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ABSTRAK 
 

 Alfario Dinata. 201610215061. Usulan Perbaikan Penyebab Defect Pada 

Proses Filling Produk Acsbp Dengan Menggunakan Metode Failure Mode And 

Effect Analysis (FMEA) di PT. Genero Pharmaceuticals. 

 PT. Genero Pharmaceuticals merupakan salah satu industri manufaktur 

CDMO (Contract Develop Manufacturing Order) dermatologi di indonesia. Pada 

bulan Februari tahun 2020 defect yang terjadi melebihi standar perusahaan yaitu 

sebesar 2,70%. Agar defect yang terjadi dapat diminimumkan dan diidentifikasi 

sehingga tidak merugikan perusahaan. Metode FMEA ialah metode yang detail 

melakukan identifikasi dan analisis pada produk sampai diketahui potensi serta 

akibat dari defect untuk menetapkan solusi yang tepat. Dengan menerapkan metode 

FMEA di PT. Genero Pharmaceuticals menunjukan beberapa jenis defect pada 

proses filling produk ACSBP, seperti defect tube miring yang disebabkan karena 

tidak adanya pemeriksaan kondisi sensor secara berkala, defect tube bocor yang 

disebabkan karena ada sisa bulk pada nozzle, dan defect tube pada emboss terbuka 

disebabkan karena tidak adanya pemeriksaan suhu. Defect yang menjadi prioritas 

dapat terlihat dari hasil perhitungan nilai Risk Priority Number (RPN). Defect pada 

proses filling produk ASCBP yang menjadi prioritas di PT. Genero Pharmacuticals 

adalah defect tube miring dengan nilai RPN sebesar 144. Dari hasil penelitian ini 

saya memberikan usulan perbaikan untuk defect tube bocor dengan melakukan 

adjustment tekanan angin, defect tube miring dengan melakukan penggantian part 

sensor dan defect tube pada emboss terbuka dengan menambahkan paramater 

standar suhu di prosedur. 

 

 

Kata Kunci : Kualitas, Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), Risk Priority 

Number (RPN). 
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ABSTRAK 

 

 Alfario Dinata. 201610215061. Proposal to Improve the Causes of Defects 

in the Filling Process of Acsbp Products Using the Failure Mode And Effect 

Analysis (FMEA) Method at PT. Genero Pharmaceuticals. 

 PT. Genero Pharmaceuticals is one of the dermatology CDMO (Contract 

Develop Manufacturing Order) manufacturing industries in Indonesia. In February 

2020 the defect that occurred exceeded the company standard, namely by 2.70%. 

So that defects that occur can be minimized and identified so as not to harm the 

company. The FMEA method is a detailed method of identifying and analyzing the 

product until it is known the potential and consequences of defects to determine the 

right solution. By applying the FMEA method at PT. Genero Pharmaceuticals 

showed several types of defects in the filling process for ACSBP products, such as 

oblique tube defects caused by not checking the sensor's condition regularly, leaky 

defects caused by bulk residue in the nozzle, and open defect tubes in the embossed 

due to no inspection temperature. The priority defects can be seen from the 

calculation of the Risk Priority Number (RPN) value. Defect in the ASCBP product 

filling process which is a priority at PT. Genero Pharmacuticals is an oblique tube 

defect with an RPN value of 144. From the results of this study I propose 

improvements for a leaky defect tube by adjusting wind pressure, tilt tube defect by 

replacing the sensor part and defect tube in the open emboss by adding standard 

temperature parameters in procedure. 

 

 

Keywords: Quality, Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), Risk Priority 

Number (RPN). 
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