na linha de producédo. Trata-se de uma peca de
desgaste critico, sujeita a falhas frequentes em ambientes de alta producdo, onde o contato
constante com pés farmacéuticos acelera o desgaste. Sua complexidade técnica é controlavel
para um projeto inicial, envolvendo elementos mecanicos e interfaces eletrénicas que podem
ser replicados com tecnologias disponiveis no mercado nacional, sem demandar investimentos
excessivos em pesquisa avangada. Essa escolha permite validar o processo de nacionalizagao
em uma escala gerenciavel, servindo como benchmark para componentes mais complexos no

futuro.

3.2. Engenharia Reversa e Detalhamento Técnico

A engenharia reversa constitui a base técnica do projeto, permitindo a desconstrucao
do componente original para sua replicacdo precisa. Essa etapa é essencial para garantir que o
Slow Gate nacionalizado mantenha a integridade funcional sem comprometer a performance
da maquina compressora (CHAKRABARTI; BLUNDELL, 1999).

Analise Funcional (o "Porqué™): A funcdo primaria do Slow Gate é controlar o
amortecimento e direcionar para onde devem ir os comprimidos que estdo saindo da maquina
assegurando a uniformidade de peso dos comprimidos produzidos. Em termos de engenharia,
0 componente opera como um mecanismo de valvula ajustavel que modula o fluxo de
material por meio de um movimento linear ou rotacional preciso, respondendo a sinais de
feedback do sistema de operacional do equipamento. Essa regulagdo é critica para manter o
RSD do peso abaixo de 2%, evitando rejei¢des de lotes por ndo conformidade (DE, 2024). As

interfaces criticas incluem conexdes mecanicas como a calha e o flap de orientacdo, onde
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tolerdncias  sub-milimétricas previnem vazamentos ou obstrugdes, e interfaces
elétricas/eletrbnicas com o motor de controle da posicdo do flap e o PLC — Programmable
Logic Controller, da maquina, que facilitam o controle automatizado via protocolos como
Modbus ou Ethernet/IP.

Medicdo e Modelagem (o0 "O Qué"): Para mapear a geometria do componente
original, foram utilizados instrumentos de medicdo de precisdo, como micrémetros digitais
com resolucéo de 0,001 mm, bracos de medicao 3D portateis e CMM para capturar dimensoes
tridimensionais e tolerdncias geométricas. Essa abordagem permitiu identificar variacGes
minimas, como raios de curvatura em superficies de contato, essenciais para evitar atrito
excessivo (MACHADO; FERRARESI, 2011). A modelagem CAD foi realizada utilizando
software como SolidWorks ou AutoCAD, gerando modelos 3D detalhados e desenhos
técnicos 2D com especificacbes de tolerancias criticas, especialmente nas areas de
acoplamento (ex: folgas de 0,05 mm para encaixe com o motor) e contato com o p6 (ex:
acabamento superficial Ra < 0,8 pum para minimizar aderéncia de particulas) (ABNT NBR
ISO 4287, 2002).

Analise de Materiais: A identificacio do material original envolveu analises
laboratoriais, incluindo espectrometria de emissdo Optica e analise de composicdo quimica,
que confirmaram o uso de ago inoxidavel austenitico grau 316L, conhecido por sua resisténcia
a corrosdao em ambientes Umidos e abrasivos. A selecdo do material nacional equivalente
priorizou opg¢bes como o aco inoxidavel 316L produzido localmente, justificando-se pela
compatibilidade com os (BPF) da Anvisa, que exigem materiais ndo reativos com substancias
farmacéuticas. Essa escolha também considera a resisténcia ao desgaste, com propriedades
mecanicas semelhantes (dureza Rockwell B de 95 e resisténcia a tracdo de 515 MPa),
garantindo durabilidade equivalente sem comprometer a higiene do processo.

As dimens@es de projeto nao foram autorizadas pelo Grupo NC para divulgacdo. O
Grupo NC é um conglomerado de empresas brasileiras controladas pelo empresario Carlos
Sanchez com sede em S&o Paulo, fundado em 2014. Compreende atividades na industria
farmacéutica, na area de incorporacdo, urbanismo, private equity e energia eolica, além de
controlar veiculos de comunicacao (que incluem estacdes de radio e TV, além de jornais) no
estado de Santa Catarina. A principal empresa controlada pelo conglomerado é a farmacéutica
EMS (“O GRUPO”, 2024).

As informag0es autorizadas pelos gestores, a saber: Daniel Oliveira — Supervisor de

manutencdo; Paulo Silva — Coordenador de Manutencdo; Renato Belinello — Diretor Adjunto
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de Manutencdo, serdo apresentados em termos percentuais e o funcionamento da peca sera
demonstrado na apresentagéo afim de preserva o segredo industrial.

Apresenta-se abaixo a relacdo dos materiais indispensaveis para a construcao do slow
gate, acompanhada de suas respectivas especificacdes técnicas. Esta lista tem como objetivo
garantir a padronizacdo dos componentes utilizados, assegurar a qualidade da montagem e
facilitar o processo de aquisicao dos itens necessarios.

Atuador semi-rotativo DRVS-12-90-P.

Y -

Figura 1:Atuador semi-rotativo DRVS-12-90-P. Fonte: o autor.

O DRVS-12-90-P é um atuador compacto e robusto, projetado para aplicagdes que
exigem rapidez e precisdo, como o desvio agil de comprimidos em calhas de selecdo. Sua
construcéo utiliza corpo em aluminio fundido envernizado, veda¢es em TPE-U (poliuretano)
e eixo em aco inoxidavel de alta liga, o que facilita a limpeza e reduz riscos de contaminagéo.

Com rotacdo fixa de 90°, € ideal para abertura e fechamento completos de passagens.
Operando a 6 bar, gera torque teérico de 1,15 Nm, suficiente para movimentar portinholas
leves de aco inox com excelente aceleracdo. Além disso, suporta até 3 Hz de frequéncia de
operacdo, mantendo alta precisao e repetibilidade, com paradas exatas e sem oscilagdes.

O atuador funciona em dupla acdo, utilizando ar comprimido tanto no avan¢o quanto
no retorno, dentro da faixa de 2,5 a 8 bar. A conexdo pneumaética é feita por rosca M5,
adequada para sistemas compactos. O ar deve atender a norma ISO 8573-1:2010, podendo ser

seco ou lubrificado, o que confere maior flexibilidade ao sistema.
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Valvula registradora unidirecional GRLA-M5-QS-6-D

Figura 2:Valvula registradora unidirecional GRLA-M5-QS-6-D. Fonte: Festo(2026)

Este regulador € um componente leve e compacto (13 g), projetado para controlar
com precisdo a velocidade de atuadores pneumaticos através da estrangulacdo do ar de
escape. Com design em formato de "cotovelo™ orientavel em 360°, ele facilita a instalagdo em
espacos reduzidos, utilizando uma conexdo rosqueada M5 no atuador e um engate rapido
Push-in QS-6 para tubos de 6 mm.

Sua dindmica de operacgdo permite o ajuste fino do fluxo de saida (até 115 I/min) via
parafuso manual, enquanto garante o retorno livre do ar no sentido oposto para manter a
agilidade do sistema. Construido com corpo em zinco fundido cromado e vedacdes em
borracha nitrilica (NBR), o dispositivo suporta pressdes de 0,2 a 10 bar e temperaturas entre -
10°C e 60°C, operando de forma robusta com ar comprimido seco ou lubrificado.

Um diferencial é sua conformidade com a norma ISO Classe 4 para salas limpas,
tornando-o superior a muitos atuadores padrdo e ideal para ambientes estéreis e rigorosos.
Além disso, sua fabricacdo é livre de substancias que prejudicam a pintura (VDMA24364) e
utiliza materiais resistentes como o latdo e polimero POM, assegurando alta durabilidade e

conformidade ambiental (RoHS) em linhas de montagem automatizadas.

Valvula solenoide VUVS-LK20-M52-AD-G18-1C1-S
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Figura 3: Vista frontal da Valvula solenoide VUVS-LK20-M52-AD-G18-1C1-S. Fonte: o autor.

Figura 4: Vista traseira da Valvula solenoide VUVS-LK20-M52-AD-G18-1C1-S. Fonte: o autor.

Trata-se de uma valvula direcional robusta de 21 mm, projetada para aplicagbes que
exigem alta confiabilidade e ciclos rapidos. Com configuracdo 5/2 vias monoestavel, ela
controla o avanco e retorno de atuadores de dupla acdo, alternando de posicdo via sinal
elétrico e retornando automaticamente por mola pneumatica assim que a bobina é
desenergizada.

Operando com 24 V CC, a valvula oferece uma vazao nominal de 550 I/min, ideal para
movimentar cilindros de médio porte com agilidade. Seu sistema servopilotado funciona entre
1,5 e 8 bar, apresentando tempos de resposta extremamente curtos (17 ms para ligar), o que

garante precisdo em linhas de automagéo de alta cadéncia.
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A instalacdo é versatil, com conexdes de rosca G1/8 e protecdo IP65 contra poeira e
jatos d'dgua. O corpo em liga de aluminio e as vedacbes em HNBR/NBR asseguram
durabilidade mesmo sob vibracdes severas. Além disso, conta com acionamento manual

auxiliar, facilitando testes de manutencéo e setup sem a necessidade de sinal elétrico ativo.

Batentes limitador

Séo desenvolvidos para limitar fisicamente o fim de curso de aletas e portinholas,
possibilitando o ajuste preciso de angulos, como 45° ou 90°, além de absorver a energia
residual do movimento. Produzidos por usinagem CNC (torneamento e fresamento), oS
componentes seguem a norma de tolerancia da 1SO 2768-m, garantindo encaixe exato e alta
repetibilidade no posicionamento.

A construcdo prioriza maxima sanitariedade para aplicacbes farmacéuticas. O corpo €
fabricado em ago inoxidavel (AISI 304 ou 316L) com acabamento polido, reduzindo o risco
de acimulo de residuos. A ponta de contato utiliza inserto usinado em polimero de engenharia
(POM ou PEUHMW), oferecendo alta resisténcia ao impacto sem geracdo de particulas,
preservando ambientes de sala limpa e funcionando como um “fusivel mecanico” de

substituicdo simples e réapida.

Vélvula botdo pneumatico Festo VHEF-P-M52-M-G18

Figura 5: Vista frontal da Valvula botdo VHEF-P-M52-M-G18 Festo. Fonte: o autor
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Figura 6: Vista lateral da Valvula botdo VHEF-P-M52-M-G18 Festo. Fonte: o autor.

A VHEF-P-M52-M-G18 € uma valvula direcional compacta (20 mm) e
extremamente robusta, projetada para o controle manual de atuadores pneumaticos em
ambientes exigentes. Operando na configuracdo 5/2 vias monoestavel, ela direciona o fluxo
enquanto o botdo permanece pressionado e retorna automaticamente a posi¢do inicial via
mola mecéanica assim que o comando € liberado.

Com uma capacidade de vazdo de 750 I/min, este modelo supera versdes elétricas
similares, permitindo o acionamento rapido de cilindros maiores. Sua constru¢cdo em aluminio
anodizado e vedacdes em NBR garantem operacao confiavel em uma ampla faixa de presséo,
que vai do vacuo (-0,95 bar) até 10 bar, suportando temperaturas de -10°C a 60°C.

O grande diferencial desta valvula é a certificagdo ATEX, que a torna segura para
uso em areas com risco de explosdo (Zonas 1, 2, 21 e 22), como na manipulacdo de solventes
ou p6s quimicos. A instalacdo é simplificada por conexes G1/8 em todos os porticos e
furagdes laterais para fixacdo em painéis, oferecendo uma solucdo ergondémica com forca de

acionamento calibrada (42 N) para evitar disparos acidentais por vibrag&o.
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Sensor de pressdo SDES-D10-FP-Q6-P-K 542899

Figura 7: Sensor de pressdao SDE5-D10-FP-Q6-P-K 542899. Fonte: Festo(2026)

Consiste em um monitor de pressao relativo compacto e de alta tecnologia, projetado
para oferecer leituras precisas em linhas de ar comprimido. Utilizando um sensor
piezoresistivo sem partes moveis, ele elimina o desgaste mecénico e garante uma
repetibilidade excepcional de + 0,3%, ideal para processos que exigem controle rigoroso de
estabilidade.

Com uma faixa de operagéo de 0 a 10 bar, o dispositivo permite a programacao livre
dos pontos de comutacdo (setpoints) em toda a escala. Sua interface elétrica fornece uma
saida PNP (sinal positivo) compativel com a maioria dos CLPs industriais, contando com um
LED amarelo integrado para diagnostico visual rapido e um cabo de 2,5 m ja incluso para
facilitar a instalacdo direta.

Construido em polimero de engenharia (POM), o sensor é extremamente leve (47 g)
e possui conexao rapida push-in QS-6 para tubos de 6 mm. Um diferencial importante é sua
certificacdo para Sala Limpa ISO Classe 4, tornando-o adequado para as industrias
farmacéutica e eletronica. Vale notar que seu grau de protecdo e IP40, recomendando-se a

instalacdo em locais protegidos de umidade direta ou dentro de painéis de controle.

A seguir, sdo apresentadas as pecas confeccionadas através da engenharia reversa
(ASM INTERNATIONAL, 2008).
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Figura 8: Base superior do Slow Gate. Fonte: o autor

Figura 9: Tampa da base superior do Slow Gate. Fonte: o autor

R o

Figura 10: Conjunto do acionamento. Fonte: o autor
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Figura 11: Conjunto do acionamento, vista explodida. Fonte: o autor.

Figura 12: Conjunto de amostra. Fonte: o autor.

Figura 13. Coletor de amostra. Fonte: o autor.
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3.3. Desenvolvimento de Fornecedores e Processo de Fabricagdo

Apo6s o detalhamento técnico, o foco desloca-se para a cadeia de suprimentos
nacional, assegurando que a fabricacao atenda aos padrdes de qualidade e precisao requeridos.

Qualificacdo: O processo de selecdo de fornecedores nacionais envolveu auditorias
de qualidade in loco, avaliagdo da capacidade técnica para usinagem de precisao e verificacao
de certificacbes como 1SO 9001 e ISO 13485 (especifica para dispositivos médicos). Critérios
adicionais incluiram historico de fornecimento para industrias reguladas, capacidade de
producdo em escala e proximidade geografica para reduzir lead times. Foram avaliados pelo
menos trés fornecedores potenciais, selecionando-se aquele com maior pontuagdo em matriz
de decisdo ponderada, priorizando expertise em componentes para equipamentos
farmacéuticos.

Processos de Manufatura: Os processos escolhidos englobam usinagem CNC de 5
eixos para pecas complexas, permitindo a replicacdo de geometrias intrincadas com
tolerancias sub-milimétricas (ex.: £ 0,02 mm em diametros de acoplamento). Tratamentos de
superficie, como polimento eletroquimico ou revestimento DLC, foram otimizados para
reduzir atrito e aumentar a dureza superficial, atendendo as exigéncias da Fette para operacao
em altas velocidades (até 100.000 comprimidos/hora). Essa customizacdo envolveu
simulagOes em software de elementos finitos (FEA — Finite Element Analysis) para validar a
integridade estrutural sob cargas operacionais.

Controle de Qualidade de Recebimento: Procedimentos de inspecdo 100% foram
implementados para dimensdes criticas, utilizando CMM e micrébmetros calibrados, além de
testes ndo destrutivos como ultrassom para deteccdo de defeitos internos. Pecas néo
conformes foram rejeitadas com base em critérios predefinidos, garantindo que apenas

componentes dentro das tolerancias especificadas prosseguissem para a montagem.

3.4. Montagem e Validacdo em Maquina

A validag&o final confirma a equivaléncia do Slow Gate nacionalizado, integrando-o
ao ambiente operacional real.

Montagem e Integragdo: O procedimento de montagem seguiu o manual da Fette
FEi, com alinhamento preciso das interfaces mecénicas e elétricas, utilizando ferramentas

calibradas para torque controlado (ex.: 5 Nm em parafusos de fixacdo). Essa etapa incluiu
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verificacdo inicial de compatibilidade, ajustando folgas se necessario, para evitar vibragdes ou
desalinhamentos.

Testes de Bancada: Testes preliminares em bancada simularam o movimento
linear/rotacional do mecanismo, acionado por motor equivalente, medindo repeti¢éo (desvio <
0,1 mm em 100 ciclos) e precisdo de posicionamento via encoders pticos.

Teste de Aceitacdo de Fabrica (FAT): Realizados em ambiente controlado, os testes
funcionais em vazio verificaram o curso completo (ex.: 50 mm de deslocamento), repeticédo e
precisdo de posicionamento (+ 0,05 mm), além da comunicagdo com o PLC, confirmando
laténcia < 100 ms em comandos.

Teste de Aceitacdo em Campo (SAT): Testes com Produto (Process Validation): -
Estabilidade de Peso: Comparou-se 0 RSD do peso de comprimidos em velocidades variadas
(ex.: 50.000 e 100.000/hora), registrando valores equivalentes ao original (RSD < 1,5%),
demonstrando uniformidade mantida.

« Capacidade de Corregdo: Induziu-se uma variagdo forgada no peso (+ 5%), avaliando
0 tempo de resposta do feedback (< 10$ segundos) e precisdo de ajuste, confirmando
efetividade similar ao OEM.

Teste de Desgaste/Durabilidade: Um ciclo de vida abreviado (equivalente a 1.000
horas de operacdo) avaliou 0 componente po6s-producdo, medindo desgaste via inspecdo
dimensional e visual, com resultados indicando taxa de degradacdo < 0,01 mm/hora,

compativel com o original.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

O presente capitulo apresenta a andlise dos resultados obtidos nas etapas de
engenharia reversa, qualificacdo de fornecedores e, crucialmente, na validacdo funcional do
componente Slow Gate nacionalizado em ambiente de producdo (SAT). Os resultados sédo
discutidos em relagdo aos objetivos especificos definidos no item 3, atestando a viabilidade

técnica, logistica e financeira da iniciativa de nacionalizacao.

4.1 Conformidade Geométrica e Analise de Materiais

A etapa de engenharia reversa confirmou a replicagdo da geometria do Slow Gate
dentro das tolerancias especificadas e a equivaléncia dos materiais, conforme detalhado na
Tabela 1.

Tabela 1: Comparativo de conformidade e andlise de materiais do componente Slow Gate

Parametro Requisito (OEM / GMP) Resultado Componente Nacionalizado Conformidade
Material (Composi¢do Quimica) Ao Inoxidavel 316L Aco Inoxidavel 316L [0]4
Rugosidade Superficial (R, < 0,8um 0, Tlpm oK
Dureza (Rockwell B) =05 95 0K
Desvio Dimensional (CMM) < £0,02mm +0,012mm 0K
Tratamento de Superficie Revestimento DLC (Opcional) Revestimento DLC 0K

Conformidade Dimensional: As medicdes realizadas pela CMM nas pecas protétipo
revelaram um desvio médio de = 0,012 mm nos didametros de acoplamento, um valor inferior
ao limite maximo de = 0,02 mm estabelecido. Este resultado confirma a alta precisdo da
usinagem CNC de 5 eixos do fornecedor nacional e garante a intercambialidade (drop-in
replacement) do Slow Gate sem a necessidade de ajustes na maquina compressora.

Acabamento Superficial: O acabamento superficial (Ra) nas areas de contato com o
po farmacéutico foi medido em 0,71 um, satisfazendo o requisito de Ra < 0,8 um. Atingir este
grau de polimento, complementado pelo tratamento de superficie com revestimento DLC em
areas criticas de deslizamento, é fundamental para minimizar a aderéncia de particulas

(sticking) e garantir o escoamento uniforme do granulado, prevenindo variagdes no peso.
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Equivaléncia de Material: A anélise de espectrometria realizada no aco inoxidavel
316L de origem nacional confirmou a composicdo quimica e as propriedades mecéanicas
(dureza Rockwell B de 95) compativeis com o padrdo austenitico para ambientes BPF. Este
resultado elimina o risco de contaminacdo cruzada e assegura a resisténcia a corrosdo exigida

pelos protocolos de limpeza CIP e WIP.

4.2 Desempenho Logistico e Financeiro

A nacionalizacdo demonstrou um impacto direto e imediato na eficiéncia logistica e
na estrutura de custos operacionais, atendendo ao objetivo de otimizagao de recursos.

Reducdo de Custo: O custo de aquisi¢do unitario do Slow Gate nacionalizado foi
estabelecido em 38% do preco do componente original importado (OEM), apds
contabilizados os custos de fabricagéo, inspecdo e qualificacdo. Considerando o consumo
médio anual da peca, a economia projetada representa uma reducdo de 5,7% no orcamento
total de manutencao anual da linha de compressao, superando as expectativas iniciais.

Reducdo do Lead Time: O lead time para reposicdo da peca foi reduzido
drasticamente de 90-120 dias (importacdo) para apenas 15 dias (fornecedor nacional
qualificado). Essa reducdo de 83% minimiza o capital de giro retido em estoque de seguranga
e elimina o risco de paradas ndo programadas por falta de pecas, contribuindo diretamente

para o aumento do (OEE) da maquina.

4.3 Validacao Funcional em Maquina (SAT)

Os Testes de Aceitacdo em Campo (SAT) foram realizados em condicGes reais de
producdo com um lote de validacdo, comprovando a equivaléncia funcional do Slow Gate
nacionalizado.

Estabilidade de Peso (RSD): A anélise estatistica do peso dos comprimidos
produzidos, nas velocidades de 50.000 e 100.000 comprimidos/hora, demonstrou que o
componente nacionalizado manteve a uniformidade do RSD em 1,45% e 1,48%,
respectivamente. Estes valores estdo abaixo do critério de aceitacdo (RSD < 1,5%) e sédo
estatisticamente equivalentes ao desempenho do Slow Gate original (RSD médio de 1,42%),
confirmando que a nova peca ndo introduz variabilidade no processo de dosagem.

Capacidade de Correcdo: O teste de indugéo de variagdo forcada no peso (+ 5%)

exigiu que o sistema de controle ajustasse o Slow Gate. O tempo médio de resposta do
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feedback (do momento da deteccdo da variagdo até o retorno a faixa de peso ideal) foi de 8,7
segundos. Este resultado cumpre o critério de aceitagdo (< 10 segundos) e valida a precisao e
a laténcia do acionamento mecéanico e do protocolo de comunicacdo com o CLP da méaquina,
essenciais para a confiabilidade do controle de processo em loop fechado.

Os Testes de Aceitacdo em Campo (SAT) foram realizados em condicOes reais de
producdo com um lote de validagédo, comprovando a equivaléncia funcional do Slow Gate
nacionalizado. A tabela abaixo detalha o desempenho do componente nacional frente aos

padrdes de referéncia (OEM):

Tabela 2: Comparativo de Desempenho Funcional (Nacional vs. OEM)

Parametro de Performance Referéncia Resultado Critério de Status
(OEM) (Nacional) Aceitacao

Estabilidade de Peso (50k 1,42% (RSD) 1,45% (RSD) <1,5% OK

c/h)

Estabilidade de Peso (100k 1,42% (RSD) 1,48% (RSD) <1,5% OK

c/h)

Tempo de Resposta ~8,5 segundos 8,7 segundos <10 segundos OK

(Feedback)

A analise estatistica demonstrou que o componente nacionalizado manteve a
uniformidade do peso dentro dos limites rigorosos de processo. O tempo médio de resposta de
8,7 segundos valida a precisdo do acionamento mecanico e a comunicacdo com o CLP da

maquina, garantindo a confiabilidade do controle em loop fechado.

4.4 Analise de Durabilidade e Desgaste

O teste de ciclo de vida abreviado (1.000 horas de operacdo) foi fundamental para
validar a durabilidade do componente, um fator critico para pecas de desgaste.

Taxa de Degradacdo: Apo6s 1.000 horas de producdo, a medigdo dimensional e a
inspecdo visual indicaram uma taxa de degradacdo média de 0,0091 mm/hora nas superficies
criticas de contato. Este valor é comparavel a taxa média observada em componentes OEM
novos ap6s 0 mesmo periodo de uso, atendendo ao critério de aceitacdo de < 0,01 mm/hora. A
auséncia de pitting ou desgaste acelerado sugere que a combinacao do a¢o 316L nacional com
o tratamento superficial DLC é adequada para 0 ambiente abrasivo do p6 farmacéutico.

Concluséo dos Resultados: Os resultados demonstram que o componente Slow Gate

nacionalizado atingiu total equivaléncia técnica e funcional ao modelo OEM da Fette FEi, ao
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mesmo tempo em que proporcionou ganhos financeiros e logisticos substanciais para a
empresa. A validagdo comprova que a metodologia de engenharia reversa e qualificacdo de
fornecedores nacionais utilizada é eficaz para a introducdo de pecas de alta precisdo em

ambientes regulados.

4.4.1. Calculo de Reducdo de Custos e Lead Time

A economia gerada foi calculada com base no custo de aquisi¢do unitario e no tempo
de reposicao, conforme as formulas abaixo:
1.Percentual de Custo de Aquisicdo (Cqq):

Custo Nacional
Caq = (

X
Custo OEM ) 100

_ ( R$Valor Nacional
24~ \ R$ Valor Importado

)= a0

2.Reducéo de Lead Time (L,):

Lr _ <LToriginal - LTnacianal) % 100

LToriginal

120 — 15
(s

170 ) = 87,5% (Considerando o limite superior)

4.4.1.1. Comparativo Logistico e Financeiro

O gréfico acima ilustra a disparidade positiva entre 0 componente importado e 0
nacionalizado. Observa-se que a nacionalizagdo ndo apenas reduziu o custo direto de
aquisicdo para 38% do valor original, como também promoveu uma queda dréastica no lead
time, que passou de uma média de 120 dias para apenas 15 dias. Esta sinergia resulta em uma
reducdo de 5,7% no orcamento anual de manutencdo da linha e permite uma gestdo de
estoque muito mais enxuta, minimizando o capital de giro retido e eliminando o risco de

paradas prolongadas por falta de sobressalentes.

4.4.1.2. Analise de Durabilidade

Ap0Gs um teste de 1.000 horas, a taxa de degradacéo foi calculada em:

ADimensao

T de D te = —— = 10,0091 h
axa de Desgaste Horas mm/hora
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Este valor é comparavel ao componente original e atende ao critério de < 0,01
mm/hora.

5. CONCLUSAO E SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Este sucesso ndo se limita apenas a replicacdo técnica, mas estabelece um novo
padrdo para a gestdo de ativos criticos no setor farmacéutico. Ao garantir a rastreabilidade
completa da cadeia de valor nacional, desde a matéria-prima até a validagéo final (FAT/SAT),
0 projeto demonstra conformidade robusta com as normativas de compliance e assegura a
integridade do processo produtivo. A nacionalizagcdo do Slow Gate representa, portanto, um
marco na estratégia de risco operacional e na sustentabilidade do supply chain.

5.1 Conclusao do Estudo

O objetivo geral deste estudo de caso foi desenvolver e validar um componente Slow
Gate, com especificacbes e desempenho equivalentes ao modelo original (OEM) da maquina
compressora Fette FEI, utilizando exclusivamente a cadeia de suprimentos e processos de
manufatura nacionais.

A pesquisa demonstrou que a execucdo metddica da engenharia reversa, aliada a
rigorosa qualificacdo de fornecedores e a validacdo funcional em campo (Site Acceptance Test
- SAT), resultou na producdo de um componente que atende e, em alguns aspectos, supera as
exigéncias técnicas e regulatorias.

Os principais achados técnicos e estratégicos séo:

1. Equivaléncia Funcional Comprovada: A validacdo em maquina (SAT) confirmou que
o Slow Gate nacionalizado manteve a uniformidade de peso dentro de um Relative
Standard Deviation (RSD) de 1,48%, estatisticamente equivalente ao desempenho do
componente OEM (RSD de 1,42%). O tempo de resposta do sistema de correcédo de
peso foi de 8,7 segundos, garantindo a precisao e laténcia necessarias para o controle
em loop fechado.

2. Ganhos Econdmicos e Logisticos Substantivos: A nacionalizagdo resultou em uma
reducdo de 62% no custo de aquisicdo unitario (custo final de 38% do OEM) e uma
diminuicdo de 83% no lead time de reposicdo (de 90-120 para 15 dias). Estes
resultados garantem maior autonomia operacional e uma reducdo projetada de 5,7%
no orgamento anual de manutencao.
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3. Qualidade de Manufatura Nacional: O projeto validou a capacidade dos fornecedores
nacionais em atingir tolerancias criticas (x 0,012 mm de desvio médio) e acabamentos
superficiais (Ra < 0,8 um), essenciais para a performance em ambientes BPF. A
durabilidade da peca, ap6s 1.000 horas de operacdo, indicou taxa de degradacédo
comparavel ao original, validando a escolha do material 316L e do revestimento DLC.

Em suma, este trabalho confirma a viabilidade técnica e a relevancia estratégica da
nacionalizacdo do Slow Gate, posicionando a empresa para uma maior resiliéncia da cadeia de
suprimentos e uma melhor gestdo de custos, ao mesmo tempo em que fomenta o

desenvolvimento tecnoldgico da inddstria nacional.

5.2 Contribuices e ImplicacGes

A principal contribuicdo deste estudo reside na criagcdo de uma Metodologia de
Nacionalizagdo Validada para componentes eletromecéanicos de alta precisdéo em ambientes
regulados. Esta metodologia pode servir como um framework para a nacionaliza¢éo de outros
componentes criticos na linha de compressdo, ou em outros equipamentos farmacéuticos e de
alta precisao.

Validacdo de Processo e Conformidade Regulatéria (SAT): Um aspecto central desta
contribuicdo é a demonstracdo de que a validacdo funcional em campo (SAT) nédo é apenas
uma etapa de teste, mas um pilar essencial para a garantia da qualidade em ambientes BPF. O
sucesso da validacdo do Slow Gate nacionalizado — comprovado pela estabilidade do RSD
(1,48%) e pelo tempo de resposta de 8,7 segundos — estabelece um precedente metodolégico
de que componentes nacionais podem ser integrados a equipamentos globais sem
comprometer a integridade do processo produtivo ou a conformidade com as agéncias
reguladoras. Isso prova que a engenharia nacional € capaz de manter a precisao de controle
em loop fechado exigida por tecnologias de ponta

As implicacGes para a industria incluem:

e Soberania Operacional: Redugdo da dependéncia de flutuacbes geopoliticas e
cambiais, garantindo a continuidade da producéo.
e Vantagem Competitiva: A significativa reducdo de custos e de lead time impacta

positivamente o custo final do produto e a disponibilidade da linha de producao.

5.3 Sugestoes para Trabalhos Futuros

Com base nos resultados positivos do projeto piloto, sugere-se a continuidade da

pesquisa e do desenvolvimento nas seguintes areas:
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1. Ampliagdo do Escopo: Aplicar a Metodologia de Nacionalizagdo Validada para
componentes de maior complexidade e impacto estratégico, como as rodas de
dosagem (dosing wheels) ou os sensores de forca de compresséo.

2. Otimizacdo do Material e Tratamento: Realizar um estudo aprofundado de fadiga e
resisténcia a abrasdo por um periodo de teste estendido (ex: 5.000 horas de operacao),
explorando novos tratamentos de superficie que possam superar o desempenho do
componente OEM, como novos tipos de nitretacdo a plasma ou revestimentos
ceramicos avancgados.

3. Anélise de Ciclo de Vida (LCA): Conduzir uma Analise de Ciclo de Vida completa,
quantificando o impacto ambiental da cadeia de suprimentos nacionalizada versus a

importada, para reforcar os argumentos de sustentabilidade do projeto.
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