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DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

Menimbang

Mengingat

bahwa untuk melindungi masyarakat dari obat
tradisional yang tidak memenuhi persyaratan keamanan,
khasiat, dan mutu, serta memastikan obat tradisional
yang dibuat oleh usaha kecil obat tradisional dan usaha
mikro obat tradisional telah sesuai dengan aspek cara
pembuatan obat tradisional yang baik, perlu mengatur
mengenai pemenuhan aspek cara pembuatan obat
tradisional yang baik secara bertahap;

bahwa selain untuk memastikan obat tradisional yang
dibuat oleh usaha kecil obat tradisional dan usaha mikro
obat tradisional telah memenuhi standar persyaratan
keamanan, Kkhasiat, dan mutu, penerapan cara
pembuatan obat tradisional yang baik secara bertahap
oleh usaha kecil obat tradisional dan usaha mikro obat
tradisional juga dilaksanakan guna memberikan nilai
tambah ekonomi dan meningkatkan daya saing
khususnya bagi usaha kecil obat tradisional dan usaha
mikro obat tradisional;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a dan huruf b, serta untuk
melaksanakan ketentuan Pasal 26 ayat (3) Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 14 Tahun
2021 tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik, perlu menetapkan Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Petunjuk
Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik secara Bertahap;

Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah
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Menetapkan

diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 629);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat
dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 1003) sebagaimana telah beberapa kali
diubah terakhir dengan Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor 24 Tahun 2022 tentang Perubahan
Kedua atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang Organisasi dan
Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 1111);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 14
Tahun 2021 tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2021 Nomor 474);

MEMUTUSKAN:

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PETUNJUK TEKNIS PELAKSANAAN PENERAPAN
ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK
SECARA BERTAHAP.

Pasal 1

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:

1.

Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang
berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral,
sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan
tersebut yang secara turun temurun telah digunakan
untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan
norma yang berlaku di masyarakat.

Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik yang
selanjutnya disingkat CPOTB adalah seluruh aspek
kegiatan pembuatan Obat Tradisional yang bertujuan
untuk menjamin agar produk yang dihasilkan senantiasa
memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai
dengan tujuan penggunaannya.

Usaha Kecil Obat Tradisional yang selanjutnya disingkat
UKOT adalah usaha yang dapat membuat semua bentuk
sediaan Obat Tradisional, kecuali bentuk sediaan tablet,
efervesen, suppositoria, dan kapsul lunak.

Usaha Mikro Obat Tradisional yang selanjutnya disingkat
UMOT adalah usaha yang hanya membuat sediaan Obat
Tradisional dalam bentuk param, tapel, pilis, cairan obat
luar, dan rajangan.
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Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara Bertahap
adalah dokumen sah yang merupakan bukti bahwa
usaha Obat Tradisional yang secara bertahap telah
memenuhi aspek persyaratan teknis CPOTB dalam
membuat satu jenis bentuk sediaan Obat Tradisional.

Pasal 2

Penerapan aspek CPOTB secara bertahap dalam Peraturan
Badan ini berlaku untuk UKOT dan UMOT.

(1)

(2)

(3)

(4)

(1)

(2)

(3)

Pasal 3
UKOT dan UMOT sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2
wajib menerapkan aspek CPOTB secara bertahap sesuai
dengan penahapan sebagaimana diatur dalam Peraturan
Badan ini.
Aspek CPOTB secara bertahap sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) diterapkan dengan ketentuan sebagai
berikut:
a. untuk UKOT terdiri atas:

1. tahap I meliputi sanitasi dan higiene serta
dokumentasi;

2. tahap II meliputi manajemen mutu, produksi,
pengawasan mutu, cara penyimpanan dan
pengiriman, serta verifikasi penerapan tahap I;
dan

3. tahap III meliputi personalia, bangunan,
fasilitas dan peralatan, penanganan keluhan
terhadap produk, penarikan kembali dan
produk kembalian, inspeksi diri serta verifikasi
penerapan tahap I dan tahap II.

b. untuk UMOT terdiri atas:

1. tahap I meliputi sanitasi dan higiene; dan

2. tahap II meliputi dokumentasi dan verifikasi
penerapan tahap I.

Selain harus memenuhi tahapan sebagaimana dimaksud
pada ayat (2) huruf b, UMOT harus memiliki personel
yang memiliki pengetahuan dan kemampuan dalam
pembuatan Obat Tradisional.

Aspek CPOTB secara bertahap sebagaimana dimaksud
pada ayat (2) tercantum dalam Lampiran yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan
Badan ini.

Pasal 4
Penerapan aspek CPOTB secara bertahap sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 3 dibuktikan dengan Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPOTB secara Bertahap.
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara Bertahap
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diterbitkan oleh
Kepala Badan.
Tata cara penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB
secara Bertahap sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
dilaksanakan sesuai dengan Peraturan Badan Pengawas
Obat dan Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi
CPOTB.
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Pasal 5
1) UKOT atau UMOT yang melanggar ketentuan Pasal 3 ayat
yang g8 y
1) dikenai sanksi administratif berupa:
(1) p
a. peringatan tertulis;
b. penghentian sementara kegiatan; dan/atau
c. pencabutan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB
secara Bertahap.
(2) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) dikenakan oleh Kepala Badan.

Pasal 6
Tata cara pengenaan sanksi administratif sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 5 dilaksanakan sesuai dengan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang
mengatur mengenai tindak lanjut hasil pengawasan Obat
Tradisional, obat kuasi, suplemen kesehatan, dan kosmetika.

Pasal 7
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara Bertahap yang
diterbitkan sebelum berlakunya Peraturan Badan ini,
dinyatakan masih tetap berlaku sampai dengan berakhirnya
masa berlaku Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara
Bertahap.

Pasal 8
Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal
diundangkan.

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan

pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya
dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 13 Desember 2022

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,
ttd.

PENNY K. LUKITO

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 14 Desember 2022

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

YASONNA H. LAOLY
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LAMPIRAN

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 31 TAHUN 2022

TENTANG

PETUNJUK TEKNIS PELAKSANAAN PENERAPAN
ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG
BAIK SECARA BERTAHAP

PETUNJUK TEKNIS
PELAKSANAAN PENERAPAN CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL
YANG BAIK SECARA BERTAHAP

A. PENDAHULUAN

Pelaku usaha di bidang Obat Tradisional wajib menerapkan aspek CPOTB
dalam seluruh rangkaian kegiatannya. Hal tersebut mengacu pada Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 006 Tahun 2012 tentang Industri dan Usaha Obat
Tradisional Pasal 35 menyebutkan bahwa pembuatan Obat Tradisional dalam
hal ini IOT, IEBA, UKOT, dan UMOT wajib memenuhi pedoman Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB). Penerapan CPOTB
merupakan persyaratan kelayakan dasar untuk menerapkan sistem jaminan
mutu dan keamanan yang dipersyaratkan.

Berdasarkan data tahun 2022, sebagian besar industri dan usaha di bidang
Obat Tradisional merupakan UKOT dan UMOT. Karena keterbatasan sumber
daya, UKOT dan UMOT mengalami kesulitan dalam menerapkan aspek CPOTB
secara menyeluruh. Oleh karena itu, untuk UKOT dan UMOT yang belum
dapat menerapkan CPOTB secara menyeluruh, maka UKOT dan UMOT dapat
menerapkan aspek CPOTB secara bertahap.

Petunjuk teknis ini disusun untuk melaksanakan ketentuan Pasal 26 ayat (3)
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 14 Tahun 2021 tentang
Sertifikasi Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik, dimana Petunjuk
Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek CPOTB secara bertahap ditetapkan oleh
Kepala Badan. Petunjuk Teknis ini dibuat untuk dapat dipenuhi oleh pelaku
usaha UKOT dan UMOT, yang berisi penjabaran terhadap aspek-aspek CPOTB
secara bertahap dalam setiap tahapannya.

Tahap dalam aspek CPOTB secara bertahap untuk UKOT terdiri atas:
1. tahap I meliputi:
a. aspek sanitasi dan higiene; dan
b. aspek dokumentasi.
2. tahap II meliputi:
a. aspek manajemen mutu;
b. aspek produksi;
c. aspek pengawasan mutu; dan
d. aspek cara penyimpanan dan pengiriman.
3. tahap III meliputi:
a. aspek personalia;
b. aspek bangunan, fasilitas dan peralatan;
c. aspek penanganan keluhan terhadap produk, penarikan kembali
produk dan produk kembalian; dan
d. aspek inspeksi diri.

www.peraturan.go.id
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Sedangkan, tahap dalam aspek CPOTB secara bertahap untuk UMOT terdiri
atas:

1. tahap I meliputi: aspek sanitasi dan higiene; dan

2. tahap I meliputi: aspek dokumentasi.

Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional

yang Baik secara Bertahap ini akan terus dimutakhirkan sesuai dengan
perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi.

www.peraturan.go.id
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PENERAPAN CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA
BERTAHAP UNTUK UKOT

TAHAP I
BAB 1. ASPEK SANITASI DAN HIGIENE

PRINSIP

Sanitasi dan higiene hendaklah diterapkan pada setiap aspek pembuatan Obat

Tradisional wuntuk menghindarkan perubahan mutu dan mengurangi
kontaminasi.

TMUM

1.1. Sanitasi dan higiene yang memadai diterapkan pada bangunan dan

fasilitas, peralatan serta personel.

1.2.  Program sanitasi dan higiene tersedia dan diikuti untuk menghilangkan

sumber cemaran.
Contoh Program Sanitasi Ruangan:

PROGRAM SANITASI RUANGAN

m Sonitesi Puangan Haloman I dari 2
Nama neongan Membersihkan Membersihkan Membersifkon Membersihkan
benda-benda dengan alat dengan lap dengan lop basah dengan sikat
LN pembersifh, mism basoh don disinfrkton
dibersihkmn sap, alaf pel dan
spons
RUANGAN
PENGOLAHAN
& PENGEMASAN
1. Lartm Setimpy Fumri Setinp har Setinp 2 minggu
dan bl seteloh jam kenga dengan
periu poda seiesai dan bila menggerimkan
jam kerja periu pada jam deterjen, seteioh
kerja itu dengan lap
yang dibasahi
disinfiekian
2. Dending Setimpy huwri setelah Setiop har Semimnggu sckolt

ruangan selesa
dipakai

seteloh reangan
selesai dipakai

3. Lompu, Langit- | Seminggu sekoli Seminggu sckoli
Longit
4. Jendeln Setimpy humri Semimnggu sckolt
5. Lemari, Meja, Setigp han Seminggu sckali
Kursi setelah
produfsi
. Tempat Cuct Setimpy humri Setinp hart Semnggu sekali

tangan, tempat
cuci aimt-aiat

termasuk

=alirran

pembunngamn

7. Kernjong Seminggu sckali

sampah dibersihkan
dengan detegen
Inlu dengan
lap yoang

dibasahi denpan
disinfektan.

www.peraturan.go.id
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Program sl Runngan Hulaman ? dart 2
Naomo Membersihkon Membersihkan Membersifkan Membersthkan
Rumngan/bendo- | dengan bubuk dengan dengan dengan sikat
benda yang pembersik lap bammh dan @ hersth, de
dibersthkon i
KAMAR KECIL
[TCHL
I. Lo Setigp hort
2. Kloset Setixp hart
3. Dn
4. Pintu

Setinp hart

[
B
-
B
r]
E
H

Sehuri dina

. Tutup
=ahiran
pembuangan

air
Nama o dengan alat 1 bersihkan Membersi 1
ruangan’ bendo-be demngan lop busah dan dengan sifat
19 dibersthkan disinfekinn
RLL AW
GA CAIAN
1. Lanto Setap har

Setinp har

2 Dending

Semmggu sekol
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1.3. Personel yang terlibat dalam pembuatan Obat Tradisional harus dalam
keadaan sehat.

1.4. Semua personel yang terlibat dalam pembuatan Obat Tradisional
mendapatkan pelatihan tentang sanitasi dan higiene.

Contoh Program Pelatihan Personel:

PROGRAM PELATIHAN PERSONEL Falaman 1 dari 1
PELATIHAN PESERTA NS IURILR METODE JADWAL METOE
PELATIHAN PELATIHAN PENILAIAN
1. Higiene peroramgan
a.  Keperiuon pemokaiaon Kanyauan Atasmn pang Kelos Setigp 6 bulan | Pertanyjoan
pakainn bersth dan baru dan lama bersmngioton Lfun, Des) schelum dan
perengiapan kerja sepert sesudnh
masker, sarung dnngan don kelns
tutip kepala.
b, Keperiuon mencuo torgan
dengan disinfektan sebelim
bekerja
o Alnsmn peiugas yaong
menderita sakif dan
menderita luka terbuka
tidak diperkenankan ikt
sevta lrngsung moupen
tidmk langsieng dolem
pekerjoon pengelohan obat
tradisionm
d.  Alnson petugas tidak
diperbolehkon makan,
mimem daon merokok poda
=Tt proses sedang
berangswng
2 Pelatthan meloksanokon Kamyauwan di Atasmn pang Penjelosan di | Mulks bertugns | Perngaan
Prosedur Tetap (Protopy) b bagimn pang bersmngkctan tempaty’ di tempat yong | @bon
tatn cara bekerja di bagion bersongiuton PETOGIaE bersangkuton pemeriksmon
tertentu peinksanoan
lang=wng o
temypat kerja
2 Pelatihan penggunoon don Komyauwan di Atazmn pmng Penjelnson di | Mulksi bertugns | Pernpaon
pembersihan alat tertent bagimn yang beremngktan tempat / di tempat yang | otan
wrtuk pembunton obat bersamgicuton PO bersangkuton pemeriksmon
tradisiomnal peinksanoan
lamgsweng di
temmat ey

HIGIENE PERORANGAN

1.5. Program dan prosedur tetap (Protap| higiene yang rinci tersedia dan
diadaptasikan terhadap kebutuhan dalam pembuatan Obat Tradisional,
serta mencakup antara lain:

i. pemeriksaan kesehatan personel pada saat direkrut dan secara
berkala;

ii. pemastian bahwa keadaan kesehatan personel yang dapat
memengaruhi mutu produk (misal mengidap infeksi kronis, seperti
Infeksi Saluran Pernafasan Atas/ISPA, TBC, penyakit kulit, atau
menderita luka terbuka) diberitahukan kepada atasan langsung/
pemilik;

iii. laporan kepada atasan langsung / pemilik tiap keadaan (pabrik,
peralatan ataun personel] yang menurnit penilaian mereka dapat
merugikan produk;

www.peraturan.go.id
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iv. praktik higiene dan penggunaan pakaian pelindung (termasuk
kekerapan penggantian dan pencucian);

V.

pemberlakuan

praktik

higiene

dan

pengenaan

pakaian

kerja/pelindung yang ditetapkan bagi semua personel yang bekerja

di area produksi;

larangan melakukan praktik kebiasaan nonhigienis/buruk di area
pembuatan Obat Tradisional seperti:

a.
b.

merokok, makan, minum, mengunyah, meludah;
memelihara { menempatkan tanaman dan hewan;
menyimpan makanan, minuman;
menyimpan obat pribadi;

e. memakai aksesori perhiasan berlebihan;
f. membersihkan hidung atau telinga dengan jari tangan;

. menggaruk kepala;
tidak mematuhi prosedur mencuci tangan:

- sebelum memasuki area produksi,
- sesudah keluar dari toilet,

memasuki area produksi; dan

j- bersin tanpa menutup muhat.

Contoh Program Higiene:

i. tidak mematuhi prosedur pemakaian tutup kepala sebelum

Fimpinan Perusahoon

penganghatan schaga
knryanan

FPROGRAM HIGIENE
PROGRAM HINGIENE Halaman ] darn 2
KAMA USAHA Kamar Tanggal berlaku
Disusun oleh Dhsetupur oleh
Tanggal Tanggal ..
No Hal Penanggung Jawah e sl Dilnkzanokan pado

1 Pemertksann Keschaton
LI Awal Mangjemen [/ Sebeium Calon Kanjmusan Bone

ot fikn teinh kodor

1.2 Berknin Monmemen / Tiap Tahun Sefuruh Persomel yang
Fimpinan Perusahoon berfucbiengan dengan
pembuatan
1.3 Sesudah sembuh dar Atnsan Langsung Sesunl kasis Personel yang baru
penyaki mencker sembich dori peagakit
maenckyr
1.4 Sekemball dan doerah Atnsan Langsumg Sesuni kasus Personel yang borue
yang terjangkit wabah kembali dari doerah
eyt terimngicit wabah pengaki
1.5 Verififnsi sesudah Atnsan Langsumg Sesunl kasis Prersonel yang mengidop
=embich dari penyakit penyakit kulit ot
kukt atou mendenia mendercin heka ferbuke,
heka terbuwka, beroak, benoak, bisul, penyakit
bisul, penyakit kulit [ain devalit lmin
2 Penggunaon Pakaran
Kerjo
21 Frekuens pemokaion
pakaion bersih
2.1.1 | Pengolghan serbuk Atnsan Langsung Dun kali seminggu Sefuruh persone| teromit
ot fikon feinh kodor
2 1.2 | Pengolmhan nonserbuk Atnzan Langsung Batu kali semingge Sefuruh personel teromt
atmu fika felnh kodor
2. 1.3 | Pengemaosan Atasan Langsung Satu kali seminggu Seluruh personel terdomit
atau ko teiah kotor
2 1.4 | Gudang Atnsan Langsumg Satu kali semingg Sefuruh persone| teromt

www.peraturan.go.id
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FROGRAM HIGIENE Halaman 1 dan 2
Nemor
o Hal Perangqung Jawah Jodwai Dilnksanokan pada
LIS Teknik Almson Langsung i foall seminggu minn gha | Seluruf persone terkoit
telah kodor
IT6 Laboratormm Amson Langsung Samiu foall seminggu minn ko | Seluruf persone terkmt
telah kodor
i Fenonganon pokaion bene [rusor Tmum Srsum pdual penounon Seluruh persone terkomt
helns paiai paiozion kevjn setiap hari
X3 Kelengkapan kerapihan Amzorm Largeung Tinp smat Seluruh persone terkom
dam kebersihan pakimizn
kera yorg sedang dinmkai
J Hipene Perorangan
11 Rukm par inrgan: perdek Amzor Lamgsung Tinp smat FPersonel yang berada di
dar bersih area Produks:
K Rebersthon tengan sebeiem | Alsom Largsung Tmp kall sebelum masuk Sehiop pErsone Yeng akan
memasuki mrea produksi area Prodisksi memasud mrea Procuksi
i3 Rambut, kemis, jenggot: Amson Langsung Tinp smat Personel yang berada di
teriutign aren Produfkss
J4 Larangan pengouen men Amson Langsung Tinp smat PFersonel Produksi
kosmetik dizn perhizsen di
anea produkss
7 Felatihan
1l Higiene perorengan Frlatk yang kompeien | Podo oot rekrut dan secara Semua prrsone] yang
berkaln sesum jedwal bekena di mrea
pembuatan
Mangjemen
Sosalsasi
1 Fosler Rigiene peromngen Honoemen Srsum kebutihon IEpazang pada fempat pang
sEsum
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Contoh Protap Penerapan Higiene:

PROTAP PENERAPAN HIGIENE
Prosedur Tetap Halaman 1 daril
PENERAPAN HIGIENE

Tanggal berlaku

Terapkan prinsip Higiene Perorangan sebagar berikut :
1. Keschatan
Pastikan berada dalam kead, schat pada saat melakukan kege pembu Lapor kepada
atasan langsung:
1.1. Bila mengidap sakit mata, luka terbuka, bercak-bercak gatal, bisul atau penyakat kulit lain;
1.2. Bila mengidap penyakit infeksi pada saluran pernapasan bagian atas, pilek, batuk, alergi
serbuk;

1.3. Setelah buh dari p rit fi

o

2. Kebersihan perorangan
2.1. Mencuci tangan sebelum me ki area produksi dan sesudah keluar dari todet;

2.2, Memakai pakaian kerja bersih setiop saat terutama apabia melakukan kegiatan di area
produksi.
3. Kebersihan dan kerapian reang kena

Bersihkan area segera menunst Protap Pembersihan Ruangan yang berlaku untuk nwangan yang
d ks lah selesai melakukan suatu kegiatan pembuatan.

)

4. Penanganan pakaian
4.1. Bershkan dan rawat tempat penyimp pakai h dan pakai kerja agar
senantiasa bersih, rapi dan tidak bau.
4.2, Gunakan sarung tangan karet natural/ sintetis, bila diperlukan, dalam kegiatan produks:.
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Agar semua personel memahami dan mematuhi semua prosedur
higiene terkait dengan kerja/tugasnya, program higiene :

i. dicakup dalam pelatihan personel;
ii. dipublikasikan (misal dengan menempatkan poster/gambar bersifat
ilustratif pada lokasi yang tepat, atau melalui media digital); dan
iii. dibahas dalam sesi pelatihan penerapan masing-masing Protap yang

berkaitan dengan higiene.

Contoh Cara Mencuci Tangan:

CARA MENCUCI TANGAN

1. Basahi tangan
dengan air

2. Tuangkan sabun
pada tangan
dan gosok
secara merata
seluruh jari

3. Bila perlu,
bersinkan kuku
dengan sikat

7 4. Bilas dengan air
S
\~3.5’§ sampai bersih
5. Keringkan tangan
dengan serbet
bersih

—

6. Jangan lagi sentuh

/m sesuatu. Bila tidak

/ dapat dihindarkan,
ulangiNo. 1-5

Semua personel (termasuk pengunjung) mengenakan pakaian kerja
bersih apabila memasuki area pembuatan Obat Tradisional sesuai

Protap.

Yang dimaksud pakaian kerja meliputi pakaian, penutup kepala,
penutup mulut (masker) dan alas kaki.
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Contoh Protap Mengenakan Pakaian Kerja dan Memasuki Area
Produksi:

PROTAP MENGENAKAN PAKAIAN KERJA DAN
MEMASUKI AREA PRODUKSI

Prosedur Tetap Halaman I dan 1

NAMA USAHA MENGENAKAN PAKAIAN KERJA DAN
MEMASUKIT AREA PRODUKS!
Nomaor Tanggal beriaku

Disusun oleh Disetujui olch

Tanggal ......

I Simpan barang pribadi (HP, cincin, kalung, jam tangan, dlil} di lkemari yang ditentukan.

2.  Lepaskan alas kaki dan letakkan di rak yang telah disediakan.

3. Kenakan pakaian kerja bersih ftermasuk tutup kepala) dan alas kaki kerja yang disediakan

4.  Penksa pada cermin yang disediakan apakeh pengenaan dan kelengkapan pakaian kerja sudah
benar. Perbaiky/ lengkapi apabila tidak sesuai.

5. Cuci tangan sesuai dengan Rustrasi Cara Mencua Tangan

6.  Melangkah ke arca produksi

Contoh Pakaian Kerja:
a. Contoh Penutup Kepala

o QM

b. Contoh Masker
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c. Contoh Sarung Tangan (Gloves)

d. Contoh Pakaian Khusus Kerja yang Digunakan di Ruang Produksi

€. Contoh Alas Kaki yang Digunakan di Ruang Produksi

o MEE

1.8.  Pakaian kerja kotor dan lap pembersih kotor (yang dapat dipakai ulang)
disimpan dalam wadah tertutup hingga saat pencucian.
Contoh Keranjang Tertutup:

1.9. Menggunakan sarung tangan apabila menangani :
i. bahan awal / bahan mentah, produk antara dan produk ruahan;

dan
ii. bagian peralatan yang bersentuhan dengan produk.
Tindakan ini diuraikan/diinstruksikan dalam Protap Penerapan Higiene.
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1.10. Semua personel mengenakan pakaian kerja sesuai sifat tugas yang
dikerjakan.

SANITASI BANGUNAN DAN FASILITAS

1.11. Bangunan dan fasilitas didesain dan dikonstruksi sedemikian rupa
sehingga memudahkan sanitasi dan perawatan.

i, Bangunan bersifat permanen, tempat menjemur simplisia tidak
bersentuhan langsung dengan tanah/lantai dan diupayakan
pencegahan pencemaran dari lingkungan; dan

il. Sarana toilet mudah diakses dari area pembuatan Obat Tradisional
namun pintu tidak membuka langsung ke area pembuatan.

1.12. Tersedia Protap dan catatan sanitasi dan perawatan untuk sarana :
i. toilet dan ventilasi;
il. tempat cucitangan bagi personel; dan
iii. produksi.
Contoh Program Sanitasi Ruangan, dapat dilihat pada halaman 8.
Contoh Catatan Sanitasi Ruangan, dapat dilihat pada halaman 10.
Contoh Protap Sanitazi Ruang Pengolahan:

PROTAP SANITASI RUANG PENGOLAHAN

Prosedur Tetap Halaman [ dar [
BEANTTAEI RUANG PENGOLAHAN
NAMA USAHA Namor Tanggal berlaku
Dhsusun oleh Dhisetujui oleh
Tanggal ... Toanagal
Frosedur
1. Longit - langt

Bersthion dengan =opu sesuwm dengan Program Saninsi Ruangon.

2 Déndiing, pinfi, jendeln don perabot produksi kursi, meja, lemarg)

21, Celup kan lap bersih ke dolom air bersih di ember

22 Perax kain [ap tersebut dengan tnnpon.

2.3 Bershkan sebruh permuknoon dinding, pintu, jendeln don perobot produkss, termasek
bagian bawah dan dalam, denmgan kain lop baseh yang didapat dari Butir 2.1 di alos.

24. Tigp kali kain lap menjadi kotor, bilas kmin lap tersebut dengan air bersih.

25  Celuphon koin bop tersebut sesuoi Butir 2. 1 dan Butir 2 2 di atas.

26 Lanjutkon pembersihon dinding, pinhu, jendein don perobot produfost.

27 Bumng air kotor don Butir 2.4 dan ganti dengan air berséh tiap kali oir di ember wnfuk
pembersthan don pembiesan menyad kotor.

28  Semprot pevmukoan bendo-benda di atas, termasuk baogion bowah dan dalem, dengan
etmnol 0% o'y dan Forkan mengering.

3. Lantai
Tiap hart kevpa abeu bifa tegadi ceceran prodek afow pergantion prodck -

d.1. Bershkon lontm dengan menggunoioon sop.
3.2 Siopkon perolmton don oir unnk mengepel ©
Izi ember pertama dengan air bersth saoukupnpo
=i ember kedun dengan air bersih dan laretan Esod lenetkan 20 mi Esol dalam 1 L
airj aeretuk lantai.
3.3  Celuphan kaoin pel ke dolom air bersih di ember periomo.
J4. Peras komin pei tersebut.
3.5 Pel lontai dengen menggunokan air bersih di ember pertmma
36 Laksanaokon pengepelan dengon gemkon apus yong terotur dan lurus somper kam pel
muidal mengjadi kotor.
3.7. Bilas kain pef kotor di air ember perioma dan peras.
J.& Laksanaokon pengepeian seteloh mencefupkan kan pel dolom air di ember kedug, peros
keain pel tersebut.
3.9, Gont air bilasan biln air di ember pertama mulai kotor, buang oir tersehut.
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1.13. Tersedia sarana penyimpanan khusus untuk
i.  pakaian kerja personel; dan
ii. pakaian rumah personel dan barang milik pribadi.
Pakaian rumah personel dan barang milik pribadi disimpan di tempat
tertentu (dalam lemari atau area) di luar ruang produksi.

Contoh Lemari Penyimpanan Sederhana:

="
=
i
g
-
s

.

1.14. Penyiapan, penyimpanan serta konsumsi makanan dan minuman
dibatasi hanya di area khusus terpisah dari area produksi, area
penyimpanan (gudang) dan laboratorium/pengujian. Area khusus
tersebut hendaklah dijaga kebersihannya.

1.15. Untuk menghindarkan penumpukan sampah:
i.  sampah langsung dikumpulkan di dalam wadah khusus;
ii. tersedia wadah khusus bertutup yang sesuai dan diberi penandaan
yang jelas;
ili. wadah sampah dipindahkan ke tempat penampungan di luar
bangunan; dan
iv. sampah dibuang secara teratur dan berkala, paling sedikit sekali

sehari dalam keadaan tertutup.

Contoh Tempat Sampah Tertutup:

-

1.16. Untuk membasmi hama, tersedia Protap untuk pemakaian bahan
pestisida (rodentisida, insektisida, fungisida), sesuai daftar pestisida yang
diterbitkan atau diperbolehkan oleh Kementerian Pertanian. Daftar
pestisida tersebut dapat dilihat pada laman resmi Sistem Informasi
Pestisida Kementerian Pertanian.
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Tersedia Protap dan catatan pelaksanaan sanitasi tiap ruangan dan
sarana/fasilitas yang mencakup:
i. pelaksana tugas/kegiatan;

iii.
iv.
V.

tanggal pelaksanaan;
peralatan yang dipunakan;

bahan pembersih yang digunakan; dan
prosedur sanitasi.

Area pengolahan hendaklah dalam keadaan bersih sebelum dan sesudah

pengolahan  (lantai  dibersihkan dengan menggunakan cairan
disinfektan { pembunuh kuman).
Daftar Bahan Disinfektan untuk Sanitasi:
Banitasi
- Konsentrasi terhadap Pengaruh pada pemakaian
ama bahan yang digunakan Mikroorganisme
BEFV Keuntungan Eerugian
1. GOLONGAN Optimal pada b dbb - beereaksi cepat - memacu
ALHOHOL pembentulkan
learat
- menguap tanpa . mudah terbakar
meninggalkan sisa - dapat
1.1 Etil alkohal T - mempunyai daya AT .
fetanal) pembersih ieitnnl munla
- daya dismfektan R —
tidak terpengarah pene Fr.ul- yang
aleh protein dan lemah dan
deterjen hendaklah
1.2 Isopropdl alkahal 95 - 100% digunakan hanya
pada permukaan
yang bersih
- tidak digunakan
untuk tujuan
sterilisasi karena
tidak mempunyai
aktivitas sorisidal
2. GOLONGAN 3 - 5% b bbb - tidak bersifat
ALDEHIDA loorosif terhadap
2.1 Farmaldehida [gas) logam - beracun
tersedin sebagai - sterilant dapat - mempunyai bau
larutan formalin (34 - disatukan dengan yang menyengat
38% b/ b formaldehida deterjen namun dan bersifat iritasi
dalam air dengan pada beberapa pada mata dan
metanod untuk permulaann saluran pernafasan
menghambat membentuk - mengiritasi kulst
palimerisasi] lapisan tipis - karsinogenik
warna kuning
sterilant
|mempumnyai daya
steribisasi)
2.2 Gluteraldehida 2 % larutan dalsm
air ditambah
larutan dapar
natrium bilkarbonat
3. ABAM PERABETAT 0,20%:
4. CO. BIGUANIDA Merusak membran b dbd
Elorheksidin dalam (cytoplasmic
membrane]
- Mikroarganisme B = Hakteri 5 = Spara F= Jamur V = Virus d =
- - kurang efekiif
a= sangat efelktif b = efektif o= cukup efektif
S GOLONGAN FENOL bdbc
3.1 Elorokresal 1, 009%
jdakam sabumn)|
5.2 Klorosilenod dan 2,50
terpinal
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Sanitasi
- n Eonsentrasl terhadap Pengaruh pada pemakaian
ama baha yang digunakan Mikroorganisme
BEFV Keuntungan Eerugian
5.3 p-Chloro- m cresed | 0,2% dalam alkohaol
1% [baktersostatik),
5.4 Fenaol > 1% [bakterisxd)
6. ETILIN OHSIDA aaaa
Umumnya tersedia
dalam bentuk lartan
dengan 10%
karbondioksida ({00;)
T. 1DDIUM DAN
EENYAWA IODIUM 75 -150 ppm B bbb
sebagni disinfektan
- Mikroorganisme B = Hakteri 5= Spora F = Jamur v = Wiz d -
kurang efektf
a = sangat efektif b = efektif ¢ = cukup efektif g =i
8. BENYAWA HLOR bbb b - bersifat iritass pada
8.1 Hipolkdarit 2,5- 10,0 ppm gas kcukit, mata dan
klor paru-pan
- korosaf terhadap
8.2 Kloramin-T 0,5 beberapa logam
- merusak karet,
8.3 Larutan Dakin membentuk asam plastik dan kain
hipo- klorat yvang - tidak tersatukan
stakhil dengan beberapa
deterjen
8.4 Natrium 0, 1% wiv - hipaoklorit dianggap
diklorisosianurat dapat terpengaruh
odeh protein dan
plastik serta
beberapa bahan
alam yang bukan
protein
- hipaoklorit cepat
terurai, laritan
encer hendaklah
diganti setelah 24
jmm
- Mikroorganisme B = Bakteri 5= Spora F = Jamur Vo= Virusd =
kurang efektif
a = sangat efektl b = efektif ¢ = cukup efektif arang sl
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Sanitasi
Eonsentrasl terhadap Pengaruh pada pemakaian
Hema baken yang digunakan | Mikroorganisme
BEFV Keuntungan Eerugian
9. GOLONGAN bbb ech - tidak tersatukan
FEROHSIDA dengan beberapa
Hidrogen peroksida 3-Th deterjen
- bersifat korosif
Vapourized Hydrogen 2 mg Hy0:/L terhadagp
Peroxide [WVHP) volume ruangan beberapa logam
dihasilkan dari alat sebagni fase uap - merusak karet,
generator pada subu ruangan plastik dan kain
4"C samipai 80°C - mudah tererai
dalam wakiu menjadi air dan
kurang dari 1 oksigen
memnit jnilai O = - sifat anti
0, 17 menit mikrobanya
terhadap B berkurang dengan
Subtilis dan 0,3 zat yang mudah
menit terhadap B terokssdasi misal:
stearothermophihus protein.
10, SURFAKTAN 1,0 -2,0% bdcc
HATIONIH
10.1 Senyawn - menyebablkan
amonitm iritasi pada kulit
kuartemer - beberapa senyawan
10.2 Benzalkonium dapat
klorida ataw memimbulkan
kombinasi kerusakan berat
dengan pada mata
pikloridina - tidak tersatukan
diglukonat dan dengan senyawa
oktilfenoksi anion dan
polistoksistanal deterjen sonik-
10.3 Setrimida sifat anti
10.4 Betilpirddinnam mikrobanya
lelorida berkurang dengan
10.5 Benzetonium kehadiran protein,
Klorida beberapa bahan
dalam dan dari
material plastik
- Mikroorganisme B = Bakteri 5 = Spora F = Jamur v = ¥Wirus d =
a = sangat efektf b = efektif « = cukup efektif leurang efektif
Daftar Bahan untuk Pembersihan:
HNo. Nama Bahan Kadar Pemakaian
1 Deterjen benzene sulfonat dan alkohaol eter | 0,1 % viv Serbaguna untuk peralatan,
sulfomat don alkohol etoksilat lantmi damn alat-slst gelas
2 Cairan deterjen anionic dan jenis natriom | 1% vfv Tanki dan wadah yang
alkil-sulfat digunakan untuk pembutan
obat cair
3 Sabun cair Sebagaimana adanya Mencuci tangan dan
peralatan
4 Deterjen komersial lain secukupnya Permukaan bear tanks,
barang-barang kaca,
peralatan dari bahan baja
tahan karat, kamar kecil
dan lamtas

Catatan pelaksanaan sanitasi hendaklah disimpan.
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Contoh Protap Sanitasi Ruang Pengolahan, dapat dilihat pada halaman
18.
Contoh Catatan Sanitasi Ruangan, dapat dilihat pada halaman 10.

1.18. Semua Protap sanitasi bangunan dan fasilitas dilatihkan kepada
karyawan.

SANITASI PERALATAN

1.19. Segera setelah digunakan, peralatan:

i.  dibersihkan baik bagian dalam maupun bagian luar menurut
Protap berkaitan. Peralatan dibersihkan menggunakan air bersih
dan mengalir;

ii. (bagi peralatan utama) diberi label status BERSIH dan penandaan
dengan nama produk, tanggal pembuatan produk terakhir yang
menggunakannya sebelum dibersihkan, peralatan yang bersih
ditempatkan terpisah dari peralatan yang kotor;

Contoh Label Bersih untuk Peralatan:

ili. disimpan dalam keadaan bersih dan kering, dengan tetap dijaga
kebersihannya misal disimpan dalam wadah/tempat tertutup,
seperti lemari atau ditutup dengan plastik;

iv. tiap kali sebelum dipakai, kebersihannya diinspeksi: pemeriksaan
didokumentasikan pada Catatan Bets atau Buku Log Alat.

Contoh Catatan Pengolahan Bets, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 33.
Contoh Cover Buku Log Alat, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 51.
Contoh Halaman Buku Log Alat, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 51.

1.20. Apabila menggunakan udara bertekanan (compressed airj dan sikat

dalam proses sanitasi, hendaklah diambil tindakan (misalnya
menggunakan penyaring untuk udara bertekanan) dan dibuat langkah
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khusus (misalnya menggunakan sikat nylon yang tidak melepaskan serat
dari sikat ijuk) agar tidak menambah risiko pencemaran pada alat akibat
kegiatan sanitasi.

Peralatan yang dapat dipindahkan dibersihkan tidak dalam ruangan
pengolahan, tetapi dalam ruangan khusus untuk pencucian peralatan.

Bahan dan peralatan yang digunakan untuk sanitasi tidak disimpan
dalam rmangan pengolahan, tetapi dalam ruangan khusus.

Tersedia Protap dan catatan pelaksanaan sanitasi tiap peralatan
mencakup:

i.
ii.
ifi.
iv.
V.
vi.
vii.

viii.

pelaksana masing-masing tugas /kegiatan;

tanggal pelaksanaan;

peralatan yang digunakan;

bahan pembersih;

metode pembongkaran dan perakitan kembali;

prosedur sanitasi;

langkah prasanitasi, misal penghilangan identitas produk dan label
status; dan

langkah pasca sanitasi, misal perlindungan peralatan terhadap
pencemaran atau pengotoran sebelum digunakan.

Contoh Protap Sanitasi Mesin Mixer:

Prosedur Tetap

. Halmman ! dari 1
NAMA BANITASI MESIN MIXER
rSAHA KNomaor Tanggal berlaku
Dizusun olsh Dizetijui oleh
Tanggal oo Tanggol oo
Prozedur

1. Alat Pengaduk

1.1, Angkat miver, kepaskan pengaduk. Bersihkan dengan air dan detergen.

1.2 Bilas dengan air bersth.

1.3 Lap dengan baop kering.

4 Semprot dengon etomol FO% secorn merto.

5 Simpan di leman unhik metindung terhodap pengotormn.

2.1. Hilangkan sizsa produk dengan menyemprotian oir ke dolom wadah.
22  Bersihkan wadoh dengan laruton deterpen.

23  PBilos dengan air bersth.

24 Lap dengan lap kering.

25  Semprot dengan etenol T seoor merafo

26 Simpan dileman unbhck melindung terhodop pengotormn.

J.  Bodon/penyponggo dan mesin pengacdick

4.1,  Lap dengan lop yang telah dibasohi demgan air
32  Semprot dengan efenol 7% seoora menebo.

4.3  Simpan dileman unbck metindung terhodop pengotormn.

Contoh Program Perawatan Peralatan Mesin Giling, Mesin Pengayak dan
Mesin Pengisi Serbuk:
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Nama Alat

Bagian yang Dirawat

Freknensi

1. Mesmn Giling

han pengoerak

Fetimp pagi dipeniksa

=g

pelumaos ol

Setiop | minggu ofi ditombah, sctiop &
bulan oli digant

-

pafu permukl

Setiap 1 bulan diganti

. HAANGan

Setimp 1 bulan digant

2. Mesin ayak

pelumosof/ vas

lin food grade

1 minggu ditonmbah, setop 3 bulan

digranti

= o

sahuk pengge rak

Setimp 1 hulan dipenksa

-

roda gios

Setiap 1 bulan diganti

d

donn kipas scparaior

Setimpy 3 hulan dipenkosa, direposis

3. Mesin Pengisi Serbuk

Perawwatan mekanik

pembersihan sealer, pembernian
prease don oli

Setimp hari dibersthkan dengan sikat
tembaga, diberi oli podo bagiaon engsel
penggenk

pengisian et

Seminggu sekali disi ved pada bagian yang
sudah terpasang venippie

Contoh Catatan Sanitasi Peralatan:

CATATAN SANITASI PERALATAN

Nama Usaha -

CATATAN SANITASI PERALATAN

Nama Alat - Lokasi -
No. Almt
N Tl e Paraf
] o Digunakan _—— lmm Para
untuk Produk T - = -
L 5 Ml Selesm Prinksaona Prngauas

1.24. Catatan

pelaksanaan sanitasi serta catatan
sebelum digunakan disimpan dengan benar.

pemeriksaan peralatan
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BAB 2. ASPEK DOKUMENTASI

PRINSIP

Dokumentasi yang jelas adalah fundamental untuk memastikan bahwa tiap
personel menerima uraian tugas yang relevan secara jelas dan rinci sehingga
memperkecil risiko terjadi salah tafsir dan kekeliruan yang biasanya timbul
karena hanya mengandalkan komunikasi lisan.

UMUM

2.1. Semua dokumen, antara lain protap, spesifikasi, formulir dan catatan:

i. didesain dan disiapkan sesuai dengan tujuannya;

ii. judul dinyatakan dengan jelas;

ili. penampilan dibuat rapi dan mudah dibaca;

iv. kalimat jelas, tidak berulang-ulang dan tidak berarti ganda;

v. disetujui/disahkan secara formal (ditandatangani dan diberi tanggal
oleh personel yang sesuai dan yang diberi wewenang, misal:
Penanggung Jawab [PJ]); dan

vi. dokumen yang tidak dipakai [/ tidak berlaku dimusnahkan sehingga
tidak digunakan lagi.

Tersedia prosedur-prosedur tertulis untuk:

i.  menyusun/menyiapkan masing-masing dokumen tersebut di atas;

ii. merevisi dokumen;

ili. mendistribusikan dan menarik kembali serta menangani dokumen
yang tidak berlaku lagi; dan

iv. menangani dan menyimpan masing-masing dokumen.
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Contoh Protap Membuat Prosedur Tetap:

Prosedur Tetap Halaman 1 dan 1
MEMBUAY PROSEDUR TETAP )| [ R

Disetugui oleh

Tanggal ...

I.  Isi dan Bentuk
1.1 Protap harus disiapkan dalam suatu format (lihat lampiran). Instruksi harus singkat, jelas dan persis
1.2 Protap harus dimulai dengan bagian berikut:

- pengantar yang berisi antara lain : nomor Protap dan tanggal beriaku, judul, nomor dan
lah hal nama peniy dan nama yang menyetjic

- pvoscdau{sunmda[hrmstmknywngphsdmpﬂ:s tang bagai laakuk pe

2. Penomoran
2.1 Penomoran Protap
001 -010 = Penerimaan Bahan
011 -020 = Penyimpanan Bahan
021 -030 = Produksi
031 - 040 = Mutu
041 -050 = Higiene dan Samtasi
22Tnpka&dmddmnrmsrurhadaphuaphlmnnknmnrhumdlbmmorwmbahmlyang
nomor revisi. Jadi suatu Protap d nomor 020 lah revisi pert, menjadi

menunjukkan p
020.01, mmyﬂngbcr&ublyamm_MOZOOde scterusnya.

3. Penerbitan dan Distribusi
3.1 Tiap kaki akan diterbitkan atau direvisi, suatu Protap teriebith dahulu harus dibicarakan d
petugas yang terkait dengan pelaksanaan dan/ atau pengendalian Protap
3.2 Rancangan Protap harus diedarkan kepada semua pthak yang berkepentingan untuk diberi

=

3.3“ fah mendapat persetijuan akhir, Protap didistribusikan kepad pihak yang
dan dok asii disi dalammmnmpkh.us
34Binperlusaﬁ:[mknpdanhuhpddrnpmkandeknlpcmhmagarugemdupmdxywukm
sebagai rujukan oleh qw.'mmr/kmgns Hal.u}ugdhmusdmﬁmpmhdajhduuﬁus. Fotokope
Protap ini harus ddaminas: dengan plastik untuk protek
JSBinsuamandmnmaka" impin Perusah, yang bersangkutan harus ik kembali

ua dokumen yang lama dan memusnahkannya
JGDohumnhdukdnn tiap Protap yang telah dnmxduuwdahmaysxpulms

Lampiran
4.1 Format untuk prosedur tetap
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

_27-

Contoh Format Prosedur Tetap:

2022, No.1259

Prosedur Tetap Halaman 1 dan 1
T RS i Jat Rt o3 e HO.covoeveemanceeearene
NAMA USAHA Tunggal beviaks
Disusun oleh Desetujui oich
Tanggal ............ Tanggal .................

Instruksi yang jelas dan ringkas mengena: cara melaksanakan Protap, disusun langkah demi
kah. Langkah ini harus ditulis stbagm mstmkmkcpadapcmgas untuk diturut: tanpa

o b k teori yang mel K Suatu butir yang menjelaskan prnnsip dasar

d@ax dmakup bila periu

Bagian ini mencakup:

{n) Langkah pendahuluan yang harus dilak ki yang sebenarnya

{b] Pertimbangan kesclamatan kerja, misal: pakaian h-l]a. masker, tutup k:pah sarung tangan,
pembersihan tumpahan, dsb.

fc) Instruksi secara kronologis sangat berguna, apabila langkah prosedur diben nomaor sehingga
Iangknhyanghamsduhmg:dapaxdamjukhcsanaunmk ghindarkan pemb Protap yang
terialu panjang; dan

Lampiran: (bila pertu)
Daftar lnmpiran

Data-data terkait dalam dokumen pembuatan termasuk pengawasan
mutu sesuai dengan dokumen izin edar/registrasi.

Semua hasil reproduksi dokumen:
i.  jelas dan terbaca; dan
ii. tidak menimbulkan kekeliruan yang disebabkan proses reproduksi.

Pencatatan data yang ditulis tangan:

i. dilakukan pada formulir yang disediakan dan yang cukup luas
untuk mengakomodasi catatan;

ii. jelas dan terbaca; dan

iii. tidak dapat dihapus.

Semua perubahan/koreksi pada dokumen/prosedur dan catatan:

i.  dibuat sehingga memungkinkan pembacaan data/informasi semula;
ii. di mana perlu, mencakup alasan perubahan; dan

iii. ditandatangani/diparaf dan diberi tanggal.

Catatan pembuatan:

i.  dibuat dan dilengkapi pada tiap langkah yang dilaksanakan;

ii. dibuat sedemikian rupa sehingga semua aktivitas yang signifikan
dapat ditelusuri; dan

ili. disimpan paling sedikit satu tahun setelah tanggal kedaluwarsa
produk jadi.
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SPESIFIKASI

2.7. Spesifikasi:
i tersedia untuk semua bahan mentah;
ii. tersedia untuk semua bahan awal;
ili. tersedia untuk semua bahan pengemas;
iv. tersedia untuk semua produk antara, bila ada;
v. tersedia untuk semua produk ruahan, bila ada;
vi. tersedia untuk semua produk jadi; dan
vii. ditandatangani oleh yang diberi wewenang dan diberi tanggal.

Spesifikasi Bahan Mentah dan Bahan Awal
2.8. Spesifikasi bahan awal dan bahan mentah, di mana berlaku, mencakup:

i.  deskripsi bahan, termasuk:
- nama yang ditentukan
- rujukan monografi farmakope, bila ada; dan
- pemasok yang disetujui dan produsen bahan.
ii. kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan,
Khusus untuk bahan mentah:
- nama botanis;
- data rinci dari sumber tanaman;
- seluruh atau hanya bagian tertentu dari tanaman yang
digunakan; dan
- deskripsi tanaman fhewan, pemeriksaan organoleptis (seperti bau,
rasa, warna), susut pengeringan (loss on drying [ LoD).
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Contoh Spesifikasi Bahan Awal/Bahan Mentah:

-20.

2022, No.1259

Spes
EUNYIT

{Curcuma domeshica., Linn)

Haleman | dari 1
[ W——

Tanggal berinku

Dizuzin oleh

Tiemgoed ... ..........

Dhize el aleh

Nama Pemasok yang diseti:

1, OOOCOOCOnOOOTTOoT

2. UYL

Pemerian Simplisia keping tipis, berbentuk bendar atau fonjong, ringan, kers,
tidak rapuh, garis tengah irisan sampai 6 om, tebal insan 2 - 5 mmg
wuma cokist kuning sempal ovkdat, bau khos aromatifc rasa pahit;
brbas jomur

f;:‘?:rﬁkasl Organoleptis dan pemericsaon dengan lup /© koco pembesar fmaognifer

Spesifikasi Lain

Tidak ada

Kondizi
Penyimpanan

Dalam wadah terbetup baik, dalem suhu nongan maks. 30°C, terlindung dan cohaya

Spesifikasi Produk Antara dan Produk Ruahan

2.9. Spesifikasi produk antara dan produk ruahan, di mana berlaku,
mencakup:
i.  deskripsi bahan, termasuk:
- nama yang ditentukan; dan
- rujukan monografi farmakope, bila ada.
il. kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan.

Spesifikasi Bahan Pengemas

2.10. Spesifikasi bahan pengemas, di mana berlalu, mencakup:
i.  deskripsi bahan, termasuk:
- nama bahan pengemas;
- pemasok yang disetujui dan, bila mungkin, produsen bahan; dan
- spesimen bahan pengemas cetak, termasuk warna.
il. kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan.
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Contoh Spesifikasi Bahan Pengemas:

Spesifikasi Halaman 1 dan 1
BOTOL PLASTIK ||| R
NAMA USAHA
Tanggal beriaku
Disusun oleh Disetujui oleh
Tanggal ............ Tanggal .................

Nama Pabrik Pembuat dan/ atau Pemasok yang Disetujui:

1. 2000000ecnoonoonoo

2. yyYYYyYYYYYYYYYYYYYY

Bahan Plastik polietilen
Ukuran/Kapasitas | 250 mi

Deskripsi Botol bertutup benvama putih opak

Persyaratan Volume 3 250 mi
Bobot botol kosong : 231 g

Penggunaan Untuk pengemasan Minyak

Penyimpanan Dalam kantong plastik

Kemasan 250 botol dalam kantong plastik

Bentuk/Gambar

Teknik

Lihat Lampiran: Gambar Tekms No. ...

Spesifikasi Produk Jadi

2.11. S
i
ii.

iii.

iv.
V.

vi.

vii.

ifikasi produk jadi mencakup:
nama produk;

formula /komposisi atau rujukan;
deskripsi bentuk sediaan dan uraian mengenai kemasan, termasuk
ukuran kemasan;
spesifikasi organoleptis;
tingkat kontaminasi angka lempeng total, kapang/khamir, mikroba

pathogen;

kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan khusus, bila
diperlukan; dan

masa edar/simpan.

www.peraturan.go.id



2022, No.1259

Contoh Spesifikasi Produk Jadi:
Spesifikasi Halaman 1 dari 1
Tanggal berlaku

Disusun oleh Disetujui oleh
Tanggal ............ Tanggal .................
Bentuk Sediaan Cairan Obat Luar
Pemeran Jernih, berbau khas aromatik, warna kehfauan, rasa pedas menggigit

Ist tiap botol ... mil Oleum Cajuputs
Karakteristik Fisis Berat Jenis
Peny mn dalam ruang bersuhu maks. 30°C dan kering, serta terlindung dari
Masa edar 24 bulan
Ruwjukan Materia Medika

CATATAN PENGOLAHAN BETS

2.12. Catatan Pengolahan Bets mencakup catatan, yang dibuat saat tiap
tindakan dilakukan dan peristiwa terjadi:

i.  pemeriksaan bahwa peralatan dan tempat kerja telah bebas dari
produk dan dokumen sebelumnya;

ii. pemeriksaan bahwa tempat kerja telah bebas dari bahan yang tidak
diperlukan untuk pengolahan yang direncanakan;

ili. pemeriksaan bahwa peralatan bersih dan sesuai untuk
penggunaannya;

iv. nama dan nomor bets produk yang sedang dibuat;

v. tanggal dan waktu dari permulaan, dari tahap antara dan dari
penyelesaian pengolahan;

vi. nama/paraf operator untuk berbagai langkah pengolahan dan, di
mana perlu, paraf personel yang memeriksa tiap kegiatan ini;

vii. nomor bets dan/atau nomor kontrol dan jumlah nyata tiap bahan
awal/bahan mentah yang ditimbang atau diukur (termasuk nomor
bets dan jumlah bahan hasil pemulihan atau hasil pengolahan
ulang yang ditambahkan);

viii. semua tahap kegiatan pengolahan dan peralatan utama yang
digunakan,;

ix. catatan pengawasan selama proses dan paraf personel yang
melaksanakan serta hasil yang diperoleh;

x. jumlah hasil produk yang diperoleh dari tahap kegiatan pengolahan
berbeda dan penting;

xi. kejadian di luar tahap pembuatan yang ditetapkan: dan
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xii. setelah lengkap, tanggal dan tanda tangan persetujuan dari personel
yang bertanggung jawab untuk kegiatan pengolahan.

Contoh Catatan Pengolahan Bets:

Caotatan Pengolahan Bets
NAMA [FEAHA Serbuk Kunyit Putih Plus
Halaman 1 dari 2
No. Dokumen DP-021020 [ No Rewimi | 00 | Tanggal Berlaku [ 10 Juli 20012
Kode Produk B 1
No. Bets H Pengolahan  Mdni tgl
Ukran Bets ;5 kg (1000 kometong i@ 5 gj Selesar gl
Ma=a Simpan, Masa ;3 Taohun
Edar
Pemerian :  Serbuk kuning. berbou khas oromatis, nso pedos dan petir
KOMPOSIE!
No  Nomo Bohan I Kantong {5000 mug) Untuk [ brts 3 kg
fmg
L Rimpang Kunyit Putih 4000 4 kg
2 Rimpang Temulmaak 100 ! kg
3. Nipagin 2 2g
5002 5,002 kg
No  Nomo Bohan Pengemaos
I Kontong Serbuk Kunyit Ptih Plus 1000 banmh

Prlaksana Pemeriksa

Runngan dibersihkan menurut Protop Pemberséhon Buangan No. 003

Pemloton dibersihkon menunct Protop Pembersihan Peralotan No. 004
Kerbesihan niongan, peralaton don wod ah dipenksa olsh

Alat timbang pang diguUnakon |.........cecee o]
Jumliah Jumiah  No. Bets/ No.

PENIMBANGAN Noma Bahan teovitis Nyata Kontrol
1. Bimpang Kuny# Putih 4 kg
2 Rimpang Termulawak 1 kg
3. Nepagin 2g
5.002 kg

PENCAMPURAN | 1. Mosukkan rimpang kungit putih dan nimpang temulowak ke
dolom mesin giling.

2 Giling kedun bahan tersebut sampar menfodi serbufc

J. Findahkan hasil penggilingan ke wadah bersth

4. Agak sevbuk menggunokan pengayak mesh

5. Tampung ayakan pada kantong plastik yang bersth dan
kering berukuran 30 cm x 0 cm

6. Tambahkan nipagin dan nipa=ol ke dalam kantong

7. Putor / rotosi dengan 2 tongan kantong berisi bohan
schanpek 30 knali

B Perik=a apakoh teloh tercampur roto fhomogen), fika befum,
lnkukan kembali longkah nomor 7
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Catatan Pengolahan Bets
Serbuk Kunyit Putih Plus

2dari 2

No. Dokumen

DP021020___| Wo. Revisi_| 00 | Tanggal Beriaku [ 10 Juk 2012

PENGISIAN

9. Ambil sebanyak 1 sendok makan dan periksa apakah :

Ya) (Tidakj

a. Wama sesuai dengan spesifikasi

b. Bau sesuai dengan spesifikasi e RS i

¢ Rasa sesuai dengan spesifikasi
d. Serbuk tidak lembak bemrmarmis erebebrets

1. Siapkan stempel untuk nomor bets dan atur karakter sesuai
dengan nomor bets yang tercantum pada Catatan Pengolahan
Bets ini

2. Siapkan stempel untuk tanggal kedaluwarsa dengan karakter
yang dietapkan sebagar benkut:

Tanggal Pengolahan

Masa simpan

Maka tangal kedaluwarsa: bb - th + 3 tahun

Contoh:

Tanggal Pembuatan

Masa simpan 3

Mata tanggal kedaluwarsa: 06 -~ 2016

3. Siapkan kantong Serbuk Kunist Putih Plus untuk kemasan
sebanyak

4. Bubuhi tiap kantong dengan nomor bets dan tanggal
kedaluwarsa dengan stempel no. 1 dan 2 di atas pada ruang
yang telah disiapkan

1. Sediakan kantong Serbuk Kunyit Putih Plus yang sudah
dikodiftkasi

2. Letakkkan kantong Serbuk Kumyit Putih Plus tersebut di atas
timbangan merk.................., lalu timbangan ditara

3. Ambil dengan dok hasil ayakan, tuang ke dalam k
Serbuk Kunyit Putih Plus sampai mencapai berat 5 kg

4. Rekatkan segel pada kantong Serbuk Kunuyit Putth Plus

5. Letakkan kantong Serbuk Kunyit Putih Plus yang sudah berisi
produk ke dalam kotak piastik yang tersedia dan telah ditandai

dengan label produk

Hasd Teontis  : 5000 kantong @ 5 g

Hasid Nyata : ............... s L 4]

a. Apabila hasil nyata kurang dan 90% atau lebih dari 110 %,
laporkan kepada Penanggung Jaowab untuk menyelidiki dan
memberikan rekomendast

b. Musnahkan kantong Serbuk Kunyit Putth Plus tersisa yang
sudah dibubuhi dengan stempel nomor bets dan tanggal
kedaluwarsa

Telah dipeniksa oleh Penanggung Jawab

e
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CATATAN PENGEMASAN BETS

2.13. Catatan Pengemasan Bets mencakup catatan, yang dibuat saat tiap
tindakan dilakukan dan peristiwa terjadi:

i. pemeriksaan bahwa peralatan dan tempat kerja telah bebas dari
produk dan dokumen sebelumnya;

il. pemeriksaan bahwa tempat kerja telah bebas dari bahan yang tidak
diperlukan untuk pengemasan yang direncanakan;

ili. pemeriksaan bahwa peralatan bersih dan sesuai untuk
penggunaannya;

iv. nama dan nomor bets produk yang sedang dikemas;

v. tanggal dan waktu dari permulaan, dari tahap antara dan dari
penyelesaian pengemasan;

vi. nama/paraf operator untuk berbagai langkah pengemasan dan, di
mana perlu, paraf personel yang memeriksa tiap kegiatan ini;

vii. rincian kegiatan pengemasan yang dilakukan, termasuk referensi
peralatan dan jalur pengemasan yang digunakan;

viii. spesimen bahan pengemas cetak yang telah dibubuhi dengan nomor
bets dan tanggal kedaluwarsa;

ix. kejadian di luar tahap pengemasan yang ditetapkan;

x. rekonsiliasi bahan pengemas yang mencakup jumlah masing-
masing bahan pengemas yang diterima, diserahkan, digunakan,
dimusnahkan atau dikembalikan ke stok dan jumlah produk yang
diperoleh; dan

xi. setelah lengkap, tanggal dan tanda tangan persetujuan dari personel
yang bertanggung jawab untuk kegiatan pengemasan.
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Contoh Catatan Pengemasan Bets:
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Catatan Pengolahan Bets
NAMA Serbuk Kunyit Putih Plus
FBAHA
Haloman 1 dari 2
No. Dokumen | DP-021021 | No. Rewimi | OO0 | Tanggal Berlakn | 10 Juli 2012
Kode Produk o oI
No Bets Pengolahon Mo igl
Ukuran Bets 5 kg (1000 kantong (@ 5 g Selesai tgl
Ma=a Simpan/ Maosa Edar ;3 Tahun
Pemerian Serbuk kuning, berbau khas aromatis, rasa pedas dan gebir
KOMPOSIED
No {Kode) Nama Bahan I Kemasan 1 Beis
fbunk) (Buahj
L Koantong Serbuk Kunyit Puth Plus I 4 kg
2 Kotak Kaorton Serbuk Kienagit Patth Phes I ! kg
3 Selotip mevk...... whwnen. .. I 2g
Pefaksana Pemeriksa

Ruangan dibersihkan menurut Protap Pembersihaon Ruangan No. D03

Prnaloton dibersihbon menunct Protaop Pembersihon Perolotan Noo 004

Kebersihan neangan, peralaton don wod ah diperisa oleh...

KODIFIKAST
KEOTAK
KEARTON

PENGEMASAN

1. Sigpkan stermpel wntuk nomor bets dan atur korakter sesuaz
dengan nomor bets yang tevcantum podo Cotnton Pengolohon
Bets ini

2 Sinpkan stempel wntuk tanggal kedafuwarsa dengan karakter
yang dictapkan

3. Sinpkan kotok karton Sevbukc Kunyit Putih Plus unituk
kemnsan sebanyak 100 karton

4. Bubuhi tiap karton dengan nomor bets dan tonggal
krdaliumrsa dengan stempel no. | don 2 di atos podo ruang
yang teioh disiorkan

1. Masukkan 10 kantong berisi 5 g Sevbuk Kunyit Putih Plus ke
dolom kotak korton Serbuk Kungiit Putih Plus

2 Segel karton dengan menggenakan selotip poda bagian afos
karton

3. Ambil 5 kantong wntuk sampel pertinggal

Hosd Tearitis  : 100 karton | @ 10 kontomg)

Hasd Nyata -]

a. Apabiln hasil nyatn facrang dari 30% atou lebih dart [10%,
Inporknn kepada Penonggung Jmoab webuk mengelidicn don
membertoan rekomendost

b. Apabiln ada karton pang tidak berisi penuh. (10 bunghous)

simpan sebagal sampel pertinggal

Teinh diperiksa oleh Penanggung Jawab

Tanggal:
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Catatan Pengolahan Bets
NAMA Serbuk Kunyit Putih Plus
USAHA
Halaman 2 dan 2
No. Dokumen | DP-021021 | No. Revisi | 00 | Tanggal Beriaku | 10 Juli 2012
REKONSILIASI f
Berdarsakan pengkajian menurut Protap Penanggung Jauab
Pelulusan Produk Jadi, bets.........dinyatakan
Lulus | |
Ditolak | |
* contreng yang benar Yunggal........
PROSEDUR DAN CATATAN

Prosedur dan Catatan Penerimaan serta Prosedur dan Catatan Penyimpanan

2.14. Tersedia Protap dan catatan penerimaan untuk tiap pengiriman bahan
awal/bahan mentah dan bahan pengemas.

2.15. Catatan penerimaan mencakup:
i.  nama bahan pada surat pengiriman dan wadah;
ii. nama “internal” dan/atau kode bahan (bila tidak sama dengan i);
ili. tanggal penerimaan;
iv. nama pemasok dan / atau nama pembuat;
v. nomor bets / nomor lot dari pemasok, bila ada;
vi. jumlah total dan jumlah wadah yang diterima;
vii. nomor bets / nomor kontrol yang diberikan setelah penerimaan; dan
viii. segala hasil pengamatan yang relevan (misalnya kondisi wadah saat
diterima).

2.16. Tersedia Protap penyimpanan bahan awal/bahan mentah, bahan
pengemas dan bahan lain, sesuai keperluan, serta catatan
pelaksanaannya.
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Contoh Protap Penerimaan dan Penyimpanan Bahan:

Prozedur Tetop Hafaman [ dari 1
FENERIMAAN DAN Na.

PENYIMPANAN BAHAN

Tanggal berioku

Dhsusun oich

Tanggal ................

Dhsetujui oich

Tonggai ................

Prosedur

2

4.

F

L PENERIMAAN
I

I PENYIMPANAN

Penksa kesesumion jenis dan juminh yang tertera podo suraf jolon dengan yang terfera
pada pemesanan

Apabila cocok, perikso:

2.1 Apakah kemasan uheh

22 Apakah jenis don jumich sesuai dengan dokumen di ains

2.3 Laporkan kedatangan bahan kepada yang bertanggueng joweah

24 Apabila personel peannggung jmeah mengetuful, tempelkon Inbef identitos

2.5 Sempan bohan pang teloh ditempeli lobel identitos ofeh personel penangung jowab
pada area karanting dan ditempe] kxbel karanting

Pindghkan bmrang yang teloh difuluskon ke orea penyimpenon bahan sesuol dengan
kondisi peagimpanmn yeng teloh ditrtopkon wnbekngo.

Cotot pemasubon bohan don  posisi penyimpaononnyn pado kariu persedioon bahan
bersanpkuien

Contoh Format Kartu Persediaan Bahan Awal [ Bahan Mentah:

HARTU FEREEDNAAAN BAHAN MENTAH

N 3 _— .
Pirict Balir : Kunyit Putih Kode Produk
Nama Usaha : R Tetap Tegak Satuan
MASUK KELUAR
Tgl o lNn. Pemasok Jumini lNo. No. | Tol | Untuk lNo. Jumiah | Sisa | Paraf
Lp Kowmirod (L) Lokesi | SA Produk Btz L1} fleg)

No. SA = Nomor Sertifikat Anolisis/ NMomor Bets

No. LP = Nomor Lapomn Penevimom
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Contoh Format Kartu Persediaan Bahan Pengemas:

KARTU PERSEDIAAAN BAHAN PENGEMAS

Nama Bahan : Botol Kode Produk
Nama Usaha : PT Tetap Tegak Satuan
MASUK KELUAR
Tgl | No No Pemasok Jumiah No. Tgl. | Untuk Ne Jumlah | Sisa Paraf
LP | Kontrol (buah) | Lokas Produk Bets (buah) | (buah)

Na. LP = Nomor Laporan Penerimaan

Prosedur dan Catatan Pengambilan Sampel

2.17. Tersedia Protap untuk pengambilan sampel dan catatan

pelaksanaannya, termasuk untuk sampel pertinggal, yang mencakup:

i.  personel yang diberi wewenang mengambil sampel;

ii. metode dan alat yang harus digunakan;

ili. jumlah yang harus diambil; dan

iv. segala tindakan pengamanan yang harus diperhatikan untuk
menghindarkan kontaminasi terhadap bahan atau segala
penurunan mutu.
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Contoh Protap Pengambilan Sampel Bahan Awal/Bahan Mentah:

Prosedur Tetap Halaman 1 dari 1

Prosedur
L kranpankngambﬂthanpd
1.1 Lakukan persiap h ada pemberitahuan dari Py
1.2 Siapk dah sampel sebanyak jumiah wadah yang akan dibuka untuk diambil

sampelnya
IJLengknpruudnhmnpdd hhrlSA.IlPEL'kﬂmdmmdrngmnambdemmr
kontrol. tanggal pengambilan sampel dan paraf petugas peng
1.4 Cuci tangan dengan air & sabun serta disinfektan.
2. Pengambilan Sampel
Jumiah sampel harus mencukupé untuk semua pemeriksaan yang diperiukan (3 kali pemenksaan)
2.1 Bahan Padat
Bersthkan wadah bahan dengan kain lap pemberséh
Buka wadah di tempat yang bersih
Ambil sampel dalam posisi diagonal dengan menggunak dok atau pler
Masukkan sampel ke dalam wadah yang telah disediakan.
Tutup wadah sampel rapat-rapat
Tutup kembali wadah bahan awal rapat-rapat agar tdak u—n:rmnr glama penyimpanan
Untuk wadah yang telah dibuka dan telah di pelny { label ™ SAMPEL
TELAH DIAMBIL™
2.2 Bahan Cair
a. Bersihkan wadah bahan dengan kain lap pembersih.
b. Bahan yang drsnwn di dalam :

@NpRD R

i h gelas,/ alwmin; aduk dengan cara menggoyangkan beberapa kali.
. drum 50 - 200 L : sirkulasikan dmgannrnggmakanponpapenyedot
i bifa pel berbentuk susp - aduk deng g peng
. Ambil sampel dengan alat pengambil pel liguid pler (bia vol > ... liter} atau
pipet (bila volume < .. liter). Usahakan mgur alat bl pel k sedal

mungkin pada wadahnya, mnguntrlmkboleyenmhba’m

d. Masukkan sampel ktdal’nmuudah yang sudah disediakan dan tutup rapat-rapat

e Tutup kembali wadah bahan

f- Untuk wadah yang telah dibuka dan telah diambil peiny pel label " SAMPEL
TELAH DIAMBIL™

3. Penyerahan Sampel

Prosedur dan Catatan Pengujian/Pemeriksaan

2.18. Tersedia prosedur untuk pengujian/pemeriksaan bahan dan produk
yang diperoleh dari tiap tahap produksi serta catatan pelaksanaannya,
yang mencakup:

i metode; dan
ii. alat yang harus digunakan.
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Contoh Prosedur Pengujian:

Prosedur Tetap Holaman I dar 1
NAMA USAHA Tunggal hevisku
Dhisusun oleh hsetgui oleh
Tanggal ............ Tingged ........cooeoeeo
Prosedur:
1 Keropuhan
Ambil beberapa simplisia, letakkan di antara ibu jari dan jon telenek. Catat hasil pengomatan:
Kerapahan tidak mudah patah
2 Diameter
Ambil simplisia yang paling keol, medium don paling besar, ukur dinmeter dengan pengoaris.
Catat haesil peagukiran.
Diameter 5-Tem
3 Ketebalan

Ambil simpiisia yang paling tipis, medinm daon paling tebal, wour ketrbalon dengan jonpka sorong.
Catat haesil peagukiran.
Ketebalan I-5mm

4  Wama
Ambil simpiisa dan bandingkan dengan dingram wama / simplisio pembanding Catat hosid
pengumaton.

Wama oodciatt kning sempai cokiot
5 Bebas Jamur
Ambil simpliza, letnkkan di otas kertas putih, periken kedun sisi dengan menggunakan koo pembesar.
Cotat hesiil perpematan:
Huasil Tidak boleh ada jamur
6 Ban
Ambil potongan simplizin, paotafhkan lolu dekatkan dengan hideng. Cotat bmengpn:
Bau Khaos aromatis
7  Rasa

Ambil potongan simplizin sehesar runs ibu jord, gigit dan kungoh. Cataf rasonga:
Rosza Pahit
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Contoh Catatan Pengujian:

CATATAN PENGILIIAN

NAMA USAHA

CATATAN FENGUJIAN SIMPLISIA KUNYIT
No. Kontrof Kode Pengujinn xx
Tanggal Penerimaoan

Tanggal Pengambilan Sampel

Parameter Epesifikcasi Hasil Pengujian
1. Kerapuhan Tidak Rapuh
2. Diameter 5-Teom —-
3. Ketebalan I-5mm — |
4. Wama Coklat kuning - ovkiot
i Bebas Jamur Bebas Jamur
6 Bau Khaos aromatis
T Rosa Pahit

Penonggung Jawab Penguejion

Larlus

Ditolak
* contreng yang benar

Toanggm!

Lain-lain

2.19. Tersedia Protap untuk pelulusan dan penolakan bahan dan produk
terutama pelulusan untuk penjualan produk jadi.
Wewenang pelulusan atau penolakan untuk penjualan produk jadi
diberikan hanya kepada Penanggung Jawab untuk UKOT. Untuk UMOT
dapat diberikan kepada Penangpung jawab, Pimpinan perusahaan atan
personel yang ditunjuk oleh Pemimpin Perusahaan.
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Contoh Protap Pelulusan Produk Jadi:

Prosedur Tetap Halaman 1 dan 1
PELULUSAN PRODUK JADI NOrcsememrsccennaeses.
Tanggal berlaku
Disusun olch Disetugui oleh
Tanggal ............ Tanggal .................
Prosedur:

1. Pastikan ketersediaan ;
1.1 Catatan Pengolahan Bets dan Catatan Pengemasan Bets dan bets yang akan diluluskan.
1.2 Catatan Pengujian.
1.3 Sampel produk jadi.
1.4 Dokumen kxin Edar.

2. Periksa pada Catatan Bets, apakah :

2.1 Sampel pertinggal telah diambil

22 Komposisi dan bets bersangkutan sesuat dengan yang tercantum dalam dokumen
Ixin Edar.

23 Bahan- bahan pengemas cetak yang diampirkan pada Catatan Pengemasan Bets,
sesuai / sama / identis dengan contoh produk jadi serta dengan yang teriampir pada
dokumen Ein Edar.

Periksa pada Ce Pengujian apakah produk jadi telah sesuai dengan spesifikasi yang ditetapkan

Beri pelulusan dengan stempel yang tersedia khusus “LULUS™ pada halaman terakhir

Catatan Bets, apabila aspek - aspek di atas dipenuhi

5  Beritanda dengan stempel yang tersedia khusus "DITOLAK” pada halaman terakhir

Catatan Bets, apabila aspek - aspek di atas ddak sesuai dengan spesifikast.

Berikan instruksi kepada petugas untuk meluluskan dan bert label yang sesuai.

Berikan instruksi kepad, untuk lak dan beri label yang sesuai serta instruksi

L ! e}

untuk memindahkan produk yang ditolak tersebut ke arca DITOLAK.

8 Catat Hasil Pelulusan Produk Jadi pada hals terakhir C Bets.

2.20. Tersedia catatan mengenai distribusi tiap bets produk yang disimpan
untuk memfasilitasi penarikan kembali yang mencakup:
i.  jumlah kemasan;
ii. nomor bets/lot masing-masing; dan
iii. tujuan.
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Contoh Kartu Persediaan Produk Jadi:

KARTU PERSEDIAAN PRODUE JADI

Noma Bahan - Serbuk Kunyit Putth Flus Kode Produk
Nama Usaho - P Tetap Tegak Satunn
MASUK KELUAR
Tgl No Bets Jiemlah No. Tl Na Prlonggan Jumiah Sisa Paraf
Rk sP

No. 5P = Nomor Swrat Penygerohan

Tersedia program dan catatan untuk perawatan peralatan.
Contoh Program Perawatan Peralatan Mesin Giling, Mesing Pengayak

dan Mesin Pengisi Serbuk, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek Sanitasi dan
Higiene di halaman 24.

Tersedia Protap dan catatan untuk pembersihan dan sanitasi peralatan.

Contoh Protap Sanitasi Mesin Mixer, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene di halaman 24.

Contoh Catatan Sanitasi Peralatan, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene di halaman 25.
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2.24. Tersedia Protap dan catatan untuk higiene perorangan.
Contoh Protap Penerapan Higiene:

2022, No.1259

Prosedur Tetap
Halaman 1 dari 1
BANA vEARA, PENERAPAN HIGIENE
[ Nomor Tanggal berlaku
Disusun oleh Disctujui oleh
Tanggal ............... =2 Tanggal

Terapkan prinsip Higiene Pe 19 bagai berikut :
L

Keschatan
Pastik

an berada dalam keadaan schat pada saat lakukan kegi pembi Lapor

A

LI

J o

Bia mengidap sakit mata, luka terbuka, bercak-bercak gatal, bisul atau penyakit kulit
lazn;

1.2. Bida mengidap penyakit infeks pada sal pernay bagian atas, piek, batuk,
alergi serbuk;

1.3.  Setelah sembuh dari penyakit menular.

Kebersihan perorangan

21 M i tang: beium me ki area produksi dan dah keluar dart toilet;

22,  Memakai pakaian kerja bersih setiap saat ter apakl lakukan kegiatan di
area produkst

Kebersthan dan kerapan ruang kega
Bersihkan

area segera menurut Protap Pembersihan Ruangan yang berlaku untuk ruangan

yang digunakan setelah selesai melakukan suatu kegiatan pemb
4.1. Bershkan dan rawa! tempat penyimpanan pakaian rumah dan pakaian kena agar

42

senantiasa bersih, rapi dan tidak baw.
Gunakan sarung tangan karet natural/ sintetis, bila diperiukan, dalam kegiatan
produksi.
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2.25. Tersedia program dan catatan untuk pengendalian hama.
Contoh Program dan Catatan Pengendalian Hama:

FROGRAM DAN CATATAN PEMBEASMIAN HAMA Holaman ! dari 1
FELARBANAAN
JENIS HAMA METODE Im FRERUENST
TGL PARAF HASIL
1. Bmaofomg 1. Umpan Sendiri 1 x I bulan 13 Jan'12 T 1. U'mpan
Pengerat beraouwn hilang
beripa butir 18 Feb'l2 o i 3. Ditermuckan
beras mton 2 banghai
Bubuk berisi tikus
Bromadiclone 10 Mar' 12 JF oL
2 Lem tikus
merek Gajah 20 Apr'l2 A 1. Umpan
3. Perungkap hilang
tikus 23 Mei'12 A
2. Ditermugkan
1 bangkai
tikus
19 Jun’l2 =
23 Jul'l2 B Ty 1. Umpan
hilang
20 Agu'l2 A i 3. Ditermuckan
1 bangkai
tikm=
21 Sep'l2 A i 2. Tidak
ditemukan
bangkai
12 Okt'12 Awmir 3. Tidak
difermukan
bangkm
11 Now'l2 =
15 Des"12 A 1. Umpan
hilang
2 Semngga
11 Lolat Perongkap Lalnt | Sendir * Penggantion
mevek ... Lampu tiap
20000 pom
* Pembersihan
peRGmpung
gk [obot
oy ! x 1
baglen
b. Kecoa
c Laindain
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2.26. Tersedia Protap untuk penanganan keluhan terhadap produk, dan
catatan pelaksanaannya.
Contoh Protap Penanganan Keluhan Terhadap Produk:

Prosedur Tetap Haiaman 1 dari 1
PENANGANAN KELUHAN No i
NAMA USAHA SR PRDEY
Disusun oleh Disetujui oleh
Tanggal ............ Tanggal .................
Prosedur:

1.2 Menerima dan mencatat semua keluhan dari pelanggan.

1.2 Memeriksa bets/ produk lain yang dicurigai/ diperkirakan berkaitan dengan produk yang
g dikeluhkan.

13 Menetapkan keputusan atas hasil penelitian.

1.4 Melaporkan kepada Balai Besar/ Balai POM secara tertulis apabia laporan hasil penanganan
; keluhan berlanjut dengan penarikan kembali produk.

Tank produkbets produk berkaitan dengan butir 4 di atas sesual dengan Protap Penankan Kembali

o Obat Tradisonal No....
1.6 Lakukan tindakan perbaikan dan pencegahan keberulangan keluhan (CAPA).
1.7 Buat surat jawaban keluhan dari saat pener laporan keluhan produk.

L8 Simpan dokumen semua hasil penefitian dan penyelidikan serta tindak lanjut.

2.27. Tersedia Protap untuk penarikan kembali produk, dan catatan
pelaksanaannya.
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Contoh Protap Penarikan Kembali Produk:

Prosedur Tetop Halaman [ darn 1

Tanggal berlaku

Disusun oich hsetgui oleh
Tanggaf ............ Tingged ........cooeoeeo
Prosedur:

Seteloh ada kepuhusan dan / @tou Sierat Perintah Penarikon Produk dan Badan POM -

LI Pemimpin Usachae menyiopkon don menginimion Surat Pemberitohuon Penanikon Prodiuk kepodo
pelanggan {mis. ioko obat, apen, depot jemu) terhadap produk, bets seria memerininhkan agaer menekn
mengembalikan produk tersebut dalom waki .. han kega ke Sorana.

12 Penanggung jouwabh menernma produk kembalion, menangani dan meloporkan seswal Protap
Penanganan Produk Kembalion No. ...

1.3 Pemuimpin Usaha mengirim Loporon Hosil Penarikan Kembali Produk kepodo Bodan POV
. Sesum demgan batns wakin gang ditetgpkaen oich Bodon POM fientuk Penarikon Eemball Produk yang
diperintimhkan Badan POML

b Selambat-lambatnya 30 han kalender dihiting sejok onggal Surat Pemberitohuan Penarikan Produk
funiuk Penarican Kembali Produk coluntoog)
14 Lakeikan tindokan perbaikon don penoegaiion kebenclongan.

2.28. Tersedia Protap untuk penanganan produk kembalian, dan catatan
pelaksanaannya.
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Contoh Protap Penanganan Produk Kembalian:

Prosedur Tetop Hafaman [ dari ]
NAMA USAHA EEMBALIAN Tanggal herloku
Disusun olch Disctufui oleh

Tanggal ............ Tamggal ................

Prosedur:
Untuk Produk Kembabon korene:

1. Salah Kinm dan Salah Administrosi ooy sebab lain

1.1 Perksn dokumen terkait don bt Tanda Terima Produk yang dicembalilan.

1.2 Tempatian prodick di orea yang ferpisah.

1.3  Berkan penandoon pada Produk Kembalion tersebut.

1.4  Lokukon pemeriksoan produk kembalion don berikan states terhodop prodek kembalion
- dopat diginakon kemball aton
- diloemues wlang ofon
- ditodok.

1.5 Masukkan zebagai stok penyimpanan; ater kemos wang: atou pindahkan produk kembalian tersebut ke
: aren ditolzk

2. Untuk Produk Kembaliaon kareno Kedoluwarsa
2.1  Perkso dokumen terkait don buat Tanda Terima Produk yong dikcembalikan
22 Tempatkan prodick df Area INTOLAK.

3. Untuk Produk Kembafian karena Penarkan Kembali
3.1  Perksn dokumen terkait don buat Tonda Terima Produk yang dikembalikconm.
3.2 Tempatkan prodik di Area DITOLAR
3.3 Lokukon pencototon don rekonsilies produk don laporkan ke Perimpin Usaha.

2.29. Tersedia untuk masing-masing peralatan utama baik di Produksi
maupun Pengawasan Mutu, buku log tempat mencatat, dalam urutan

kronologis:

i penggunaan peralatan;
i perawatan;

iii. perbaikan;

iv. pembersihan; dan
v. tanggal dan jam kegiatan/peristiwa serta identitas personel yang
melaksanakan kegiatan.
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Contoh Cover Buku Log Alat:

BUEU LOG
MESIN PENGGILING

Merk : Hanjin
Tipe : 5G-11
Periode

Januari 2022 - .

Contoh Halaman Buku Log Alat:

HALAMAN BUKU LOG ALAT

Halamamn : 11

Tanggal/Jam Hegiatan Pelaksana

17 Jund 302

8. 00 - B30 Persinpan Alat Amir
08,30 - 09,30 Serbuk Kunyit Putih Bets ... Fouigd
0F. 30 - 0% 40 Pembersihan mesin berdasarkan Protap Pembersihan Mo, Fagd
A-Jun-22 Pelumasan Mesim, Protap No _._. Amis
21-Jun-x2

DE.45 - 09.20 Persinpan Alat Amis
09,20 - 09.45 Serbuk Temulawak Bets .. A mir
F3.45 - 10,00 Pembersihan mesin berdasarkan Protap Pembersihan Mo Fraigd
30 Jund 02D

8. 00 - B30 Persinpan Alat Amir
0830 - 09.30 Serbuk Temulawak Bets .. Amis
0F. 30 - 09 40 Pembersihan mesin berdasarkan Protap Pembersihan Mo, Foagd
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TAHAP IT

BAB 3. ASPEK MANAJEMEN MUTU

PRINSIP

Manajemen mutu diperlukan untuk penjaminan mutu Obat Tradisional yang

tidak hanya mengandalkan pelulusan dari serangkaian pengujian tetapi:

i. dibangun sejak awal ke dalam produk tersebut; mutu Obat Tradisional
tergantung dari bahan awal dan bahan mentah, proses pembuatan,
bangunan dan peralatan yang dipakai serta semua personel yang terlibat;
dan

ii. dipantau dengan cermat agar Obat Tradisional yang dihasilkan dapat
selalu memenuhi persyaratan.

UMUM

3.1 Untuk melaksanakan Manajemen Mutu hendaklah Usaha menyediakan

dokumen pedoman mutu yang mencakup:

i.  kebijakan mutu;
Manajemen mutu merupakan suatu aspek fungsi manajemen yang
menentukan dan mengimplementasikan Kebijakan Mutu, yang
merupakan pernyataan formal dari manajemen puncak suatu
industri Obat Tradisional, yang menyatakan arahan dan komitmen
dalam hal mutu produknya. Manajemen puncak hendaklah
menentukan Kebijakan Mutu (termasuk visi dan misi) dan
ditandatangani oleh pemilik atau pemimpin usaha. Kebijakan mutu
hendaklah diperkenalkan melalui program wyang efektif kepada
semua karyawan sehingga dapat dipahami dengan benar.

il. struktur organisasi lengkap dengan nama-nama personel kunci;

ili. prosedur-prosedur yang mengatur proses pembuatan Obat
Tradisional; dan

iv. sumber daya.
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Contoh Kebijakan Mutu:

EEBLJAEAN MUTU
Visi
Usaha Obat Trodisional PUNCAK memegang peronon besar dolom wuscho mengehotion
masyaraiat fndonesia.
Misi

I. Komi mengadari bohun Usoha Obmt Tradizsionol PUNCAK mempunyai tonggung fawab
terhadop para pemakai produk kami don oleh sebab itu produk yong kami hasilkan homus
selolu memenuhi kualitos yang dipersyaratkan, aman bagi penggunanya dan efektll sesuoi
dengan tujuan pemakaiarnega.

2. Komi mempunyai tekad wuntuk menciptakaon kualitos pado tiop tohap, molal doan desain
prodiek, melalui pemiihan don pembelion bohan pembuaton produk don pengaoooasan meohi
dan penyimpanan serto distriesinga.

Eebijakan Mutu

Urduk mewwjudikan Misi, kami harus seloflu memenuhi persyoraton Caora Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik (CPOTE) yong dinomis don okan selaly memberikan pelatihon pada poro
koryawan kami untuk dapat bekera dengon disiplin yang tinggd seswm dengon prosedur terfulis
yong teloh disahkan serta menjoga pengendalion semua proses, aktivitas dan dokumentasi dori
semia perubahan dan perbaikan.

Urntuk mendorong pencopaion sasaoron-sosaron tersebet, komi membangun Ungt Mutu yang
bertanggung jowab unhik mengendalican peloksanoon Sistem Mutu.

Banjarmasin, 28 Februar 2014
WicaXsono

Pemimpin Usaha
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Contoh Struktur Organisasi:

STRUKTUR ORGANISASI

Pemimpin Usaha
Amold Samelete
Unit Produksi Unit Muta Unit PFIC Unit Teknis
Jakob Utama Sunaryono Basuki Sriyanto Frans Lumenta
Heterangan:
Depu = Depuli fmenggaontikon  personel wntuk menjolonkon  wewenong  pelchison penciokan
bahan,/ produk kepala unit requeler bila berhalangan)
PRIC = Prodiwction Plenning and neentory Control [Boagion Perencannen Produksi dan Pengendafion
Persediaan)

Nama-noma pong disehut di atns adoleh i

= Harnus independen
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3.2  Untuk memastikan mutu, Unit Mutu, antara lain:

i,  memiliki personel yang kompeten dan diberi wewenang melakukan
pelulusan akhir produk jadi yang tercantum secara jelas dalam
uraian tugas dan tanggung jawabnya, direkomendasikan agar
personel tersebut sekalipus ditunjuk sebagai Penanggung Jawab
Teknis (PJT);

ii. bertanggung jawab terhadap program baik inspeksi diri maupun
inspeksi eksternal,;

ili. mempunyai indeks semua Protap; dan

iv. melakukan evaluasi terhadap materi pelatihan karyawan yang
terkait dengan dasar CPOTB termasuk higiene perorangan.

SISTEM MUTU

3.3 Sistem mutu hendaklah meliputi antara lain:
i.  Pengendalian Perubahan

a. Sistem pengendalian perubahan hendaklah dilengkapi dengan
Protap Pengendalian Perubahan yang tercakup dalam Pedoman
Mutu, yang meliputi antara lain peranan Unit Mutu dalam
pengendalian perubahan. Semua perubahan yang berdampak
terhadap mutu produk termasuk sarana penunjang, proses,
peralatan, artwork bahan pengemas cetak, registrasi Obat
Tradisional, stabilitas, dan dokumen yang digunakan dalam
pembuatan produk dievaluasi dalam pengendalian perubahan
sebelum suatu perubahan dilakukan.

b. Semua perubahan yang berdampak terhadap mutu produk
harus disetujui oleh PJT sebelum penerapannya.

c. Unit Mutu menyediakan buku log (catatan/pembulkuani)
perubahan terhadap proses, bahan, metode, peralatan, sarana
penunjang dan dokumen.

d. Personel yang terlibat dalam pembuatan Obat Tradisional
hendaklah memperoleh pelatihan dalam penerapan Protap
FPengendalian Perubahan dan didokumentasikan.

e. Riwayat perubahan terhadap semua dokumen CPOTB
didokumentasikan, termasuk alasan perubahan yang diubah,
tanggal perubahan dan tanda tangan yang menyetujui.
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Contoh Protap Pengendalian Perubahan:

NAMA ’ No. -
UmaAwA PENGENDALIAN PERUBAHAN
Tanggal berfaku ........cooeeeeeeennee.
Disumun oleh Dictupui oleh
Tongged —.roor Tunggal .......

.mmnnhhmpqluunm, i Melalui Pengendalian Perubahan
11 dmﬁdhummnhm
Gudang bahan awal, bahan pengemas dan produk jadi;

i dan [ i

-..-.-..-

air.

(]
—~'y
~Fuu~
3
E- u
¢
"
L

Peral /mesin produksi, ter k bagian alat/mesin (suku cadang, peralatan ganti
perangkat lunak) yang dapat menimbulkan dampak pada mutu produk.

,
w
NN

§~,
i
H iy
3
§
j

1.7.1 Pemasok bahan pengemas;

1.7.2 Desain dan ukuran bahan te k infc pada kan bahan peng
primer dan sckunder termasuk leaflet; dan

1.7.3 Perubahan bahan

1.8 ﬁﬁk&mwﬁdﬁmmmmmhh

B St gl
% 03 o 0o 0o
U e

1

L

Y

2. Prosedur
2.1 Bila periu gadakan suatu perubahan pada Bagi na MWpMa&wmhnwmkmm
I

Karyal gusulkan deng wgisi Formulir I Fo ir Usul Perub
2.1 Isi jenis perubahan.

2.2 Jabarkan secara rinci perubahan yang diusulkan dan keterangan rinc mengupa diperiukan
perubahan

2.3 Serahkan formulir yang sudah lengkap kepada Unit Mutu yang akan memberikan nomor unik
pada formulir uswl

24 Selanjutnya Unit Mutu akan mendistnbusikan usul pada Personel terkaituntuk meminta
tanggapan.
15BMthMﬂhmmWNMMQWMQmmmmmhvmmmmkmﬂmmwm&mmﬂmdm
menindaklanjuti per yang d

menangani dan
26 &hnmmkmmdmhumwmﬁmnqum‘*‘,uwp.“ maka Unit Mutu
lak wsul perubal disahkanPemimpin Usaha, biln perubahan
mmmﬁhmhqmdmnumﬁ.
2.7 Awali persiapan pe gikuti petunjuk dan gisikan Formulir I Checkiist
ﬁnqpnkmhmmammmmm

2.8 Swapkan dokumen yang diperiukan untuk menunjang ataupun terimbas oleh perubahan.

29 Bia persiapan selesai, laksanakan perubahan dan lakukan semua tindakan yang diperlukan,
mdphMMhmmmmhdﬁhudn@ﬂdMu

2.10 Setelah pe duck lesai, isi Formulir I
Pen, hanPemberiak: R.“ ﬂmmnmﬂnSmﬂhmﬁmmhymgkulﬂsdm

-

mmmummhmmUmumdmmmxmmﬁhmmwu
211 Unit Mm Mmsmmmﬁm i dan berik pengesah yang
perubak telah selesai dilakukan.
212&mmbuhhM¢thnmk@mmmkwmmmwmnmmanMuhﬂmmpmqu
wmdt. akan g g Bagian terk Mmk tau progres tindakan yang
AR ETS 4 Rk 1 dimcl herh

b ) F

3. Lampiran
3.1 Formulir | Formulir Usul Perubahan
32Rmmhﬂﬂmﬂnknqmuhwﬂm

3.3 Formulir Il Pengesahan Pemberiakuan Perubah
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4. Dokumentasi
Sernun kertns kerjo gang tevkmit dengon pengendalion perubahaon didokumentostoon di Bagion
Pemastion Mubu dan, bila perlu, di Bagion loin terkmt.
3. Riwapat
Versi Nomor Tanggal Alr=on Perubahan
L Hooaooe T Baru
2 Yy R Tonbahom ..o
8. Distribusi
Asli - Uit Mut
Kaopi No 1 - Unit Penporvasan Mictu
No. 2 - Uinet Produks:
No.3 - Unit Teknik
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Pengendalion Penibahan No. -

Nama Produky/ Proses/ Pemeriksaan/ Sistem;’

Abat! Dokumen :

Diuzulkan aleh:

JENIS PERLIBAHAN

Proses, Metode Dokumen
Bahan Prochck Sinkiliins
Baongunan dan Fasifita=s Peralatan

Lirminn, Ancan wswl -

Alnsan keperhuen akon perwbahon -

Perkirnan binya berfacrang) bertambah -

Kapan penibahan dihorapkan dopat didcksanmkan -

Usuil dibuat oleh :

Nz - Tanda Tanggal
hangan

Kepain Unit Bersonghutan

Nz - Tandna Tanggal
tangan
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PENGHAJIAN

Dhikap ofeh (TT) Tanggal 1

Uinit Pengoivason mitu

Linit Produks

Linit Logistik

Urstal Disedujuil Tidak Disetufui oleh

Tanda Tangan Tanggal
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Nama Produky Prose s’ Pemenksoan/ Sistem [/ Alnt

fomrenm:

FPerubahan dapat longsung diloksanakan ionpa menunggu

Pemberitnfhunon oken disompaikon bersamo dengon perubohonr dokumen  yang
bersangkuton oleh Unit Registrosi secara bertohapy
D Tidak diperiukan pembentaohuan perubahon

i darl Badan POM

Perubnhaon memerickan mn Badon POM teriebih dahuiu

Nama]

Prmberitafuan perebahon akan diaporkan ofeh-:

{Tanggel)

Perubuhan tidak dopat dilzksanaokan sebelum persetufuan Badan POM diterima.

Perubahan telah disetuui oleh Badan POV tanggal -

Dolumen yang periu direvis)/ disiapkon dalom hubungan dengan renoana pencbohan gong akan

dilmkukan:
Jemis Dakiemen Tidak Periu Diode. o/ Tl
Periu
Prosedur Pengolahan’ Fengemosan
Spesififonsi
Metode Penguiian

Prngomrtan Stobiktas Pasca Permasoran

Penigion Kualins

Protap

Siztem lamn yang terkena dampak perubahan -
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Pengendalion Penibaohan Noo

Rincian perubahan yang difokukan:

Diloksanakon oleh:

Neema Tanda fongan Tanggal

Deportemen kxin yang tercooit

Neema Tandatangan Tanggal

Kestmpulan :

Yang bertandn tongan  di bmeah ind menyatakon bohuwa ssgaln aspek yong mengongkut perubahan telnh
dipemuhi sesuwm prosedur yang berlokuy don menpotokan bohwa semun dokumen yong diperiukan telah
sebesai disiopkan seria semua sistem yang terieno daompak perubafon teloh disesuakan daon semuonga
telnh memenuhi kriterio yang berkeke.

Dkt oleh: Dizetugui tleh:

(Nema 1) (Nama 2§ Ulniit Mictu

ii. Pelulusan Bets

a. Sistem Pelulusan Bets hendaklah dilengkapi dengan Protap
Pelulusan Bets Produk Jadi yang tercakup dalam Pedoman
Mutu.

b. Personel Unit Mutu melakukan pelulusan/penolakan akhir
produk jadi yang tercantum secara jelas dalam uraian tugas dan
tanggung jawabnya. Direkomendasikan agar personel tersebut
sekaligus ditunjuk sebagai PJT.

c. Protap pelulusan produk jadi mencakup checklist yang perlu
dikaji termasuk Catatan Bets (pengolahan, pengemasan dan
pengujian) bets tersebut.

d. Produk Jadi tidak dijual atau didistribusikan sebelum PJT
menyatakan bahwa tiap bets produksi dibuat dan dikendalikan
sesuai dengan persyaratan yang tercantum dalam izin edar dan
peraturan lain yang berkaitan dengan aspek produksi,
pengawasan mutu dan pelulusan produk jadi.
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Contoh Protap Pelulusan Bets:

Haloman 1 dar 2 No.......ooeoeco
Prosedur Tetap
NAMA USAHA Tanpgal berlak ...,
FELULUSAN PRODUR JADT

Dhsumien odeh Dhizetujiel oleh
Tangpal ... Tangga ...
1. Prossdur

1.1 Pastikon ketersedioan :
I1.1.1 Catatan Pengolohan Bets dan Cototan Pengemasan Bets dan bets yang akan diichiskan.
I1.1.2  Sertifikat pemenksoon dorl Unit Pengounasan M.
I1.1.3  Satu sampei produk jmdi.
I.1.4 Dokumen Ein Edar.
1.2 Perthsa pada Catatan Bets, apakah -
1.2.1 Teyjodi peristiva pengimpangan bets alon penyimpangan nonbets don apakoh  telah
mendapat status “CLOSED”.
1.2.2 Komposisi dari bets bersanghuion sesuni denpon yang tercantum dolam Dokumen Ein Edar
1.2.3 Bohon - bahan pengemos cetok yong difompirkan podo Cotofon Pengemason Bets, sesuoi
sama / idenfis dengan contoh produk jodi serto dengan gang terlampir poda dokumen gin
edar.
1.3 Apabila ado penyimpangan tevhadap ketentuen spesifikns, sebelum melokwkan keputsaon faonjiet,
Inkukan

1.3.1 Penongonan Penyimpangan sesui di Protap Py [e Penyimpangan No. ...

1.4 Beri peiuhisan dengmon stempel yang tersedin khusus “LULLS" pada halzman depan Catatan Bets,
apabin asprk - aspek di atos dipenuhi

1.5 Beri tonda, dengan stempel pang tersedio khesus, *INTOLAK” pada haloman depan Catotan Beis,
apabila asprk - aspek di atos tdak sesuni dengan spesifikosi.

1.6 Berikan instruksi bepodo petugas Unit Mutn uniuk mefuluskon don memberi inbel ypong seswai di
pudang prodik jodi se=sum Protaop Penondoon Produk Jodi No.......di gudong

1.7 Bertkan nstuks kepoda petugas Unit Muty unfuk menolak dan memben ahel yong seswai di
gudang produk jodi sesuat Protap Penondonn Produk Jadi No._._.di gudong sertn instrcks! untuk
memindahkan produk yang ditolak tersebut ke aea “DITOLAK”.

Laporan
Lokukon proses pelilusan prodick jodi di atos, podo Chek List Pelufusmn ¢ Penolokan Produk Jmdi
{Tihat Lampiran)|.

a Check List Pelulusan ¢ Penolokaon Produk Jadi dolom dokemen i bGdak disertakon)
-] Label LULLS produk jodi
-1 Label DITOLAK produck jodi

4. Riwagat
Versi Nomor Tanggal Beriaku Riwagat Perubafan
[*H] QA 2705201301 2T-Mei-14 Pertama kali diberiakikan
4. Distribu

=i
Asli : Kepala Unit Mt

Salinan  : Staf Unit Mutu
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LABEL STATUS PRODUK JADI

1. Label “LULUS" Produk Jadi

2. Label “DITOLAK" Produk Jadi :
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ili. Penanganan Penyimpangan
a. Sistem Penanganan Penyimpangan hendaklah dilengkapi dengan

Frotap Penanganan Penyimpangan vyang tercakup dalam
Pedoman Mutu.

b. Protap Penanganan Penyimpangan hendaklah menetapkan dan
mengatur penanganan penyimpangan termasuk penyimpangan
bets dan penyimpangan nonbets, misal batas operasi sarana
penunjang [kondisi lingkungan, kondisi penyimpanan, sistem
air, gas dan listrik) dan sistem/prosedur.

c. Personel yang terlibat dalam proses penanganan penyimpangan
hendaklah mendapat pelatihan dalam pelaksanaan prosedur
penanganan penyimpangan.

d. Setiap penyimpangan hendaklah dicatat, dilaporkan dan
dizelidiki.

e. Unit Mutu mempunyai tanggung jawab untuk pemberian
persetujuan/penandatanganan akhir  terhadap laporan

penyimpangan.

Contoh Protap Penanganan Penyimpangan:

Halaman ! dari 2

mw Nﬂ e
NAMA USAHA
PENANGANAN PENYIMPANAN Tanggal berfaku
Désiisun aleh Dhsetujul oloh
Tanggal ... Tanggal ..

Apabiln tevjadi atou terdetekes] sugtu penyimpangan seperti ditampilkan podo Lampiran Pengimpangan-
penyimpangan peng Homes Difaporkan dan ditongani, iokedkoon prosedur sebogai berifoet

1. Prossdur
1.1 Segera hentiban proses yang sedong berlangsung.
1.2 Ambil tindokan setempat mismnya meindung produk dengan oona menutuprya.
1.3  Pisghkan prodick dan ben tondo stotus yang jeias.
1.4  Operotor peng bersanghuton horus segem melaporkon podo Kepalo Unit Produkss.
1.5 Bemun pengimpangan yang ditemukan batk olch wnit tevkomit mogpun et fom misalbnga -

1.5.1 mihu, sefisth tekanan antor nueng prodoufest oleh Uni Mute afoe Ut Tekni;
1.5.2  mutu Air;
1.6  Isi Formulir | Lampiran Protap Penanganan Penyimpangan ©

161 Nomor Penyimpangaen disi oleh Unit Mictu soot melokukan pengioojion ioporan.

1.6.2 Jaborkon benfuk peaympangan yang diemukan don tindokaon sementorn poneg telah
dinmbil serin kemungkinan dampoknya terhodap mutu produk.

1.6.3 Kirimkan laporan bersebut kepada Kepala Unit tevkait wntuk dipericsa dan ditondadangani
dan selmnjutnya kinm ke Kepalfo Unit Mutu,

L6494 Und Muty melakukan kafion dan mengetajui jenis don rsikongo

165 Gunokaon Formuir [ wnmk melokekon evafuosi don pemelusumon pengebob
penyimpangan dengan  berbogm  cara untuk  mendapatkon  okar  maossioh  dor
penyimpangan.

1.6.6 Dan hasil penyelidican, berfcon usul tindak lonfut perbaikan dan pencegahan serta
penanggung jawak peloksana dan batns waki dndakan tersehut.

167 Kepoln Unit terkoit memeriksna don menondotongani pengelidioon don wswl  tindok
perbaikan don pencegahon

1.6.8 Kinmkan Formuelr I kepodao Kepoln Unidt Mutu, yong okon melokckon  penghoiion
terhodap hasd penyelidikon den wsel tindak perbaikan don pencegahon. Biln Kepola Undt
Mutu tidok setufu dengan hosil pengelidicaon moupen sl pong digukaon, o dopat
mengembalikon dan atou bersamao bagian lain melekukan penghojion ulang.

1.6.% Seteioh disctujui, lokukon tndokon perbaikan don pencegaban dan isi Formedr 00

1610 Setefoh semun tindokon dilnksonokon, kinmkon kepodn Kepoln Unit terdooit otk
diperiksa don ditandatangani.

1.6.11 Kerimkan kepadn Kepala Unét Muh, pong akon melokukon veriftkasi terhadap tndakan
perbamikan don memchup kasus Penyimpangan .

2. Lampiran
a  Formudir [ : Laporan Pengimpangan don Tindekaon gang Teleh Diemibid
b.  Formuilir T : Penyelidikon Penyimpangan
c Fo kr LT - Pe hamn P man Tindakon Perbaikan dor Penyimpangan
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3. Riwayat
Versi Nomor Alasan Perubahan
A Xoooe Baru
2. Yuuyy Tambahan ........occocoveceecemiiiaaiaen
4. Distribusi
Asli :quﬂnvnahlum
Kopi No. 1 : Unit Pengawasan Mutu
No. 2 : Unit Produksi
No. 3 : Unit Teknik
Penyimpangan-penyimpangan yang harus vkan dan ditang
1. Penyimpangan secara umum
1.1 Produk yang ditolak.
1.2 Produk yang harus di proses
1.3 Produk yang hanya diluluskan sebagian (bila adaj.
1.4 Produk yang hasil akhirnya di lar batas yang telah ditentukan.
15 penyimp terhadap p ks yang telah ditetapkan [Protap, C
Pengolahan/ Pe: Bets, Spesifikasi, Metode Pemeriksaan, dsb).
1.6 Perubahan yang tidak direncanakan terhadap suatu proses.
1.7 &melwbﬂmnmmdmrmmmmm&hMMMaphM
1.8 Kecampurbauran atau hal-hal yang P
1.9 Produk yang ditolak pada saat diakuhmmspdmmmﬂl

2. Pemeriksaan
2.1 Memakai alat uwkur yang :
-~ tidak dikakbrasi,
- batas waktu kalbrasnya sudah lewat
22 Penyimpangan dari prog wji stabilitas pascapemasaran.

3. Formulasi
3.1 Kesalah by bahan awal
3.2 Pcmakunnbahmaunlyangbdumd:hdusknnahudmhk
3.3 Penyimpang an bahar.
3.4 Kesalahan penimbang unmkmnmbeu_r' i/ ditulis 2 komp yang sama.
3.5 Batas penyimp Jesi teriampani

4. Sediaan Solid
4.1 Penyimpangan pada p pengeringan (waktu, suhu, dsh).

4.2 Peng 1 -proses tidak dilak: ki i p dur, waktu pengujian salah, jumlah
4.3 Penyimpangan sifat fisika (bobot rata-rata).
3. Krim/Salep
5.1 Penyimpangan batas waktu penyi bel: produk rnuah
5.2 Temperatur pada jaket tangk dthmrbnlnsyﬂnguhhdmmpkmt

53 Ahtpm@kmhﬂﬂakkdwwduwh&padammm
6. Cairan Obat Luar
6.] Pemisahan secara fisik dari emulsi
6.2 Ptnympangandllmvbatuyangsudnhdlunmkmpnhpﬂuhtm
6.3 \paui waktu penyimp untuk pr han yang tidak diberi pengawet.
6.4 H' p u.ukm produk ruah belum diistkan.
6.5 Bobot_pcnuafnunngko uubosﬂnsdaburbnmuwm
6.6 Kesalahan isi/volume.

7. Pengemasan
7.1 Nomor lot/tanggal kedal sa (atau sebagian) tidak ter pada label atau tidak terbaca.
7.2 Kesalahan cetak data bets fmisalnya tanggal pengolahan, nomor bets, tanggal kedaluwarsa).
7.3 Kesalahan pemakaian label, b %
7.4 Produk lain masih ditemukan pada suatu jalur peng sefelah pemerik kerbesik

Jalur dilakukan.

7.5 Sachet, botol, atau strip tidak terisi penuh.
7.6 Mesin pencuct botol diop tkan di luar p yang telng ditetapkan.

8. Kontaminasi
8.1 Potongan-potongan kertas/serat/ plastik dsb. dalam bahan awal atau produk antara.
8.2 Cemaran partikel logam yang dischbabkan alat, sekrup atau peralatan loin yang terbuat dar
metal
8.3 Cemaran serangga atau fragmen-fragmennya.
84 Pencemaran silang yang disebabkan oleh kesalah pada, pmnberﬂmnaht_
85 Bnhalaunldn]mnh'adnmmmkpadam i dii
86 Wnummmnmywwﬁmmmpem
9. Kerusakan Mesin
9.1 Alat pencampur [(mixer, agitator, dsb.) tidak berfungs pada saat pengolahan dan dapat
munbukandmnpdrzrhndaphtddaspnduk
92 Kﬂusmbmpadasuamalmyangsrdnngmmpuusmbﬂspmduk
93 Ki kan alat p g yang b untuk babkan produk tidak dapat dikeringkan
pﬂ!auukmmyangkhhdamwuyangdapdmanmhdkmdamakbﬁmdaphm?q&u

Kerusakan Sarana Penunjang

10.1 Problem pada sistem pengolahan air, sistem pasokan uap, dsb. yang menyebabkan proses
produksi erhambat.

1OJSumb¢remgnrrp|m;yang yebabkan proses pengolahan terhentt.

10.
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Nama Produk/Proses/Pemenksaan/
Sistem /Alat:

Tanggal terjadi penyimpangan :

T - i

[ Risiko terhadap mutu, keamanan, dan cfektifitas obat tradisional -

'Iingg/ Menengah :
knitis -

Rendah :

Catatan:

Proses harus dihentik pai tindakan lebih lanjut ditetapkan dan disctujul

Apakah ada bets atau produk lain yang terkena
imbasnya ?

Ya

Tidak

Jelaskan bila ya :

Pelapor

Kepaln Unit Bersangkutan

Evaluasi Terhadap Laporan dan Tindakan:
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Formulbir [
|Comtah)
FPENTELIDINAN FENTIMFANGAN

Penyimpe

ggal Peng

Apa yang terjmdi

Apa yang m

Sinpa yo

pulon akar masaloh pengimpa

Hsi

Usuinn Tindakan Perba

Poraf dan tanggal

Botas waktu

Penanggungia

Ti
I

3

3

Do Diperiukan

Tidak diperiukan
oleh, Tl X
Disetujui olch

ihikn

Terkait

Kepala L
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Penyimpangan No. :

Tanggal:

Tindakon Perbaikan yang dilmkukan:

Penonggung jmoah: Tonggal selesol

Tindakon Penoegohan yang dilafockan:

Kestmpulan:

Penyimpangan teioh dittndaklanpul ofeh Unie ... ......_.don tindok perbatkan serta
pencegahan telah selesa dilaksonakan.

Dipeniksa oleh Disetujui olch:

Kepala Unit Mutu
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iv. Pengolahan Ulang
a. Sistem Pengolahan Ulang hendaklah dilengkapi dengan Protap
Pengolahan Ulang yang tercakup dalam Pedoman Mutu.
b. Protap pengolahan ulang suatu bets produk disahkan Unit
Mutu.
c. Setiap pengolahan ulang disetujui oleh PJT.
d. Dokumentasi pengolahan ulang disimpan bersama Catatan Bets.

Contoh Protap Pengolahan Ulang:

Haloman I dari 1

Prosedur Tetap |
PENGOLAHAN ULANG
Tanggal beriaku

Disetujur ofeh

Tanggal........

1. Prosedur untuk
1.1 Pengolahan (Proses) Ulang

1.1.1 Sigpkan Catatan Pengolahan Bets khusis untuk bets yang hendak dioloh wkeng
yang mencakup tindakan/ langkoh ffombohan) yong horus dilokukan sebehom
proses pengolahon reguier dijofonian.
Cokup pengufion tombohon dofom pengujion selaomao proses, apohiln ado di
dalem Cotatan Pengolohon Bets

1.1 2Cantumkan nomor bets baru pada Cofatan Bets berkoiton gang  ditetapkan
menunt Protap Penentuan Nomor Bets No.........

1.2 Pemanganan Produk Pulihan
1.2 1 Simpon produk pulihoen-:

-  padatan atau semi padatan dolam kantong polietiien mnghap dua don ditubcp
kedap scbelum dimaosukkan ke dolom wadah yang lebih kuat dan dertutip
ropat;

- oofran dalam wodoh fohan karat gang tertutup rapat, don letakkon pada
suhn yang ditetopkan wetuk produk bersongio:ton.

1.2 2 Berikan wadah dengan lnbel pang lengkap menurut Protop Pemberian Penondoan
Produk MNo........

1.2.3 Masukkon kontong-kantong sifica gel @ 100 g sesuni dengan juminh bohan /
produk yong hendok dilindungi (1 silico gel @ 100 g untuk tiop 5 kg podoton]

1.2 4 Produk pulthan haornes diproses lebih lonjiet dolom wakie sebogar beriot-

- Puiihon padaton : tidak lebih dari 12 mingge.
- Puilihon semipadaoton : tidok lebih dard 1 mingge.
- Puiihan coiran : tidak lekh dari 1 mingqe

1.2 5Juminh produk pulihon yang ditombehkan ke bets berikutngn moksimal 0% dan
tewdiri dort tidaok lebéh don dun nomor bets berlminagn

2. Rimayot Perubahan

Versi Tomggal Be ok Ala=an Perubahan
[iF] 20 Jui 2010 periama kali diberlakickan
o2 25 April 2013 Perubohan pada Bubir ... ...
3. Distribusi
Asli : Uit Mt

Kopi No 1 : Kepale Unif Pemgoasan Mute
No.2 : Kepale Unit Produles
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BAEB 4. ASPEE PRODUKSI

PRINSIP

Produksi hendaklah dilaksanakan dengan mengikuti prosedur yang telah
ditetapkan; dan memenuhi ketentuan CPOTB yang menjamin senantiasa
menghasilkan produk yang memenuhi persyaratan mutu serta memenuhi
ketentuan izin pembuatan dan izin edar (registraszi). Untuk bahan mentah baik
yang dibudidayakan maupun yang hidup secara liar, dan yang digunakan baik
dalam bentuk bahan mentah maupun sudah melalui teknik pengolahan
sederhana (misal perajangan atau penghalisan) adalah tahap kritis pertama
dalam proses produksi, dalam hal ini di mana Petunjuk Penerapan ini mulai
diterapkan, hendaklah ditentukan dengan jelas. Penjelasan tentang hal
tersebut hendaklah dinyatakan dan didokumentasikan. Jika berlaku,
pengumpulan { pembudidayaan dan/atan pemanenan, proses pasca panen
termasuk pemotongan pertama dari bahan alamiah hendaklah dijelaskan
secara rinci. Jika diperlukan penghalusan lebih lanjut dalam proses
pembuatannya, hendaklah langkah tersebut dilakukan sesuai CPOTB. Dalam
hal rajangan atau serbuk, aplikasi dari Petunjuk Penerapan ini dimulai pada
proses fisik yang mengikuti pemotongan awal dan perajangan, dan termasuk
pengemasan.

UMUM

4.1 Bahan hendaklah ditangani dengan cara yang tidak mengubah produk.
Pada saat bahan alamiah tiba hendaklah langsung diturunkan dan
dibongkar. Bahan alamiah hendaklah dihindarkan bersentuhan dengan
tanah. Lebih lanjut, hendaklah juga dihindarkan dari sinar matahari
langsung (kecuali hal tersebut merupakan kebutuhan spesifik, misal
pengeringan dengan sinar matahari), dan hendaklah terlindung dari
hujan serta kontaminasi mikroba.

4.2 Hendaklah diperhatikan tingkat higiene wyang dibutuhkan untuk
menghindarkan kontaminasi mikroba atas peralatan, ruangan, personel,
dan toilet.

4.3 Hendaklah ditentukan cara pembersihan yang sesuai dengan
karakteristik bahan yang diproses. Apabila perendaman bahan dengan
air atau bahan lain yang sesuai (misal disinfektan) tidak bisa
dihindarkan (misal untuk menghilangkan bakteri coliform), hendaklah
digunakan dengan dosis yang sesuai.

4.4 Keberadaan bagian/fragmen tanaman/binatang yang berbeda hendaklah
dikendalikan selama proses produksi untuk mencegah kontaminasi.

4.5 Jika dalam Catatan Pengolahan/Pengemasan Bets disebutkan batas
waktu, untuk memastikan kualitas produk antara dan produk jadi,
hendaklah batas tersebut tidak dilampaui. Meskipun demikian, batas
waktu tersebut kemungkinan tidak sesuai ketika proses berjalan untuk
mencapai target parameter tertentu (misal pengeringan sampai mencapai
spesifikasi yang ditetapkan), karena penyelesaian tahap proses
ditentukan oleh pengambilan sampel selama-proses dan pengujian.
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4.6 Produksi hendaklah dilakukan dan diawasi oleh personel yang
kompeten.

4.7 Penanganan bahan dan produk jadi, seperti penerimaan dan karantina,
pengambilan  sampel, penyimpanan, penandaan, penimbangan,
pengolahan, pengemasan dan distribusi hendaklah dilakukan sesuai
dengan prosedur atau instruksi tertulis dan bila perlu dicatat.

4.2 Kerusakan wadah dan masalah lain yang dapat berdampak merugikan
terhadap mutu bahan hendaklah diselidiki, dicatat dan dilaporkan
kepada Unit Mutu.

4.9 Bahan yang diterima dan produk jadi hendaklah dikarantina secara fisik
atau administratif segera setelah diterima atan diclah, sampai
dinyatakan lulus untuk pemakaian atau distribusi.

4.10 Semua bahan dan produk jadi hendaklah disimpan secara teratur pada
kondisi yang disarankan oleh pabrik pembuatnya dan diatur sedemikian
agar ada pemisahan antar bets dan memudahkan rotasi stok.

4.11 Pemeriksaan jumlah hasil nyata dan rekonsiliasinya hendaklah
dilakukan sedemikian untuk memastikan tidak ada penyimpangan,
misal kelebihan bahan yang tidak diinginkan, atau kekurangan bahan
yang diharuskan.

4.12 Pengolahan produk yang berbeda hendaklah tidak dilakukan secara
bersamaan atau bergantian dalam ruang kerja yang sama kecuali tidak
ada risiko terjadi kecampurbauran ataupun kontaminasi silang.

4.13 Tiap tahap pengolahan, produk dan bahan hendaklah dilindungi
terhadap kontaminasi mikroba atau kontaminasi lain.

4.14 Selama pengolahan, semua bahan, wadah produk ruahan, peralatan
atau mesin produksi dan bila perlu ruang kerja yang dipakai hendaklah
diberi label atau penandaan dari produk atau bahan yang sedang diolah
dan nomor bets. Bila perlu penandaan ini hendaklah juga menyebutkan
tahap proses produksi.

4.15 Label pada wadah, alat atau ruangan hendaklah jelas, tidak berarti
ganda dan dengan format yang telah ditetapkan. Label yang berwarna
sering kali sangat membantu untuk menunjukkan status (misalnya:
karantina, diluluskan, ditolak, bersih dan lain-lain).

4.16 Penyimpangan terhadap instruksi atau prosedur sedapat mungkin
dihindarkan. Bila terjadi penyimpangan hendaklah ditangani sesuai
prosedur penanganan penyimpangan yang disetujui secara tertulis oleh
bagian yang diberi wewenang.

4.17 Akses ke bangunan dan fasilitaz produksi hendaklah dibatasi hanya
untuk personel yang berwenang.

PENGELOLAAN BAHAN AWAL DAN BAHAN MENTAH

4.18 Hendaklah tersedia sistem penomoran  bets/lot atau kode
rujukan f kontrol bagi bahan awal [yang merujuk pada kedatangan).

www.peraturan.go.id



2022, No.1259 o

4.19 Bahan segar yang baru tiba hendaklah:
i. diproses dengan segera, kecuali ditetapkan lain (masa tunggu
proses dicantumkan pada spesifikasi); dan
ii. disimpan pada suhu yang ditetapkan.

4.20 Bahan awal/bahan mentah hendaklah dikarantinakan sebelum
diluluskan oleh Unit Mutu.

4.21 Pelulusan bahan awal/bahan mentah hendaklah diberikan setelah
diperiksa sesuai spesifikasi.

4.22 Label hendaklah memuat:
i nama dan kode bahan sesuai spesifikasi;
ii. tanggal kedatangan;
ili. nomor bets/nomor kontrol mutu yang diberikan pada saat bahan
diterima;
iv. status bahan (misal: karantina, diluluskan, ditolak); dan
v. tanggal uji ulang.

4.23 Penempelan label status dilakukan oleh personel yang ditunjuk oleh Unit
Mutu.

4.24 Sebelum tanggal uji ulang hendaklah dilakukan pengujian/pemeriksaan
ulang sesuai spesifikasi terhadap bahan awal.

4.25 Setelah pengambilan sampel dilakukan hendaklah wadah dilengkapi
dengan label pengambilan sampel uji ulang.

4.26 Bahan awal yang sensitif terhadap paparan panas hendaklah disimpan
di ruangan yang terkondisi.

4.27 Penyerahan bahan awal/bahan mentah untuk produksi hendaklah
dilakukan oleh personel yang berwenang dan sesuai prosedur yang
ditentukan.

4.28 Catatan persediaan bahan hendaklah tersimpan dengan baik.
4.29 Rekonsiliasi persediaan hendaklah dilakukan secara berkala.

4.30 Bahan yang ditolak hendaklah :
i.  diberi penandaan yang menyolok; dan
ii. ditempatkan terpisah, terkunci, dan dimusnahkan menurut suatu
protap atau dikembalikan kepada pemasoknya.

PENCEGAHAN KONTAMINASI SILANG DAN KONTAMINASI MIKROBA

4.31 Personel yang bekerja di area, tempat produk terpapar ke lingkungan,
hendaklah dilengkapi dengan pakaian pelindung yang memadai.

4.32 Hendaklah tersedia prosedur pembersihan untuk masing-masing :
1 ruangan; dan
ii. alat termasuk alat untuk mengambil bahan yang akan ditimbang.

Contoh Protap Sanitasi Ruang Pengolahan, dapat dilihat pada Bab 1
Aspek Sanitasi dan Higiene di halaman 18.

Contoh Protap Sanitasi Mesin Mixer, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene di halaman 24.
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4.33 Peralatan hendaklah dilengkapi dengan label status kebersihan untuk
peralatan.
Contoh Label Bersih Untuk Peralatan, dapat dilihat pada pada Bab 1
Aspek Sanitasi dan Higiene di halaman 23.

4.34 Apabila suatu peralatan akan digunakan, hendaklah label status
BERSIH dicabut dan dilampirkan pada catatan bets produk berikut, dan
label status BERSIH diganti dengan label proses.

4.35 Apabila Produk dengan karakteristik yang berbeda menggunakan
Fasilitas Obat Tradisional (Fasilitas Bersama), maka perlu:
i.  membuat jadwal produksi; dan
ii. melakukan verifikasi terhadap prosedur dan hasil pembersihan.

SISTEM PENOMORAN BETS/LOT

4.36 Hendaklah tersedia sistem yang menjelazskan cara penentuan nomor
bets/lot untuk produk antara, produk ruahan dan produk jadi.

4.37 Penomoran bets/lot yang digunakan pada tahap pengeolahan dan tahap
pengemasan hendaklah ada keterkaitannya.

4.38 Sistem penomoran bets/lot hendaklah menjamin bahwa nomor yang
dipakai tidak berulang dalam jangka waktu 10 tahun untuk suatu
produk.

4.39 Pencatatan nomor betsflot:
i. alokasi nomor bets/lot dicatat dalam suatu buku log;
ii. catatan tersebut mencakup tanggal pemberian nomor; dan
iii. mencakup identitas produk.

PENIMBANGAN DAN PENYERAHAN

4.40 Bahan awal/bahan mentah, bahan pengemas yvang ditimbang/dihitung
hendaklah telah lulus pemeriksaan oleh Unit Mutu.

4.41 Hendaklah tersedia Protap untuk pelaksanaan penimbangan,
penghitungan dan penyerahan bahan awal/bahan mentah, bahan
pengemas yang mencakup penggunaan alat bersih untuk mengambil
bahan yang akan ditimbang.

4.42 Dalam area penyerahan hanya ditempatkan bahan awal/bahan mentah,
produk antara dan produk ruahan yang terkait dalam satu bets saja.

4.43 Dilakukan penyimpanan dengan kondisi yang benar terhadap bahan
awal, produk antara dan produk ruahan serta terjaga keutuhannya.

4.44 Penandaan dan label pelulusan dari Unit Mutu di setiap wadah bahan
awal/bahan mentah diperiksa kebenarannya sebelum dilakukan
penimbangan dan penyerahan.

4.45 Kapasitas, ketelitian dan ketepatan alat timbang sesuai dengan jumlah
bahan yang ditimbang atau ditakar.

4.46 Hendaklah dilakukan verifikasi terhadap alat timbang yang digunakan
sebelum dipakai.
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4.47 Penimbangan hendaklah disaksikan oleh orang kedua.

4.48 Bahan awal/bahan mentah yang diserahkan ke bagian produksi
hendaklah diperiksa ulang kebenarannya oleh personel yang menerima.

PENGOLAHAN

4.49 Semua kegiatan pengolahan hendaklah dilaksanakan mengikuti Catatan
Pengolahan Bets dan Protap terkait. Jika terjadi penyimpangan,
hendaklah penyimpangan ditangani sesuai Protap Penanganan
Penyimpangan. Batas waktu dan kondisi penyimpanan untuk produk
dalam-proses hendaklah ditetapkan.

BAHAN DAN PRODUK KERING

4.50 Desain, pemeliharaan serta penggunaan sarana dan peralatan hendaklah
dibuat/dilaksanakan sedemikian rupa untuk menghindarkan
penyebaran debu dan kontaminasi silang.

4.51 Hendaklah diambil langkah untuk menghindarkan kontaminasi serpihan
logam dan/atau gelas.

4.52 Untuk pencegahan kontaminasi silang dan kontaminasi mikroba
hendaklah tersedia sistem/alat pengendali debu di proses pengolahan
yang menghasilkan debu.

CAIRAN DAN SEDIAAN SETENGAH PADAT

4.53 Desain dan instalasi peralatan yang dipakai dalam proses produksi
(tangki, pipa, pompa) hendaklah dibuat dan dilakukan sedemikian rupa
agar mudah dibersihkan dan disanitasi.

BAHAN PENGEMAS

4.54 Dalam protap penyimpanan bahan pengemas primer dan/atau cetak
hendaklah mencakup cara pencegahan ketercampuran.

4.55 Hendaklah tersedia sistem penetapan/pemberian nomor identitas setiap
penerimaan bahan pengemas (primer, sekunder).

4.56 Hendaklah tersedia protap pemusnahan bahan pengemas yang tidak
berlaku lagi ("obsolete”).

KEGIATAN PENGEMASAN

Kesiapan Jalur

4.57 Hendaklah tersedia protap kesiapan jalur pengemasan yang disetujui
oleh Unit Mutu yang mencakup ketentuan tentang:
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i. semua bahan pengemas dan produk yang dikemas sebelumnya
telah disingkirkan;

ii. pemeriksaan kebersihan jalur dan area sekitar; dan

ili. pemastian kebersihan peralatan yang akan dipakai.

Praktik Pengemasan
4.58 Hendaklah tersedia program untuk memperkecil risiko kesalahan selama
pengemasan yang mencakup antara lain pemakaian label dalam bentuk
gulungan, pemberian penandaan produk dan bets yang dikemas pada
jalur pengemasan, pemasangan tanda khusus pada label/bahan cetak
g berbeda, ada pemeriksaan independen selama dan pada akhir
proses oleh Unit Mutu.

4.59 Hendaklah dilakukan pemisahan fisik yang jelas pada pengemasan
produk dengan penampilan yang mirip.

4.60 Hendaklah tersedia protap pembersihan masing-masing peralatan dan
pembersihan masing-masing ruangan pengemasan, serta buku log untuk
mencatat semua kegiatan.

4.61 Hendaklah tersedia sistem/alat pengendali debu selama proses
pengemasan produk kering.

4.62 Bahan pelumas, perekat, tinta dan cairan pembersih yang diperlukan
dalam proses pengemasan, disimpan dalam wadah yang tampak jelas
berbeda dan diberi penandaan yang jelas dan mencolok.

Penyelesaian Kegiatan Pengemasan
4.63 Proses penghitungan dan pemusnahan sisa bahan pengemas yang sudah

diberi penandaan dan tidak terpakai lagi hendaklah disaksikan dan
disetujui oleh Unit Mutu.

PENGEMBALIAN

4.64 Semua pengembalian bahan awal/bahan mentah, bahan pengemas ke
gudang  penyimpanan  hendaklah  selalu  direkonsiliasi dan
didokumentasikan dengan baik.

4.65 Bahan dan/atau produk yang dikembalikan ke gudang penyimpanan
harus memenuhi spesifikasi tertentu yang telah ditetapkan.

PENGAWASAN SELAMA - PROSES

4.66 Hendaklah tersedia prosedur yang disetujui oleh Unit Mutu untuk:
i. pengambilan sampel; dan
ii. pengujian atau pemeriksaan setiap bets produk selama proses .

Prosedur - prosedur tersebut hendaklah mencakup:

i.  titik pengambilan sampel;

ii. frekuensi pengambilan sampel;

ili. jumlah sampel yang diambil; dan

iv. spesifikasi yang harus diperiksa serta batas penerimaannya.
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Hasil pengujian selama-proses hendaklah dicatat dan disimpan sebagai
bagian dari Catatan Bets.

BAHAN DAN PRODUK YANG DITOLAK DAN DIKEMBALIKAN

4.67 Bahan dan produk yang ditolak hendaklah:
i.  diberi label yang jelas dan ditempatkan di area yang terpisah dan
terkunci; dan/atau
ii. dikembalikan ke pemasok/diolah ulang/dimusnahkan.
4.68 Langkah yang diambil untuk penanganan bahan dan produk yang
ditolak hendaklah mendapat persetujuan Unit Mutu dan dicatat.

KARANTINA DAN PENYERAHAN PRODUK JADI

4.69 Sebelum pelulusan dilakukan oleh Unit Mutu, hendaklah bets yang telah
dikemas diberi status karantina.

4.70 Pelulusan akhir produk hendaklah mempertimbangkan penyelesaian

yang baik atas hal-hal sebagai berikut:

i. pemenuhan semua persyaratan mutu dalam semua spesifikasi
pengolahan dan pengemasan;

ii. penyisihan sampel rujukan dari kemasan yang dipasarkan dengan
jumlah yang cukup untuk pengujian yang akan datang;

ili. pemenuhan semua persyaratan pengemasan dan penandaan;

iv. penerimaan hasil rekonsiliasi bahan pengemas cetak; dan

v. kesesuaian jumlah produk jadi yang diterima di area karantina
dengan yang tertera di surat penyerahan barang.
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BAE 5. ASPEK PENGAWASAN MUTU

PRINSIP

Pengawasan Mutu merupakan bagian dari Cara Pembuatan Obat Tradisional
yang Baik (CPOTB) yang mencakup pengambilan sampel, spesifikasi dan
pengujian serta dokumentasi dan prosedur pelulusan yang memastikan bahwa
dilakukan pengujian yang diperlukan. Bahan yang tidak lulus pengujian tidak
boleh digunakan untuk produksi dan produk yang tidak lulus tidak boleh
dijual atau didistribusikan.

Pengawasan Mutu tidak terbatas pada kegiatan laboratorium tetapi harus
terlibat juga dalam semua keputusan yang berkaitan dengan mutu produlk,
misal investigasi keluhan, stabilitas pascapemasaran.

Bagian Pengawasan Mutu independen dari bagian lain dalam struktur
organisasi pabrik.

UMUM

Pengawasan mutu dilakukan terhadap bahan awal, bahan mentah, bahan
pengemas dan proses pembuatan produk antara, produk ruahan dan produk
jadi.

5.1 Pengambilan sampel bahan mentah Obat Tradisional dilakukan oleh
personel yang terlatih.

5.2 Di bagian Pengawasan Mutu tersedia seorang personel yang mempunyai
keahlian khusus di bidang Obat Tradisional agar dapat melakukan
identifikasi dan mendeteksi:

i. penambahan atau penggantian bahan;

ii. pertumbuhan kapang dan atau khamir;

ifi. infestasi hama; dan

iv. ketidakseragaman dalam pasokan bahan mentah Obat Tradisional.

PENGAMEILAN SAMPEL
5.3 Tersedia Protap Pengambilan Sampel Bahan Mentah/Awal untuk
pengujian yang mencakup, antara lain:
i. pola pengambilan sampel;
ii. metode pengambilan sampel; dan
ili. peralatan dan wadah yang harus digunakan, penandaan wadah
sampel termasuk kondisi penyimpanan.

www.peraturan.go.id



2022, No.1259

-78-

Contoh Protap Pengambilan Sampel Bahan Awal dan Bahan Mentah:

Prosedur Tetap Halaman 1 dan 2
NAMA USAHA PENGAMBILAN SAMPEL BAHAN AWAL DAN BAHAN Neticicipmmmirens
MENTAH
Tanggal berlaku

L
1.1 Alat Pengambil Sampel
Pengamibxi pel bahan simplisia dilakuk, I menggunakan alat sederh s
gayung plastik, sendok).
Pengambian { bahan awal atau ekstrak menggunakan ;
1.1.1 Pipet:
Untuk mengambil sampel bahan aual cair atau ekstrak dalam botol. Pengqunaan pipet gelas
1.1.2  Sendok pengambil sampel:
Untuk mengambil sampel bahan awal dan bahan mentah.
1.1.3  Pompa penyedaot sampel:
Untuk gaduk dan gambil sampel pelarut organik dalam drem.
1.1.4 Batang 3
Alat yang dipakai untuk pengambik el harus alat yang terpsah dan alat-alat laboratonum
lain dan teleh dibersihkan.
12 Wadah Sampel
1.2.1 Kantong plastik sampe! 1k <. funtuk sampel padat dan setengah padat)
122 Botol atau labu erl yer funtuk sampel cair).
1.2.3 Beaker glass atau botol mulut lebar
Digunakan untuk sampel bahan gah padat seperti I lanoli
2. Prosedur

2.1 Lokasi pengambilan sampel :
2.1.1 Bahan awal dilakukan di ruang bersih®,
2.1.2 Bahan mentah dilakukan di gudang.
2.2 Persinpan Pengambilan Sampel
221 Peroleh sertifikat analisis (bila ada).
222 Periksa label KARANTINA wama kuning yang felah ditempel oleh Petugas Gudang yang
mencantumkan nama bahan dan nomar lot/ betsnya.
223 Siapkan label wadch sampel sebanyak jumich wadah bahan yang akan dibuka untuk
diambil sampelnya.

SAMPEL

224 Rekatkan tiap label pada wadah sampel yang sudah disiapkan.
225 Cuailah tangan dengan air & sabun serta disinfektan.

2.3 Pola Pengambilan dan Penanganan Sampel
231 Bahan Awal
Pola Pengambian sampei: n,
n= 1+v N wadah
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Angka untuk N unit yang diambil wpel

Angka untuk n N=-

Se s4

3 5-6

7 7-13

5 14-20

6 21-30

7 3142

8 43-56

9 57-72

10 73-90

Contoh: Bila ditenma 25 wadah bahan awal ambil pel dan 6 wadeh dan [akukan wi

232 Bahan Mentah
S I diambil acak dan sejumiah wadah yang representaty.

-

2.4 Pengambilan sampel :

2.4.1 Masukkan sampel darni Sap wadah bahan awal ke dokom : i dah i
yang teiah disiapkan dan bawa ke laboratorium.

2.4.2 Lakukan uf pemenian dan identifikasi pada tiap sampel

2.4.3 Jumiah sampel bahan awal yang diambél hams mencukupi untuk semua pemenksaan

yang diperiukan.
2.4.3.1 Zat Padat / Serbuk / Setengah Padat

i Drum
a &r:?nknnbngmnmdmbhﬂdmmdmgankunbpprmbanh
b th:mg p brhﬂ:dz P ynngbrr:ﬂl.
c  Perhatik S gl

- g plastik gk

- A nm!ngl buk Mrbug bunr&hhmhugﬂasﬂ:nmkam
mmmmmmmaumm-’q
plastik lain yang bersih. Lakukan peng pel pada saat dipindahkan ke
kantong plastik yang lain.

d.  Bia tidak ada kerusakan pada kantong plastlk, buka segeinya  dan  perhatikan
keadaan serbuk seperti bau, wama, pengotoran, bentuk knstal penggumpalan

yang disebabkan karena basah.
e Bia diterukan hal seperti but di atas segera tutup kembali dan catat dalom
a A e e 1

Ben penandaan "DITOLAK™ pada drum/ wadah tersebut.
Aminl sampel dalam posisi diagonal
Masukk: { ke dalam wadah yang telah disediak
Mqtundahmpl rapat-rapat.
Tutup kembali wadah behan awal rapat-rapat agar tdak tercemar pada

peryumpanan.

i keterangan pada label wadah sampel

Untik wadceh yang telah dibuka dan telah diambil sampeinga, tempel label
" SAMPEL TELAH DIAMBIL" [Lihat iiLg)

Nomor wadah pada wadah sampel harus sama dengan  yang tertera pada label

KARANTINA.
n Mghwhdhammdmwwnhmmmhﬁpﬂvgmﬁm

~ o ‘.-~r-;-:g,%.

El

! hanya diperboleh unfuk buka satu drum / wadah.
iKmhngllmmng
a Fastikan b bagian luar bdmnkfdlbasdl

b &rﬂ&nﬂbagmymgdmdb&hdﬂwhp
¢ Untuk kantong plastik atau kertas yang mempunyai segel atou jahitan dibuka

dahulu.

d.  Lakukan h-langkah seperti pada Butir 24.3.1.0

m&hﬂnm/&n.wms

a bagt ;rmtup h bahan dengan lap bersih.

b Pastikan h . s
. nmmulbehmpuknh
. :ﬂuk‘ gar g pengaduk baja tahan karat.

c Buka letakkan dengan posisi terbalik di sampingnya dan amati apakakh
prmhpnyabekastﬂmhnm‘mmk

d. gan alat perg pel

e Usahak ‘Qﬂ'w. P : * eedal wghin dahnya,
tangan tidak boleh menyentuh

bahan
dah I dan tutup rapat.
wwmm/mkmumwmmm

[P
3
rr'
B
3

TELAH DIAMBIL SAMPEL

Tal Olehy

-

Uhng!hmﬁmhduwxslmmkdmm/uuddlynng lam..u'mpkahpengumbim
el hanya diperbolehkan untuk bk

2.5 Pada sant pengambian sampel, bahan yang diperbolehkan berada dalam lokasi pengambilan sampel
hanya satu jenis behan dan satu no. lot bahan
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Contoh Protap Pengambilan Sampel Bahan Pengemas:

Prosedur Tetap Halaman 1 dar 2
i,
NAMA USAHA FPENGAMBILAN SAMPEL BEAHAN FENGEMAS
Tanggal berlaku
Disusun oleh Disetujui olch
e

12

1.3

1.1  Pengambilan sampe] bohan pengemas primer dilafockon di mong bersih.

Pengambilan sampel pengemas sefonder dilmkukon di gudang
Persiapan Pengambilan Sampel

121
122

123
124

Laoukan persiapan bahan afaf yang diperhckan unhik Pengambilan Sampel

Penksa label “KARANTINA® wama kuning yang teloh diéempel oleh Petugas Gudong podo setiop
wadah pembungfus yang mencantumban nama behan dan nomor— lot/ betsnya.

Penicsn pada wadnh pembungiors opokoh odo kondis pengyimponan kduesies wntuk bahon tersebt.
Hinpkan label “Sampel telah dinmbil™ sebanyak uminh wodoh bohon pengemas peng akon dibuka.
A=+

dimaruz :

n = jumlsh wadah yong dibwka

N = jiwmimh wadaoh yong diferima

hila N < 4 moka semu wadoh dilwks.

Pengombiian Sarmpel

131

132

133

Sampel diambil secorn aook don wadah yang dibeka fn) demgan jumich sompel sesual dengan
Tabet 1.

Untuk bohan pengemos berupa gulungan (ol seperti alufod, potong fod dengan gunting bersih
sepanjang 5 meter

Cotnt pengambilan sampel poda bk bg.

Tabel 1
Juminh Uni Sampel Bohan Pengemos
wfumimh Unit Diterima Lini Sampel Yang
per Lot cdau Bets Dhiambid
2 5'd 8 2
9 5/d IS 3
16 s/d 25 5
26 =/d 50 ]
51 =/d 90 13
9] =fd 150 20
151 =/d 280 32
28] =fd 500 50
S0 =d 1200 B0
1201 =/d 3200 125
3201 =/d 10000 200
10001 =/d 35000 315
J3001 = d 150000 SO0
150001 5/d SO0000 500
S00001 dan lebih besar 1250
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Tabel 2.
Baotns Penevimaon Kunalitos*

Jumbah Baotas FPenmerimaan Kualitos*®
it
Sampei 40 .65 .o 1.5 I 1.0 [ I
Luthes Laglus Lulus Lufu= Laelus Ludus
Tolak |Laulus Tolak|Llulus Toiak Tolak Tolak Tolak Todak Tolak
2 [1] 1
L1 |
3 0 1
5 o 1 | T L 1 2
8 [+] 1 T __D_ 1 2 ] 3
I3 0 1 -D— -L__._L- 1 2 2 3 3 4
20 o 1 | T | L 1 2 2 3 i 4 5 6
32 [1] 1 D 1 2 2 3 3 4 3 6 7 B
N e W - )
50 ._D_. 1 2 2 3 3 4 5 & T 8 10 11
80 1 a 2 3 3 % 3 6 T B 1 11 14 15
125 1 2 2 3 3 4 5 6 T B 10 11 14 15 21 22
200 2 3 3 4 3 6 T B 1 11 14 15 21 2
315 3 4 5 & 7 B 10 11 14 15 21 22

* Referensi IS0 2559
** Brtns Penerimonn Kunlitos @
Corat KRITIS adaloh 0000

Cacat MAYOR adalzh 1.5
Cacat MINOR adalah 6.5

5.4 Sampel rujukan dari tiap bets produk jadi hendaklah diambil sebanyak 2
(dua) kali pengujian lengkap dan disimpan :
i. sampai 1 (satu) tahun setelah tanggal kedaluwarsa; dan
ii. dalam kemasan akhir pada kondisi penyimpanan yang tercantum
pada label.

PENGUJIAN

5.5 Tersedia peralatan yang sesuai dan memadai jumlahnya untuk
melakukan pengujian produk.

5.6 Pelaksana pengujian hendaklah seorang yang memiliki keahlian khusus,
lihat Butir 3.2.

www.peraturan.go.id



2022, No.1259 -82-

5.7 Metode pengujian sesuai yang dicakup dalam dokumen izin edar yang
disetujui Badan POM terhadap parameter uji yang dilakukan secara
mandiri.

5.8 Pengujian hendaklah dilakukan untuk setiap bets terhadap:
i. pemerian secara visual dan organoleptis; dan
ii. angka Kapang Khamir (AKK) dan Angka Lempeng Total (ALT).
Pengurangan frekuensi pengujian AKK dan ALT dapat dilakukan
apabila hasil pengujian (10 bets berturut-turut atau seluruh bets
dalam waktu 3 bulan, yang mana tercapai lebih dulu) menunjukkan
hasil yang konsisten memenubhi syarat.

5.9 Untuk pengujian yang tidak dapat dilakukan secara mandiri, misalnya
AKK atau ALT dapat dilakukan di laboratorium pihak ketiga yang
terakreditasi.

5.10 Pencatatan hasil uji, mencakup sekurang-kurangnya:

i. nama bahan atau produk dan bentuk sediaan jika ada;

ii. nomor lot dari pemasok (bila ada)/kode rujukan/kontrol bagi bahan
awal;

iii. produsen dan/atau pemasok bila ada;

iv. referensi ke spesifikasi yang relevan (internal) dan prosedur
pengujian;

v. hasil uji;

vi. tanggal pengujian;

vii. paraf pelaksana pengujian;

viii.pernyataan tentang pelulusan atau penolakan atau status lain; dan

ix. tanggal dan tanda tangan personel penanggung jawab
(PJT/Pemimpin Usaha).

DOKUMENTASI

5.11 Hendaklah tersedia dokumen di bawah ini:

i. spesifikasi;
Contoh Spesifikasi Bahan Awal/Bahan Mentah, dapat dilihat pada
Bab 2 Aspek Dokumentasi di halaman 30.
Contoh Spesifikasi Bahan Pengemas, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 31.
Contoh Spesifikasi Produk Jadi, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 32.

ii. prosedur pengambilan sampel; dan

iii. prosedur dan catatan pengujian.
Contoh Prosedur Pengujian, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 41.
Contoh Catatan Pengujian, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 42.

5.12 Dokumen pengawasan mutu yang terkait dengan catatan bets hendaklah

disimpan sampai satu tahun setelah tanggal kedaluwarsa bets yang
bersangkutan.

www.peraturan.go.id



83 2022, No.1259

PROGRAM STABILITAS PASCAPEMASARAN

5.13 Uji stabilitas pasca pemasaran produk beredar atau uji surveilans

hendaklah meliputi hal-hal di bawah ini:

i. uji stabilitas untuk produk yang beredar dilakukan minimal 1 bets
dalam 1 tahun;

ii. penyimpanan pada suhu kamar atau sesuai dengan kondisi
penyimpanan. Lihat Butir 5.4;

iii. periode pemeriksaan: 12, 24, 36 bulan atau sampai dengan masa
kedaluwarsa tercapai; dan

iv. parameter pengujian sesuai spesifikasi produk jadi.

5.14 Hendaklah tersedia catatan untuk uji stabilitas pascapemasaran dan
dilakukan pengkajian terhadap hasil uji stabilitas tersebut.

Contoh Catatan Uji Stabilitas Pascapemasaran:

Catatan Uji Stabilitas Pascapemasaran

Surveilans
Nama Produk Jadi: Serbuk Kunyit Putih No Bets. : xxx
K Primer: Al sachet
Waktu Kondisi Visual Bau Warna | Angka Kapang | Angka Lempeng
(Bulan) Penyimpanan Khamir (AKK) Total (ALT)
Spesifikasi Serbuk halus | Kunyit khas | Kuning Maks 10 Maks 10
CFU/ gram CFU/gram
Awal (0) Suhu kamar MS MS MS 5 6
12 MS MS MS 5 5
24 MS MS MS 7 8
36 MS MS MS 6 5

Kesimpulan: Serbuk Kunyit Puttth No. bets xxx yang dikemas dalam Alumunium sachet memenuhi persyaratan
Spesifikasi Produk Jadi Kunyit Putih No. YYY, setelah 36 bulan.

Jakarta, 15 Mei 2014

(Penanggung Jawab Teknis)

5.15 Bila hasil survailans menunjukkan tren abnormal yang signifikan
hendaklah dilakukan investigasi.

5.16 Hasil uji stabilitas yang tidak mendukung masa edar (kedaluwarsa) yang
telah ditetapkan hendaklah dipertimbangkan untuk dilakukan tindakan
perbaikan, misal perbaikan formula, penggantian kemasan primer dan
perubahan masa edar (kedaluwarsa).

PENGENDALIAN LINGKUNGAN

5.17 Pemantauan berkala air untuk proses hendaklah dilakukan dan
didokumentasikan.
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Contoh Catatan Pemantauan Air secara Berkala:

TABEL PEMANTAUAN AIR UNTUK PRODUKSI

Subjek Pemantauan untuk Pengujian Periode
Alr untfuk Mikrobiologt Bulanan
proses
produtksi Fisika dan Kimia (pH, Organoleptis : | Mingguan

warna, bau, kekeruhan)

5.18 Pemantauan kebersihan ruangan produksi hendaklah dilakukan secara
teratur setelah melaksanakan Program Sanitasi Ruangan.

Contoh Program Sanitasi Ruangan, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene di halaman 8.

PENGAWASAN SELAMA-PROSES

5.19 Metode pengawasan selama-proses hendaklah disetujui oleh Unit Mutu.

PROSES ULANG

53.20 Hendaklah dilakukan pengujian preduk jadi untuk memastikan hasil
proses ulang memenuhi spesifikasi yang ditetapkan untuk produk
tersebut.

5.21 Uji stabilitas lanjut hendaklah dilakukan terhadap perubahan atau
penyimpangan yang signifikan dari proses produksi. Uji stabilitas
tersebut dilakukan tiap bulan hingga bulan ke 6 dan dilanjutkan dengan
Uji Stabilitas Survailans Lihat Butir 5.13.
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BAB 6. ASPEK CARA PENYIMPANAN DAN PENGIRIMAN

PRINSIP

Penyimpanan dan pengiriman adalah bagian yang penting dalam kegiatan dan
manajemen rantai pemasokan produk yang terintegrasi. Dokumen ini
menetapkan langkah yang tepat untuk membantu pemenuhan tanggung
jawab bagi semua yang terlibat dalam kegiatan pengiriman dan penyimpanan
produk. Dokumen ini memberikan pedoman bagi penyimpanan dan
pengiriman produk jadi dari pabrik ke distributor/jalur distribusi lain.

6.1 Mutu produk dapat dipengaruhi oleh kekurangan pengendalian yang
diperlukan terhadap kegiatan selama proses penyimpanan dan
pengiriman. Tujuan persyaratan teknis ini adalah untuk membantu
dalam menjamin mutu dan integritas produk selama proses
penyimpanan dan pengiriman produk.

6.2 Untuk menjaga mutu awal produk, semua kegiatan dalam penyimpanan
dan pengirimannya hendaklah dilaksanakan sesuai prinsip CPOTB.

PERSONALIA

6.3 Semua personel yang terlibat dalam kegiatan penyimpanan dan
pengiriman hendaklah diberi pelatihan dalam semua persyaratan dalam
Bab ini dan hendaklah mampu memenuhi persyaratan tersebut dan
didokumentasikan.

6.4 Personel kunci (Penanggung jawab Gudang) yang terlibat dalam
penyimpanan dan pengiriman produk hendaklah memiliki kemampuan
dan pengalaman yang sesuai dengan tugas dan tanggung jawab mereka
untuk memastikan bahwa produk disimpan dan dikirimkan dengan
tepat. Hal ini dicantumkan secara rinci dalam uraian tugas personel
yang bersangkutan.
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Contoh Struktur Organisasi Gudang:

Contoh 1:
STRUKTUR ORGANISASI GUDANG
jd Pahrik
Synahmeba
K; Dnit Gu
Ade Afgan
Supervisor Gudang Supervizor Gudang Supervisor Gudang
Bahan Mantoh/Bahan Baohan Pengemas Bahan Produk Jodi
Aual Aft Alhmmd
Nkt Syahron
Ketenengan: Nama-noma yang diset of atos edoioh ik

Contoh 2:

STRUKTUR ORGANISASI GUDANG

Symhpuira

Staf Gud ang
Syahront

Keterangan: Noma-noma yang disebut di otns adabah ficeif
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Contoh Uraian tugas Kepala Unit Gudang:

URAIAN TUGAS
LOGO USAHA KEPALA UNIT GUDANG
Jabatan : KEPALA UNIT GUDANG
Divist : Pabrik
Departemen : Gudang
Melapor kepada : Pemimpin Usaha
Membawahi : Supernisor Gudang Bahan Mentah/ Bahan Awal, Bahan Pengemas, Produk jadi

Pengetahuan, Keterampilan dan Kemampuan
1. Memikki pengalaman di bidang yang sama 2 tahun (ménimum).
2. Memahamip pemby produk

Uraian Tugas Secara Umum
Bertanggung jawab dalam perencanaan, mengordingsi, peng h dan atas pelak

P penyimp dan pendistrib Bahan h/Bahan awal, Bahan Pengemas, dan produk

Tugas dan Tanggung jawab:

1 Yy r dan jadwal kerya Unit Gudang.
Mengordinasi dan e | serta berikan pengarahan kerja kepada setiap scksi di bawahnya
untuk mergamin keteriak ke s bungan dalam proses kerj

3. M itor pelak r kerja agar dapat dicapai hasid kena sesual jadwal, volume yang
ditetapkan.

4. Selalu menjaga agar fasditas kerja berfungsi sebagaimana mestinya.

5 be ha wntuk ingkatkan ketrampilan setiap penanggung jawab dan karyawan di bawah
funggungjawabnya.

6. Membuat lap berkala genai kegi di unit gudang ( deng istem pelap yang
beriaku,

7.  Menj disiplin kena dan tai prestast kenja bawahan secara berkala.

8. Meclakukan pendaian terhadap perstasi kerja bawahan secara berkala.
9. Melaksanakan tugas-tugas lain yang diberikan oleh Pemimpin Usaha

Telah dibaca dan dipahami

Kepala Unit Gudang

Tembusan kepada:
1. Yang Bersangkutan

2022, No.1259
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6.5 Prosedur disiplin hendaklah diterapkan untuk mencegah dan menangani
situasi di mana personel yang terlibat dalam penyimpanan dan
pengiriman produk diduga atau terbukti terlibat di dalam
penyalahgunaan dan fatau pencurian.

MANAJEMEN MUTU

6.6 Setiap transaksi produk jadi hendaklah:

i. memperhatikan aspek FEFO/FIFO (Pertama kedaluwarsa pertama
keluar/ Pertama masuk pertama keluar);

ii. tersedia informasi mengenai nama produk, nomor bets, tanggal
kedaluwarsa, jumlah, serta nama dan alamat distributor/jalur
distribusi lain; dan

ili. menetapkan kondisi penyimpanan selama transportasi.

6.7 Hendaklah dibuat catatan tertulis untuk memastikan ketertelusuran
distribusi produk jadi.
Contoh Buku Log Pengiriman Produk Jadi:

BUEU LOG PENGIRIMAN PRODUK JADI

T . "

" - : ; ; - . : Tigjracn Nama

No Tanggal Nama No. Tl Turmlah No. Order Pengirimarn Perusahaan

Urut | Pemgireman Prodk Bets Kedakpvarsa | V7 | Pengiriman bl il b —
. ! fDistributor) | Pengongioctan
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BANGUNAN DAN FASILITAS PENYIMPANAN

Area Penyimpanan

6.8 Bahan atau produk hendaklah ditangani dan disimpan dengan cara yang
sesuai untuk mencegah kontaminasi, campur baur dan kontaminasi
silang.
Contoh Desain Gudang Penyimpanan:

AREA PRODUKSI

BAHAN
KEMAS
CETAK PRODUK ANTARA & KARANTINA
(LABEL DAN PRODUK RUAHAN PRODUK JADI
BROSUR)

P P
R R
3 s o o
GUDANG BAHAN AWAL DAN BAHAN
PENGEMAS [ o D
v v
| | & K
J J
A A
D D
1 1
AREA KARANTINA
PRODUK YANG
DITARIK/
DIKEMBALIKAN
AREA AREA AREA PENGIRIMAN PRODUK KANTOR
BARANG YANG JADI
DITOLAK PENERIMAAN | GUDANG

6.9 Area penyimpanan hendaklah diberikan pencahayaan yang memadai
sehingga semua kegiatan dapat dilakukan secara akurat dan aman.
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Rekomendasi Kekuatan Cahaya untuk Ruangan/ Daerah Kegiatan

Kekuatan Cahaya .
(Sat Lux) Area Kegiatan
100 ruang ganti pakaian, toilet
200 gudang
kantor, produksi, ruang pengolahan dan
500 .
pengemasan, laboratorium

Ket: 1 Lux (Lx) = 1 lumen/m?

SISTEM PERGUDANGAN

Rotasi dan Pengendalian Stok

6.10 Hendaklah dilakukan rekonsiliasi stok secara periodik (misal satu bulan
sekali secara bertahap atau sekali setahun yang menyeluruh) dengan
membandingkan jumlah persediaan (stok) sebenarnya dengan yang
tercatat di kartu persediaan.

6.11 Semua perbedaan stok yang signifikan hendaklah diselidiki untuk
memastikan bahwa tidak ada ketercampurbauran karena kelalaian,
kesalahan pengeluaran dan/atau penyalahgunaan produk.

Penerimaan Produk

6.12 Hendaklah dilakukan pemeriksaan jumlah produk pada saat penerimaan
untuk memastikan jumlah yang diterima sesuai dengan jumlah yang
tercantum dalam catatan penyerahan dari produksi.
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Contoh Surat Penyerahan Produk Jadi:

SURAT PENYERAHAN PRODUE JADI

PERUSAHAAN
DEPARTEMEN PRODUKST
SURAT PENYERAHAN PRODUE JADI
DARY: BAGIAN PENGEMASAN KEPADA: BAG. GUDANG
Nama No. Beis Jumiah
Dh=erahkan oleh Tanggal Dhiterimua ofeh Tangoqal

Pemantauan Kondisi Penyimpanan dan Transportasi

6.13 Usaha hendaklah menginformasikan semua kondisi penyimpanan dan
pengangkutan yang sesuai kepada pihak yang bertangpung jawab atas
pengangkutan produk. Perusahaan angkutan hendaklah menjamin
kepatuhan terhadap ketentuan ini.

6.14 Catatan pemantauan suhu di gundang penyimpanan hendaklah tersedia.

6.15 Hendaklah tersedia prosedur tertulis untuk melakukan investigasi dan
penanganan terhadap penyimpangan persyaratan penyimpanan, misal
penyimpangan suhu. Lihat Bab 3 Aspek Manajemen Mutu Butir 3.3.i.c.

Kendaraan dan Peralatan Transportasi

6.16 Kendaraan dan peralatan yang digunakan untuk mengangkut,
menyimpan atau menangani produk hendaklah sesuai dengan
penggunaannya dan diperlengkapi dengan tepat untuk mencegah
pemaparan produk terhadap kondisi yang dapat memengaruhi stabilitas
produk dan keutuhan kemasan.
Kendaraan dan peralatan yang digunakan untuk transportasi tertutup
rapat. Dianjurkan kendaraan yang digunakan tidak mengangkut produk
dari perusahaan lain.

6.17 Kendaraan dan wadah pengiriman hendaklah mempunyai kapasitas

yang memadai untuk penempatan secara teratur berbagai kategori
produk selama penganghkutan.
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Wadah Pengiriman dan Pelabelan

6.18 Seluruh produk hendaklah disimpan dan dikirimkan dalam wadah
pengiriman yang tidak mengakibatkan efek merugikan terhadap mutu
produk, dan memberikan perlindungan yang memadai terhadap
pengaruh eksternal, termasuk kontaminasi.

6.19 Label wadah pengiriman tidak perlu mencantumkan deskripsi lengkap
mengenai identitas isinya (untuk menghalangi pencurian), namun
hendaklah tetap mencantumkan informasi yang memadai mengenai
kondisi penanganan dan penyimpanan serta tindakan yang diperlukan
untuk menjamin penanganan yang tepat.

6.20 Wadah pengiriman yang rusak dan/atau pecah hendaklah ditangani
sesuai kebijakan usaha misal dengan menarik kembali dan mengganti
produlk.

PENGIRIMAN

6.21 Pengiriman dan pengangkutan produk hendaklah dimulai hanya setelah
menerima pesanan resmi atau rencana penggantian produk yang resmi
dan didokumentasikan.

6.22 Hendaklah dibuat catatan pengiriman produk dan minimal meliputi
informasi berikut:
i.  tanggal pengiriman;
ii. mnama dan alamat perusahaan pengangkutan;
ili. nama dan alamat penerima;
iv. nama produk;
v. jumlah produk;
vi. nomor bets; dan
vii. tanggal kedaluwarsa.

6.23 Cara pengangkutan, termasuk kendaraan yang digunakan, hendaklah
dipilih dengan hati-hati, dengan mempertimbangkan semua kondisi,
termasuk iklim dan variasi cuaca.

6.24 Produk tidak boleh dipasok setelah tanggal kedaluwarsa, atau mendekati
tanggal kedaluwarsa.

DOKUMENTASI

6.25 Hendaklah  tersedia  prosedur dan  catatan  tertulis  yang
mendokumentasikan seluruh kegiatan yang berhubungan dengan
penyimpanan dan pengiriman produk, termasuk semua tanda terima
dan hal terkait yang dapat diterapkan. Nama penerima dan tanggal
penerimaan produk tersebut hendaklah tercantum dalam semua
dokumen terkait.

6.26 Catatan yang terkait dengan penyimpanan dan distribusi produk
hendaklah disimpan.
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KELUHAN

6.27 Semua keluhan dan informasi lain tentang kemungkinan kerusakan dan
kemungkinan pemalsuan produk hendaklah dikaji dengan seksama
sesuai dengan prosedur tertulis mengenai tindakan yang perlu
dilakukan, termasuk tindakan penarikan kembali produk jika
diperlukan.

KEGIATAN KONTRAK

6.28 Tiap kegiatan yang terkait dengan penyimpanan dan pengiriman Obat
Tradisional yang didelegasikan kepada orang atau sarana lain hendaklah
dilaksanakan sesuai kontrak tertulis yang disetujui oleh pemberi dan
penerima kontrak tersebut.

6.29 Kontrak tersebut hendaklah menegaskan tanggung jawab masing-masing
pihak.

6.30 Dalam kondisi tertentu, subkontrak diperbolehkan jika ada persetujuan
tertulis dari pemberi kontrak.

6.31 Penerima kontrak hendaklah diaudit secara berkala.
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TAHAP III

BAB 7. ASPEK PERSONALIA

PRINSIP

Sumber daya manusia atau personalia sangat penting dalam pembentukan
dan penerapan sistem pemastian mutu pembuatan Obat Tradisional yang
benar. Usaha di bidang Obat Tradisional bertanggung jawab untuk
menyediakan personel yang kompeten dalam jumlah yang memadai untuk
melaksanakan semua tugas. Tanggung jawab tiap personel hendaklah
dipahami masing-masing dan dicatat. Seluruh personel hendaklah memahami
prinsip CPOTB, memperoleh pelatihan awal dan pelatihan berkesinambungan,
termasuk instruksi mengenai higiene yang berkaitan dengan pekerjaannya.

7.1 Usaha di bidang Obat Tradisional hendaklah memiliki personel yang
sehat, kompeten dan memahami prinsip CPOTB dalam jumlah yang
memadai. Tiap personel hendaklah tidak dibebani tanggung jawab yang
berlebihan untuk menghindarkan risiko terhadap mutu Obat
Tradisional.

Kesehatan Personel

Pada saat perekrutan hendaklah dipastikan bahwa semua calon
karyawan (mulai petugas pembersihan, pemasangan dan perawatan
peralatan, personel produksi dan pengawasan hingga Pemimpin Usaha)
memiliki kesehatan fisik dan mental yang baik sehingga tidak akan
berdampak pada mutu produk yang akan dibuat. Di samping itu
hendaklah dibuat dan dilaksanakan program pemeriksaan kesehatan
berkala yang mencakup pemeriksaan jenis-jenis penyakit yang dapat
berdampak pada mutu dan kemurnian produk akhir. Untuk masing-
masing karyawan hendaklah ada catatan tentang kesehatan mental dan
fisiknya.
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Contoh Catatan Kesehatan Karyawan:

NAMA UUSAMHA CATATAN HESEHATAN KARTAWAN

N

fabatan

Mulai Kevja

Bagian

Stxtus (Lajong, Menikah)
Tempaty tanggal lohir
wlenis kelomin

Tanggal Yang Dhperiks Alrsan Hasil Keterangan Paraf Pemenkso
Pemenksaan

Kompetensi dan Pengalaman Personel

Kompetensi dan pengalaman personel yang diperlukan untuk tiap posisi
hendaklah ditetapkan secara tertulis (oleh personel Penanggung jawab
Teknis (PJT)). Kompetensi dan pengalaman personel dapat ditampilkan
pada uraian tugas masing-masing.

Jumlah Personel

Kekurangan jumlah personel cenderung memengaruhi kualitas Obat
Tradisional, karena tugas akan dilakukan secara tergesa-gesa dengan
segala akibatnya.

Di samping itu kekurangan jumlah karyawan biasanya mengakibatkan
kerja lembur sering dilakukan yang dapat menimbulkan kelelahan fisik
dan mental.

7.2 Struktur organisasi, dapat dilihat pada Bab 3 Aspek Manajemen Mutu.
Contoh Struktur Organisasi dapat dilihat pada Bab 3 Aspek Manajemen

Mutu di halaman 54.
ORGANISASI, KUALIFIKASI DAN TANGGUNG JAWAB

7.3 Kewenangan biasanya dirumuskan dalam uraian tugas (lihat Butir 7.1).
Agar dapat melaksanakan tugas secara efektif, diperlukan sarana yang
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mencakup mulai dari ketersediaan ruang kerja yang memadai, sehat,
aman serta sarana komunikasi internal dan eksternal.

Pengaturan dan ketentuan yang membatasi dan/atau mencegah
personel melakukan kegiatan dan kepentingan lain di luar Usaha, yang
dapat menghambat atau membatasi kewajibannya dalam melaksanakan
tanggung jawab atau yang dapat menimbulkan konflik kepentingan
pribadi atau finansial, biasanya dirumuskan dalam perjanjian/kontrak
kerja antara Usaha dan yang bersangkutan.

7.4 Persyaratan formal untuk seorang Penanggung Jawab Teknis (PJT) yaitu:
» Sekurang-kurangnya 1 (satu) orang Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK)
berkewarganegaraan Indonesia sebagai penanggung jawab teknis

yang bekerja penuh waktu bagi UKOT.

e Sekurang-kurangnya 1 (satu) orang TTK yang memiliki sertifikat
pelatihan atau Apoteker berkewarganegaraan Indonesia sebagai
penanggung jawab teknis yang bekerja penuh waktu bagi UKOT yang
memproduksi kapsul dan/atau cairan obat dalam.
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Contoh Uraian Tugas Penanggung Jawab Teknis:

URAIAN TUGAS PENANGGUNG JAWAB TEENIS

Halaman 1 darni 1
Jabatan :  Penanggung Jawab Teknis
Melapor kepada :  Pemimpin Usaha
Membawahi :  Operator Produksi dan Ope Penyimy

Pengetahuan, Ketrampilan dan Kemampuan

Penanggung Jawab Teknis sekurang-kurangnya adalah Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK) yang memahami
pnnsip CPOTB.

Bertanggung jawab memastikan bahwa Obat Tradisional diproduks= dan disimp ip dur agar
memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan.

2. Memberikan persetujuan petunjuk kerja yang terkait dengan unit produksi dan unit mutu serta
memastikan bahwa petunjuk kerja dmcmpkan secara tepat.

3. Bertanggung jawab untuk penyedi 1 dan f di 9 Protap - Protap yang diperiukan
dalam kegiatan usaha.

4. Bertanggung jawab untuk penyediaan, cvaluast, spesifikasi, c ksaan dan p datang:
prosedur- ur pengolahan induk dan pengemasan induk y:mgdqxduklm.

5. Bersama Pemimpin Usaha buat rencana produksi i keb

6. Memcnk:ammmnpvngah}umbﬂsduncamtanpengrmnsmbtuum yamin bahwa produksi
dilaksanakan i dengan pr peng dan prosedur penge bets.

7. hkmbcr*nnptngamhnnlrbxudm dministratif unmk pelak kegi di area
- R T lah dﬂ"r -~

8 Alaspchksaﬂmm,..‘ Obat Tradisional mulai dari perolehan bahan, pengolohan, peng

npar pengiri obat tradisional ke gudang Obat Tradisional jadi

9. Meiakukan :
- penctapan dan p kondisi penyimp bahan dan produk
- Mﬂﬂmdmmmmnv / sanitasy/ kebersih
- pemberian persetuj dan pe pe k bahan
- pengaturan penyimp yang berkaitan dengan produks:
- pemantauan pmnuhan pﬂsyamum lkru-mpan CPOTRB Secara Bertahap

inspeksi, lidikan dan pe yang diperiukan untuk penentuan faktor yang
mucngkin berdampuk krhadnp mutu ymduk
10. Melubuskan produk jadi untuk dipasarkan dcngnn teriebih duhulu memastikan Obat Tradisional sudah

memiliki &zin edar dan label k sesual yang telah disetujui.

11.  Bersama Pemimpin Uscha b lapo«mmubcrknla i jadwal yang ditetapk
BT T
Telah dibaca dan dipahami
— Nama
Penanggung Jawab Teknis

Tembusan kepada :

1. Pemimpin Usaha

2. Yang Bersangkutan

PELATIHAN

7.5 Untuk masing-masing personel, program dan materi pelatihan
hendaklah disiapkan oleh PJT. Program pelatihan hendaklah disetujui
bersama oleh PJT dan pemimpin usaha.

7.6 Program pelatihan hendaklah mencakup antara lain:
a. materi umum yang harus diberikan kepada semua personel pada hari
pertama kerjanya;
b. Petunjuk Penerapan Pelaksanaan CPOTB secara Bertahap;
c. pemahaman semua Protap, prosedur permeriksaan dan prosedur-
prosedur lain; dan
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d. pengetahuan mengenai sifat bahan/produk, cara pengolahan dan
pengemasan.

Contoh Program Pelatihan Personel, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene di halaman 11.

Catatan pelatihan untuk tiap personel hendaklah disediakan dan dijaga
aktualisasinya.

Contoh Catatan Pelatihan Karyawan:

Nama Karyawan S S esiam s s S eSS S e s
Jabatan T TP I C I NP O I PP RN PP U TI PP HOTI VPRI PP HPTIP TN
Tanggal Lahir . dmemamemememssamemamemam e e e e s ae et
Mulai Bekerja B i e R AR RS A A S AR

Pekenaan Sebelumnya S S esiam s s S eSS S e s

Tanggal Materi Priatih Keterangan
Karyawan Pelatth

7.7 Pelatihan spesifik hendaklah diberikan kepada personel sesuai dengan
uraian tugasnya.

7.8 Pengunjung atau personel yang tidak mendapat pelatihan hendaklah
tidak masuk ke area produksi. Bila tidak dapat dihindarkan, hendaklah
mereka diberi penjelasan lebih dahulu, terutama mengenai higiene
perorangan dan pakaian pelindung yang dipersyaratkan.

7.9 Pelatihan diberikan oleh personel yang kompeten. Bila perlu,
pelaksanaan pelatihan dapat diberikan oleh pihak luar Usaha yang
ditunjuk, tetapi program dan pemantauannya hendaklah tetap di bawah
koordinasi PJT.
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BAB 8. ASPEK BANGUNAN, FASILITAS, DAN PERALATAN

PRINSIP

Usaha Obat Tradisional hendaklah tidak didirikan:

- di lokasi yang mencemari lingkungan yang berpotensi sebagai sumber
pencemaran terhadap Obat Tradisional;

- di daerah yang mudah tergenang air atau banjir karena sistem
pembuangan airnya tidak lancar, lingkungan yang demikian menjadi
tempat berkembangnya hama antara lain serangga, parasit, binatang
pengerat dan mikroba;

- di tempat yang merupakan sarang hama, khususnya serangga dan
binatang pengerat, misalnya tikus; dan

- di daerah yang menjadi tempat pembuangan sampah, baik limbah padat
maupun limbah cair atau jauh dari lokasi penumpukan barang bekas dan
lokasi kotor lainnya.

8.1 Dalam pemilihan lokasi bangunan hendaklah diperhatikan apakah ada
sumber pencemaran yang berasal dari lingkungan. Sebaiknya dipilih
lokasi di mana tidak ada risiko pencemaran lingkungan. Bila karena
perubahan struktur tanah, atau perencanaan kota, lingkungan usaha
tidak dapat dihindarkan dari pencemaran hendaklah diambil tindakan

sebagai berikut:

Lingkungan | Bentuk Cemaran Tindakan Pencegahan
misalnya: misalnya:

Udara Berbagai jenis debu, Ruangan pengolahan dilengkapi dengan
misalnya debu jalan, | dust collector dan atau exhaust yang
debu dari industri dilengkapi filter yang memadai. Bila
lain dan partikel perlu dilakukan pemantauan suhu dan
pestisida. kelembaban.

Untuk pembuatan produk mengandung
simplisia berisiko (contoh: pasak bumi,
rumput fatimah) harus menggunakan
ruangan dan alat terdedikasi

Contoh exhaust

www.peraturan.go.id



2022, No.1259

-100-

Lingkungan

Bentuk Cemaran

misalnya:

Tindakan Pencegahan

misalnya:

Contoh dust collector:

Tanah

Bekas timbunan
sampah dan bahan
kimia.

- konstruksi bangunan yang kokoh
dan kedap air sesuai dengan
persyaratan bangunan yang berlaku;

- bebas dari rembesan air, scrangga,
binatang pengerat serta dari
kontaminan lain; dan

- dilengkapi dengan saluran
pembuangan air yang efektif untuk
mencegah genangan air.
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Lingkungan | Bentuk Cemaran Tindakan Pencegahan
misalnya: misalnya:

Air tanah I} Bekas timbunan - semua bekas timbunan bahan hams
bahan kimia digali dan dibuang sesuai dengan

I Air sadah atau air
yvang mengandung
zat koloid

I} Mikroba patogen

peraturan pemerintah yang berlaku,
bekas penimbunan ini hendaklah
dinetralisasi (misal: dengan kapur
tohor];

- pelunakan air;

- sedimentasi dan penyaringan;

disinfeksi misal: dengan klorinasi;

- letak sumur tidak boleh berdekatan
dengan kakus/WC dan/fatau septic
tank (minimal berjarak 10 mj;

- kedalaman sumur hars cukup
mencegah penetrasi rembesan air
permukaan;

- jika menggunakan sumur timba,
hendaklah dibuat bibir sumur setinggi
minimal 1 m untuk mencegah
limpahan air kotor masuk ke dalam
ST,

- jika pencucian bahan dan alat
menggunakan air tanah maka pada
bilasan terakhir sebaiknya
menggunakan air yang sudah
dimasak.

B.2

Konstruksi bangunan hendaklah memenuhi syarat dan peraturan yang

berlaku untuk bangunan. Hendaklah diadakan sarana perlindungan
seperlunya terhadap:

Lingkungan

Tindakan Pencegahan

antara lain dengan

Cuaca - menggunakan cat tahan cuaca pada dinding;
- atap bangunan dapat menahan air hujan.
Banjir - mendesain  letak bangunan dibuat lebih  tinggi

daripada permukaan air banjir;

- memasang saluran pembuangan air yang berfungsi

dengan baik.

Rembesan air

memasang saluran pembuangan air yvang berfungsi
dengan baik;

membuat pondasi dan lantai bangunan yang tahan
rembesan air sesuai dengan teknik bangunan yvang
berlaku.

Masuk dan
bersarang binatang
kecil, tikus,
burung, serangga
dan hewan lain

memasang kawat kasa pada ventilasi dan/atau tirai
plastik pada pintu;

melaksanakan pest control [dapat dilihat pada Bab
Aspek Sanitasi dan Higiene);

alat dan bahan untuk membasmi serangga dan tikus,
tidak diletakkan /disimpan di ruang pembuatan Obat
Tradisional.
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8.3 Pembersihan ruangan, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek Sanitasi dan
Higiene.
Contoh Program Sanitasi Ruangan, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene di halaman 8.
Contoh Catatan Sanitasi Ruangan, dapat dilihat pada Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene di halaman 10.

8.4 Perbaikan dan perawatan hendaklah dilaksanakan menurut program

dan prosedur yang disiapkan dan dilakukan di luar waktu kegiatan
produksi.

8.5 Desain dan Tata Letak Ruang
a. Rancang-bangun hendaklah dibuat sehingga untuk kegiatan yang
berhubungan langsung dengan daerah luar sarananya
dikelompokkan. Kegiatan yang berhubungan langsung dengan daerah
luar antara lain adalah:
e penerimaan bahan awal;
keluar-masuk karyawan;
pemakaian seragam kerja;
mandi, cuci tangan dan buang air kecil; dan
penyerahan produk jadi untuk didistribusikan.
b. Area pembuatan terdiri dari ruang-ruang:
i. area tidak terkendali
¢ penerimaan dan penyimpanan bahan awal;
e penyimpanan produk jadi dan sampel pertinggal; dan
e pengujian kimia-fisika dan penyimpanan sampel pembanding.
ii.area terkendali
¢ penimbangan bahan awal;
e produksi, termasuk pencucian dan perajangan bahan,
pencampuran, pengemasan dan in process control;
pencucian alat produksi; dan
¢ pengujian mikrobiologi.

8.6 Area produksi, penyimpanan dan pengujian merupakan area terbatas,
yang bukan merupakan tempat lalu-lintas.
Pencegahan/pengawasan personel yang tidak berkepentingan masuk,
hendaklah dilakukan dengan, antara lain:
a. penjelasan Protap; atau
b. tanda peringatan di pintu masuk; atau
c. perbedaan warna/desain pakaian kerja.

8.7 Ruang penyimpanan bahan awal hendaklah dipisahkan antara area
kotor dan area bersih.

a. area kotor adalah tempat menyimpan simplisia/bahan mentah yang
baru diterima dan yang akan mengalami kegiatan mulai dari
penerimaan, penyortiran, pencucian sampai pengeringan;

b. area bersih adalah tempat menyimpan simplisia/bahan mentah yang
sudah melalui proses sebagaimana dimaksud pada butir a) dan siap
untuk diproses lanjut.
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AREA PRODUKSI

8.8

8.9

Sebagai aturan yang lazim proses dengan membuat satu produk dengan
bets berturut-turut (campaign work) perlu diterapkan. Di samping itu
sifat alamiah yang khas dari produksi Obat Tradisional membutuhkan
perhatian khusus yang hams diberikan kepada pemrosesan produk yang
menimbulkan debu. Jika pemanasan atau pemasakan bahan diperlukan,
mekanisme penghisap udara yang sesuai hendaklah dipasang untuk
menghindarkan penumpukan asap dan uap.

Apabila memungkinkan, area produksi untuk produk yang memiliki
risiko pencemaran yang tinggi maka ditempatkan di area tertentu
[ruangan terpisah atau ruangan bersama dengan penjadwalan).

Bila proses pengolahan dan pengemasan menggunakan ruang yang

sama, hendaklah tersedia daftar periksa kesiapan jalur yang disetujui

oleh PJT yang mencakup ketentuan bahwa:

a. semua bahan, produk ruahan dan bahan pengemas sebelumnya telah
disingkirkan;

b. telah dilakukan pemeriksaan kebersihan jalur dan area sekitar; dan

c. telah dilakukan pemastian kebersihan peralatan yang akan dipakai.

Contoh Daftar Periksa Kesiapan Ruang Pengolahan /Pengemasan:

2022, No.1259

NAMA . Hulaman 1 dari 1
Dhzumun Dhizme fuiiei gl bydokn

PRODUE : BENTUK SEDIAAN :

NO. BETS : UKURAN BETS :

TANGGAL

CATATAN: DALAM RUANGAN TIDAK BOLEH ADA FRODUE SELAIN YANG ARAN DNEERJARAN

FPARAF
No NAMA TAHAPAN PROSES PERETVARATAN HASIL
Pelaksana PJT

2 | Crk apakah ada wadah, bahan, barang Tidnk boleh ada -

yang tdok berhubungon dengon produk wadnh, bahan,

atau bahan pang akaon diproses borang dar proses

sehelummyja

3 | Perikso ruangan, apakeh bersih sesuai Fuangan telah

dengan lobel BERSIH niengan, tempelkon bersth dan beriabel

lnbel- statu=s podo Cateton Bets bersth
4 | Periksn alotf, apakoh bersth sesinoi dengan Alnt telnh bersih

lahel BERSIH aint, tempeilcan lxbel- status dan berinbel bersth

pada Cafmton Bets

Cotaten : =i kolom HASIL” demngan-

* tandno fi] bila hasd pemencsoon pemonimuon sesunl beteniuon persyaratan

* biln hasd pemenksaan pemantmemn tdok seswol ketentuan/ persyaretan, lokukaon korekst sehingga
memerehi persperaion
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B8.11 Luas area kerja produksi hendaklah minimal dua kali luas yang
diperlukan wuntuk penempatan peralatan (termasuk wadah vyang
diperlukan untuk suatu kegiatan) ditambah luas area untuk keperluan
pembersihan dan perawatan mesin oleh pelakzana.

8.12 Permukaan lantai, dinding, langit-langit dan pintu hendaklah:
a. kedap air;
b. sambungan hendaklah minimal dapat mengurangi pelepasan atau
pengumpulan partikel;
c. tidak merupakan media pertumbuhan mikroba;
d. mudah dibersihkan serta tahan terhadap proses pembersihan, bahan
pembersih dan disinfektan yang digunakan berulang kali.

8.13 Pada ruang pengolahan dan ruang pengemasan hendaklah dihindarkan
pemakaian bahan dari kayu. Bila terpaksa menggunakan bahan dari
kayu hendaklah diberi lapisan misal cat poliuretan atau enamel. Lapizan
cat hendaklah tidak mudah mengelupas.

8.14 Colokan listrik hendaklah datar dengan permukaan agar tidak ada
rongga atau celah dan dapat dibersihkan. Kabel listrik yang
dihubungkan dengan mesin produksi hendaklah datang dari atas atau
dari dinding. Hindarkan panjang kabel yang berlebihan.

8.15 Pipa yang terpasang di dalam ruangan tidak boleh menempel pada
dinding tetapi digantungkan dengan menggunakan siku-siku pada jarak
cukup untuk memudahkan pembersihan menyeluruh.

8.16 Lubang wudara masuk dan keluar hendaklah selalu dalam keadaan
tertutup bila ruangan tidak dipunakan.

8.17 Saluran pembuangan air di ruang produksi hendaklah bertutup. Sedapat
mungkin saluran terbuka dicegah tetapi bila perlu hendaklah cukup
dangkal untuk memudahkan pembersihan dan disinfeksi.

B8.18 Cahaya pada ruang produksi cukup terang untuk melakukan
pemeriksaan secara visual.

AREA PENYIMPANAN

B8.19 Area penyimpanan hendaklah rapi dan bersih. Perhatian khusus
hendaklah diberikan kepada kebersihan dan perawatan yang baik. Bila
terjadi tumpahan hendaklah segera dibersihkan dengan cara yang telah
ditetapkan.

8.20 Untuk melindungi bahan yang disimpan dan untuk mengurangi risiko
serangan hama hendaklah diberi batas durasi penyimpanan untuk
semua bahan.

8.21 Bahan segar yang baru tiba hendaklah diproses sedini mungkin, kecuali
ditetapkan lain.

8.22 Bahan hendaklah tidak diletakkan di lantai meskipun dimasukkan ke
dalam tong plastik, kantong atau kotak dan hendaklah penyimpanannya
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diberi cukup mang untuk memungkinkan pembersihan dan
pemeriksaan.

8.23 Bahan awal, termasuk bahan mentah, hendaklah disimpan di area
kering dan diproses menurut prinsip “yang pertama masuk, yang
pertama digunakan.”

8.24 Bahan dan atau produk yang ditolak diletakkan dalam area/tempat
terpisah dan terkunci serta diberi penandaan DITOLAK yang jelas.

AREA PENGUJIAN

8.25 Area pengujian hendaklah terpisah dari area produksi.

B8.26 Tersedia meja untuk melakukan pengujian dan tempat menyimpan
peralatan pengujian yang memadai.

AREA PENDUKUNG

B8.27 Sarana untuk mengganti pakaian kerja, membersihkan diri dan toilet
hendaklah dizediakan dalam jumlah yang cukup dan mudah diakses.
Toilet tidak boleh berhubungan langsung dengan area produksi atau
area penyimpanan. Ruang ganti pakaian hendaklah berhubungan
langsung dengan area produksi namun letaknya terpisah.

PERALATAN

8.28 Permukaan peralatan yang bersentuhan dengan bahan awal atau produk
jadi hendaklah tidak menimbulkan reaksi yang dapat memengaruhi
mutu. Apabila penggunaan alat tradisional diperlukan (seperti perkakas
kayu, periuk tanah liat, talenan, corong dll.), maka hendaklah perkakas
tersebut diperuntukkan khusus (terdedikasi).

8.29 Jika menggunakan pelumas, maka pelumas tidak beleh bersentuhan
dengan bahan yang sedang diolah sehingga tidak memengaruhi mutu
produlk.

8.30 Hendaklah dipilih peralatan yang desainnya sedemikian rupa sehingga
mudah dibersihkan.

8.31 Hendaklah tersedia alat timbang dan alat ukur dengan rentang vang
tepat untuk proses produksi dan pengujian. Peralatan yang digunakan
untuk menimbang, mengukur, memeriksa dan mencatat hendaklah
diperiksa ketepatannya secara berkala.

PEMASANGAN DAN PENEMPATAN
8.32 Peralatan hendaklah ditempatkan sedemikian rupa untuk memperkecil
kemungkinan terjadi pencemaran silang antar bahan di area yang sama.

Peralatan hendaklah dipasang sedemikian rupa untuk menghindari
risiko kekeliruan atau pencemaran.
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8.33 Peralatan satu sama lain hendaklah ditempatkan pada jarak yang cukup
untuk menghindari kesesakan serta memastikan tidak terjadi kekeliruan
dan campur-baur produk.

8.34 Pemberian nomor pada peralatan (nomor aset atau nomor inventaris)
diperlukan bila terdapat lebih dari satu mesin dari merk dan tipe yang
sama. Peralatan utama yang perlu diberi nomor pengenal yang jelas
contoh: mesin pengaduk, alat pengering, dan mesin pengemas.

8.35 Peralatan yang rusak, jika memungkinkan, hendaklah dikeluarkan dari
area produksi dan area pengujian, atau setidaknya, diberi penandaan
yang jelas.

PERAWATAN

8.36 Peralatan hendaklah dirawat sesuai jadwal untuk mencegah malfungsi
atau pencemaran yang dapat memengaruhi identitas, mutu atau
kemurnian produk.
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Contoh Program Perawatan Berkala Alat Produksi:

Dilaksanakan Diperiksa Hasil

ALAT PENGADUK SERBUK Keterangan
Oleh | Tanggal | Oleh | Tanggal | MS | TMS

A. Lubrikasi
1. Setinp minggu
- Beri pelumas pada bagian masuk dan
keluar lager pengaduk

2. Setiap bulan
Ben pelumas nipel as pengocok

3. Setiap 3 bulan
Ben oli atau pelumas
a). Lager katup; dan
b). Sambungan saringan udara

4. Setiap 6 bulan

Beni oli :

a). Fork joint saringan
silinder pengocok; dan

b). Lager pneumatic jade
menggunakan :
- pelumas mulli guna
- oli mesin HD50 atau 90

B. Layanan Perawatan

1. Tiap hari:

a. Penksa dan bersthkan kontak
pembumian elektrostatik (baut kontak
dan sambungan pembumiant
- Katup pengurangan tekanan

Manometer:

Tekanan 1,2 bar.

Buang air yang tertampung

dalam gelas penyaring udara
- Katup pengurangan tekanan

Manometer :

Tekanan manometer 6 bar

c Periksa secara visual gasket pada alat
penekan semprotan; bersihkan
tutupnya;

d. Penksa pemanas air, tak ada
kondensat yang terperangkap

¢. Penksa tekanan uap
Kosongkan pipa kondensas
2. Tiap minggu :
a. Periksa terhadap sumbatan saringan

udara keluar bila periu bersihkan
saringan seswai

b.  Bersthkan penyaring udara keluar
sesuai Protap.................

Ne...........

c. Bersihkan fiter pada sistem pipa uap :
scbelum katup pengendali
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3. Tiap bulan :
a. Penksa kebocoran udara pada seluruh
sistern pnewmatik
b, Penksa penyumbatan pada katup
pengurangan tekanan saringan. Ganti
dengan yang baru bila saringan telah
tersumbat.

c Penksa suhu dan kebisingan motor.

4. Tiap kuartal :
a. Penksa seluruh sistem pembumian
termasuk sambungan
b Bersithkan saluran udara keluar

c.  Geturan Kipas angin :

Penksa getaran menggunakan alat
ukur berskala 1/ 100, bia getaran
melebthi 0,5 mm, bersithkan daun
kipas

d. Periksa bagian bawah silinder hingga
bagian katupnya yang dikendalikan
secara pneumatik

3. Tiap tahun :

a. Penksa seluruh instalasi listrik

b. Penksa secara visual selundh sistem
dan lakukan wi fungsi motor tingkat
kebisingan, dari bearing, sambungan,
alat pengukur dan penunjuk, katup,
katup solenoid, alarm, pengendal
suhu preumatik

Contoh Catatan Perbaikan Alat:

CATATAN

o PERBAIKAN ALAT
NAMA ALAY : TIPE/MEREK : RUANGAN:
KERUSAKAN PERBAIKAN PEMERIKSAAN
mular selesai

No Pada bagian
waktu R Yang
proses o

Tgl | Jam | produk, ke | opn | 79| Jam | Tl | Jam Jam | baik | tidak | periksa

No. bets sakan oleh | 1wl baik
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8.37 Kegiatan perbaikan dan perawatan hendaklah tidak menimbulkan risiko
terhadap mutu produk.

8.38 Pelaksanaan perawatan dan pemakaian suatu peralatan utama
hendaklah dicatat dalam buku log alat yang menunjukkan tanggal,
waktu, produk, dan nomor setiap bets atau lot yang diolah dengan alat
tersebut.

Contoh Cover Buku Log Alat, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 51.
Contoh Halaman Buku Log Alat, dapat dilihat pada Bab 2 Aspek
Dokumentasi di halaman 51.
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BAB 9. ASPEK PENANGANAN KELUHAN TERHADAP PRODUK, PENARIKAN
KEMEALI PRODUK DAN PRODUK KEMBALIAN

PRINSIP

Semua keluhan dan informasi lain yang berkaitan dengan kemungkinan terjadi
kerusakan Obat Tradisional, dapat bersumber dari dalam maupun dari luar
industri, dan memerlukan penanganan serta pengkajian secara teliti.

Keluhan atau informasi yang bersumber dari dalam usaha antara lain dapat
dari produksi, pengujian, penyimpanan dan pemasaran, sementara dari luar
usaha antara lain dapat berasal dari konsumen, toko obat, depot jamu,
warung, pasar, toko swalayan, dan Badan POM.

Penarikan kembali produk adalah suatu proses penarikan dari satu atau
beberapa bets atau seluruh bets produk tertentu dari rantai distribusi karena
keputusan bahwa produk tidak layak lagi untuk diedarkan. Keputusan ini
dapat bersumber dari Badan POM atau dari Usaha.

Produk kembalian adalah Obat Tradisional yang telah keluar dari Usaha atan
beredar, yang kemudian dikembalikan ke Usaha karena keluhan, penarikan
kembali, kerusakan, kedaluwarsa, atau alasan lain misalnya kondisi wadah
atau kemasan yang dapat menimbulkan keraguan akan identitas, mutu,
keamanan Obat Tradisional serta kesalahan administratif yang menyangkut
jumlah dan jenis.

KELUHAN

9.1. Uraian tugas Pemimpin Usaha atau PJT hendaklah mencakup
penanganan keluhan, yang bersangkutan hendaklah telah mendapat
pelatihan dan dapat menunjukkan kemampuan untuk melakukan
penanganan keluhan.

9.2. Laporan mencakup keluhan terhadap penurunan mutu produk yang
disebabkan kerusakan fisis dan mikrobiologis, yang disebut sebagai
kerusakan mutu teknis.

Contoh kerusakan fisis antara lain: label rusak, tutup botol bocor,
perubahan kekentalan [viskositas), perubahan bentuk, perubahan warna
produk dan dus rusak; contoh kerusakan mikrobiologis antara lain
pertumbuhan mikroba dan jamur.

Untuk menampung dan mencatat keluhan yang diuraikan di atas
hendaklah disiapkan Protap terkait yang dilengkapi dengan formulir
yang sesuai.

Contoh Protap Penanganan Keluhan Terhadap Produk, dapat dilihat
pada Bab 2 Aspek Dokumentasi di halaman 48.
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Contoh Laporan Keluhan Mutu Teknis Produk:

LAPORAN KELUHAN MUTU TEKENIS PRODURK

Na.
Alamat Bentuk Sedinan
Tgl. Hedaoluwarsa

Jenis kefuhan ) {tamdoi kotak don fingkon keluban yang seswmi) Cirtatan

|:| Bungkus : rusck / kotor / lain-foin

D Label o rusak [/ kolor / [oin-fain

[] mister/Strp/ Sachet : rusak / kotor / lain-lain

D Pil*/ Serfack Oral® : peomh / basah S beruboh wama S tumbuh jemar

Rujangmn { bmin-fain

|:| Tubey Pot :  penyok f booor ¢ tidak penuh ¢ loin-lain

D Botol :  booor / kurong isi [/ inin-loin

|:| Batal berisi cainen :  keruh / mengondung portikel asing / loin-lain

D Botol berist catrn :  pembohan kekentolon lebih encer/ lebth kental)

D Lain-lain

. tanggal
Ditaporkan oleh
Nama
fttd. dan cap) Alamat
Diterima oleh Tanggal
HASIL EVALUASI
Hasil Pengugian {(that Laporan Pengupion No. . il . )
Hasil Pemeriksaan Cataten Bets
Perkiraan Penyebab Ltama:
Kesimpulan
TR ..ooiciicisssisnsionsisnss Pemeriksa: Disetujui
Pemimpén Usaha/AJT*
Ket:
*I Coret yang tidak perlu

2022, No.1259
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9.3. Tiap keluhan yang menyangkut kerusakan produk hendaklah dicatat
yang mencakup rincian mengenai asal-usul keluhan dan diselidiki
secara menyeluruh dan mendalam. Pemimpin Usaha ataun PJT
hendaklah melakukan pengkajian masalah tersebut.

9.4. Jika produk pada suatu bets ditemukan atau diduga cacat, maka
hendaklah dipertimbangkan wuntuk memeriksa bets lain untuk
memastikan apakah bets lain juga terpengaruh. Khusus bets yang
mengandung hasil pengolahan ulang dari bets yang cacat hendaklah
diselidiki.

9.5. Hendaklah tersedia prosedur tertuli= yang merinci penyelidikan,
evaluasi, tindak lanjut yang sesuai, termasuk pertimbangan untuk
penarikan kembali produk dalam menanggapi keluhan terhadap obat
yang diduga cacat. Tiap laporan dan keluhan hendaklah diselidiki dan
dievaluasi secara menyeluruh dan mendalam mencakup:

a. pengkajian seluruh informasi mengenai laporan atau keluhan;

b. pemeriksaan atau pengujian sampel Obat Tradisional yang
dikeluhkan dan diterima serta, bila perlu, pengujian sampel
pertinggal dari bets yang sama; dan

c. pengkajian semua data dan dokumentasi termasuk catatan bets,
catatan distribusi dan laporan pengujian dari produk yang
dikeluhkan atau dilaporkan.

Contoh Protap Penanganan Keluhan Terhadap Produk, dapat dilihat

pada Bab 2 Aspek Dokumentasi di halaman 48.

9.6. Penanganan keluhan dan laporan suatu produk termasuk hasil evaluasi
dari penyelidikan serta tindak lanjut yang dilakukan hendaklah dicatat
dan dilaporkan kepada Pemimpin Usaha.

9.7. Setelah melakukan penyelidikan dan evaluasi terhadap laporan dan
keluhan mengenai suatu produk hendaklah dilakukan tindak lanjut.
Tindak lanjut ini mencakup:

a. tindakan korektif yang diperlukan;

b. penarikan kembali satu bets atau seluruh produk jadi yang
bersangkutan; dan

c. tindakan lain yang tepat.
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Contoh Form Tindakan Perbaikan dan Tindakan Pencegahan (TPTP):

FORM TINDAKAN PERBAIRAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN (TPTF)

Nomor TPTP

Nama Usaha

Alamat

Thfuan

: Mreinkukon Tindokan Korektf korena ... 3]

Tanggal Evaheosi / nspekst 4

Ko | Temuan | Persyaratan | Kesenjangan Timdakan Torget Status Bukti
Perbaikan Pelaksanaan Pelaksanaan
dan
Timdakan
Pencegahan
(TPTF|
Keterangan-
I. Ko - Cukup Jelas
2. Temuan : Temuean fnspeksi , Kehohan, Pengodohan wang, Penyimpangan
3. Persyaroton - Persynraton Peneragpan CPOTE untuk Usaha di Bidang OT yong harus dipemchi
sebutkan Butir
4.  Kesenjangmn : Kesemjomgan temuan terhodap persyaratan pada Pensrapan CPOTH unbek Usoha
di Bidang OT
5. TFTP - Tindakan langsung untuk koreksi don menoegah keberulongan
L : Persan fn Charge = personel yang bertonggung jowab wntuk pelaksanoon
7. Target Prioksonaon : Batns wakiu penyelesaiaon pang wajor don dis untk setiop langkah pada TPTP
8. Stotus - Dii=i dengan sudoh selesai (ciosed) atou dolam proses. Bila dalam proses isi botas
warkin penyelesaion berikut yang logak
9. Bukfi Primksonoon - Lampirkan dokumen pemengang TPTP afou foée
Ket:
* Pilth =alah satu

9.8.

Catatan keluhan hendaklah dikaji secara berkala untuk mengidentifikasi
hal yang spesifik atau masalah yang berulang terjadi, yang memerlukan
perhatian dan kemungkinan penarikan kembali produk dari peredaran.
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Contoh Laporan Hasil Evaluasi Keluhan Produk:

Nomor Ein Edar iNEEl: .o

Asal Keluhan:.

Dengan Sampel © ya / Hdok AN o iciintiositistibiotitios st

Nomor Bets:

Tanggal Kedoluwarsa: ... Tanggal:

Déisi oleh Pemimpin Usaha /BT
Kesimpuiilan Hasi Pemeriksaan [lhat Lopormn Pengqujion No. ... gl 0

Perkiraan Penyebab:

Thmgels oo iciicioiicissimsniininins Pemerikso Disetufui

[ SRS | R

Diiisi gleh FJT:
Kesimpulon Hasi Pemeriksoon Catotan Bets:

Kesimpulan : (Dési olch PJT)

Tindmkan Korektif & Penoegohon:

TGl - oo iciiminiicissinaniinins

{PJT]

9.9. Perhatian khusus hendaklah diberikan dalam menetapkan keluhan yang
disebabkan oleh pemalsuan.

9.10. Badan POM hendaklah diberitahukan apabila Usaha mempertimbangkan
tindakan terkait kemungkinan kesalahan pembuatan, kerusakan
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produk, pemalsuan atau segala hal lain yang serius mengenai mutu
produk.

PENARIKAN EKEMBALI PRODUK

9.11. Keputusan penarikan kembali produk:

a. dapat diprakarsai oleh Usaha atau atas perintah Badan POM; atas
prakarsa sendiri hendaklah dilaporkan kepada Badan POM;

b. secara intern hendaklah datang dari Pemimpin Usaha (PJT;

c. dapat melibatkan satu bets atau lebih atau seluruh bets produk
akhir; dan

d. dapat mengakibatkan penundaan atau penghentian pembuatan
produk.

9.12. Usaha perlu membentuk Tim Penarikan Kembali Produk yang
anggotanya terdiri dari Unit Usaha dan bagian pemasaran dengan
koordinator dintamakan Pemimpin Usaha.

Contoh Prosedur Tetap Penarikan Kembali Produk, dapat dilihat pada
Bab 2 Aspek Dokumentasi halaman 49.

9.13. Catatan penjualan hendaklah tersedia bagi personel yang bertangpung
jawab terhadap penarikan kembali. Catatan penjualan hendaklah berisi
informasi yang lengkap mengenai agen dan atau pelanggan yang dipasok
secara langsung (dengan alamat, nomor telepon, dan/atau nomor
faksimile pada saat jam kerja dan di luar jam kerja, nomor bets dan
jumlah yang dikirim).

9.14. Produk yang ditarik hendaklah diberi penandaan (label status
KARANTINA) dan disimpan dalam area/tempat terpisah dan terkunci
sementara menunggu keputusan akhir

9.15. Perkembangan proses penarikan hendaklah dicatat dan laporan akhir

diterbitkan, termasuk rekonsiliasi antara jumlah yang didistribusikan
dengan jumlah yang dikembalikan.

www.peraturan.go.id



2022, No.1259

-116-

Contoh Catatan Penarikan Kembali Produk:

CATATAN FENARIEAN REMBALI PRODUK
NAMA FRODUK ‘p NO BETS
BENTUK PRODUK ‘E UKURAN BETS
NIE n JUMLAH YANG DILUAL
BESAR KEMASAN ‘E SISA DI USAHA
MULAI PENARIKAN ‘R JUMLAH YANG
I DITERIMA KEMBALD
AKHIR PENARIKAN B
FPENERTMAAN
NO TANGGAL NQ SURAT DIKEMBALIKAN JUMLAH YANG
LRLUT PENERIMAAN FPENGIRIMAN OLEH DiKEMBALIKAN
JUMLAH TOTAL:
Tingkat Pengembalion= Jumloh yang dikembalican x J00% = ... %
wdumioh yang dijual
Dilaporkaon oleh Dhicetnhan oleh
RIT Permumpin Usacha
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9.16. Pelaksanaan penarikan kembali hars dilakukan sesuai dengan Protap
dan dilaporkan ke Badan POM.

PRODUK KEMBALIAN

9.17. Usaha hendaklah menyiapkan prosedur wuntuk pengamanan,
penyelidikan dan pemeriksaan produk kembalian serta pengambilan
keputusan apakah produk tersebut dapat diproses ulang atan
dimusnahkan setelah dilakukan evaluasi secara kritis. Berdasarkan
hasil evaluasi, produk kembalian dapat dikategorikan sebagai berikut:

a. produk kembalian yang masih memenuhi spesifikasi dan karena itu
dapat dikembalikan ke dalam persediaan;

b. produk kembalian yang dapat diproses ulang; dan

c. produk kembalian yang tidak memenuhi spesifikasi dan tidak dapat
diproses ulang.

Contoh Prosedur Tetap Penanganan Produk Kembalian, dapat dilihat
pada Bab 2 Aspek Dokumentasi di halaman 50.

9.18. Produk kembalian yang tidak dapat diproses wulang hendaklah
dimusnahkan. Prosedur pemusnahan bahan atau pemusnahan produk
yang ditolak hendaklah disiapkan. Pemusnahan untuk produk hasil
penarikan kembali harus disaksikan oleh Petugas Badan POM. Prosedur
ini hendaklah mencakup tindakan pencegahan terhadap pencemaran

lingkungan dan penyalahgunaan bahan atau produk oleh orang yang
tidak berwenang.
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Contoh Protap Pemusnahan Produk:

Prosedur Tetap

1.3.22. Tutup drump k dan beri p

1. Prosedur

1.I.  Bagian Penyé Iuarkan Produk yang akan d hk dnn'slok."‘, 3

1.2. Scrdlkanpmdukynngdnu‘ hkan kepadi Pem;
dengan menggunakan Formulir Serah Terima Mkunmk&numahkm

1.3 khksunaPﬂmmMnhnduk k K yang akan

hkan dengan fisik dan indahkan ke Area Pemusnahan Produk

khkmnn?mumhnnhodukmmumahkanpmdukrmbw‘ gan cara sebaga benk
1. Produk dali pmntr P danbdmnprwasschndzr

3
3.2, Produk dalam kem primer berb k cairan:
13.21. &hmmdmwmmmdankumdkmdnhmdmmphﬂ

limb ‘BJ(UIBAHCAJRBJ[

di

1.3.23. Kumpulkan dhunpln.m'k ymgpenuh dan
imbah B3.

primer dan hilangkan label pada pengemas primer
dalam air PAM di ember plastik.
1.3.26. Hmrkanbnhnnpmgemprmrymgsudah hdakbuinbddengmmmglmahun

mesin ... dan ik yang diengkap: D
(LIMBAH PADAT B3}
1.3.27. Kumpulkan k g plastik dan lakukan seperti Butir 5.4.2.3 dan 5.4.2.4.

ipung produk dal emb:r,' ik

gk

(LIMBAH PADAT B3).

1.3.33. Kumpulkan kantong plastik yang penuh dan P di pat  penyimp

imbah B3.

1.3.34. Kirim ke perusah golahan Embah B3 PT ... Protap Penyerah
L B3, XNo...........

1.3.35 Ki b bahan peng pnmdmhmcurkandcngunmmmngun!mgdan
k Beern delam k

1.3.36. K : fcan k _,,' ik dan lak i Butir 5.4.3.3dan 5.4.3.4.

1.3.4.2. Tutup drum ik dan ben,..

1.3.4. Produk dalam kem primer berb k semi-solid:
1.3.4.1. Keluarkan pmdu)c semi-solid dari pengemnspﬂma dnn uzmpung dalam drum plastik.
h B3

F

fimbah B3.

(LNRAHCA]RBJL
di

1.343. K drum ph pcrluhdnn

Limbah B3, No........

dalam kml'ong plastik.

1.3.4.4. Kinm ke perusah P lahan kmbah B3 PT ... menurut Protap Penyerahan

1.3.4.5. Kumpulkan bahan peng primer dan hancurkan dengan cara menggunting dan

1.3.46. Knmpulnnlunbngphsl*dmhkuknnscpem&mr5_44idan5444
1.35 P bahan p kunder dari Butir 5.

A,

o Pty

1.3.5.1. Hancurkan bafmn k.

Badan POM.

-

mesin pengh kertas (shredder;,
merek .......... mugunlmgataupuau_
1.3.52. K tean dalam k g plastik dan beri penandaan (LIMBAH PADAT).
1.3.53. chdlknnkrpnanvmsKebﬂsﬂlme setempat.
1.4, Pemusnchan produk yang berasal dani Penarikan Kembali Produk harus disaksikan oleh petugas

1.5. Bagian ian Mutu yimpan Benta Acara Pemusnahan Produk untuk dokumentasi

Pelaporan
Buat Berita Acara Pemusnahan Produk dan laporkan ke Pemimpin Usaha dan PJT, dengan
menggunakan Formulir Berita Acara Pemusnahan Produk dan dilaporkan ke Badan POM.
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Contoh Berita Acara Pemusnahan Produk:

2022, No.1259

KNAMA USAHA BERITA ACARA

FPEMUENAHAN PRODUE

Disaksikan olch Petugas Badao,
" - NIF ...

[ AT S

Ket:
*| Surat Tugas Petugas Bodon POM dilampirkan

Pagi hari ini .. . tomggal elan....
tnhun dua ribu. pukul .
Bertempat ol sesum dengan keputusan Pemimpin  Usaha/ PUT
MUY .......o oo WU . -
Teleh dilokukan pemusnahan prodiuk seperti pang teroontum di bawah ind
Nomor Nama Produk Nomor Produk Nomor Beis Bentick Jumiah
Lert Kemasan
1
2
k]
4
5.
£,
T
B.
9
1a
Produk jmdi tersebut di atos dimusnohkan dengon carm:
* 1. Pembakaran dalam incinerator oleh PT. XXX
* 2. Dilgrutkan dan dibuweng melolul proses pengolahan imbah
* 3. Dengan cara lain {jeleskan)
* poret yang tidak perh
Dilaksanakan oleh

n POM
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BAE 10. ASPEK INSPEKSI DIRI
PRINSIP

Tujuan inspeksi diri adalah untuk mengevaluasi apakah semua aspek
pembuatan Obat Tradisional memenuhi Penerapan CPOTB untuk Usaha di
Bidang Obat Tradisional. Program inspeksi diri hendaklah dirancang untuk
mendeteksi kelemahan dalam pelaksanaan Penerapan CPOTE untuk Usaha di
Bidang Obat Tradizional dan untuk menetapkan tindakan perbaikan yang
diperlukan.

Inspeksi diri hendaklah dilakukan secara independen dan rinci oleh petugas
yang kompeten dari Usaha. Inspeksi diri hendaklah dilakukan secara rutin
dan, di samping itu pada situasi khusus, misalnya dalam hal terjadi penarikan
kembali produk jadi atau terjadi penolakan yang berulang. Semua saran untuk
tindakan perbaikan supaya dilaksanakan. Prosedur dan catatan inspeksi diri
hendaklah didokumentasikan dan dibuat program tindak lanjut yvang efektif.

Hal-hal mengenai personalia, bangunan dan fasilitas, peralatan, dokumentasi,
produksi, pengawasan mutu, distribusi produk jadi, penanganan keluhan dan
penarikan produk jadi dan inspeksi diri hendaklah diinspeksi secara berkala
mengikuti program yang telah disusun sebelumnya untuk memverifikasi
pemenuhan terhadap prinsip pemastian mutu.

Semua inspeksi diri hendaklah dicatat. Laporan hendaklah mencantumkan
semua observasi selama inspeksi dan usul untuk tindakan korektif yang
diperlukan. Laporan tindak lanjut hendaklah dicatat juga.

ASPEK UNTUK INSPEKSI DIRI

10.1. Untuk memperoleh standar inspeksi diri hendaklah dibuat daftar periksa
selengkap mungkin sebagai rujukan untuk tim inspeksi diri dalam
melaksanakan tugasnya.

Daftar periksa ini hendaklah memuat sejumlah pertanyaan yang meliputi
semua aspek penerapan CPOTE untuk Usaha di Bidang Obat
Tradisional.

Daftar periksa ini hendaklah diperbaharui secara berkala agar selalu
mengikuti dan meliputi perubahan, peraturan pemerintah dan kebijakan
Usaha.

Daftar periksa ini hendaklah disusun sedemikian rupa sesuai dengan

program pembuatan Obat Tradisional yang ada di Usaha agar mudah
digunakan oleh tim inspeksi diri.
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Contoh Daftar Perikza Inspeksi Diri:

DAFTAR FERIESA INSPEESI DIRI

DAFTAR INSPEREI DIRT ] Halaman 1 dari 5
1. Tanggal nspeks:
2. Tim Inspeksi: Tanda Tangan
I I
Fs Z..
3. 3.
4 I

3. Tujian fnspeksi:

DAFTAR INSPEKSI DIRT

A. Personalia [z [ = [ =2 [+« Jco |
1. Apakah ada Protap Penerimaan Personel? [ I I I I ]
2. Apakah ada ketetapan tanggung jawab don wewenang? | | | | [ ]
3. Apakah ada program peiatthan? | | ] [ | |
4. Apokoh semun persone! yang tevlibot dolom pembicton | | | | | ]

memperoleh pelatthan CPOTE untuk usaha di Bidang OT?

5  Apokah dilokukan evaluosi hasil peiotthan  dan [ | | | | |
diclofacmentosifurn

6. Apakah ada Protop mengena Higiene Perorangan? | | | | | ]
7. Apokah odo Profop untuk personel mosuk ke muang [ | | | | |
prodiksi?

8. Apokah ado Protop untuk cuc tongon sebelum persomel | | | | | ]
masuk ke ruang produkos?

2. Apokah ado gombar com menowc tangan yang benar? | | I | | ]
1. Apankoh personel diengkapt dengan alat pefindueng yang [ | | | | ]
memadai?

11. Apakmh aodao [arangan memboiwa moekomnon ke ruonng | | | | | |
prodicksi atmu laboratorium don gudang?

12. Apakoh ada pemertksaomn kesehataon bagl personel baru? | | | | | ]
13. Apakoh ada pemerksaon keschoton secara berkala bagi | | | | | |
personci?

14. Apaknh oda ketentuon peiaporan personel mengenar | | | | | ]
pengukit yang diidap don berdampak negative tevhadaopy meu

prodiuk?

15. Apaksh semua protap sudoh dilatihkan pada personel | | | |

yoang terkmt?

B. Bangunan, Fasilitas dan Peralotan

1. Apakah bagizn luar bangunen dalam keadoan bersih? [ | I [ [ ]

2. Apakoh uwkuran bangumaon/neengon memodol don sesuoni | | | | | |
dengun aktifitos yang ado pada soat in?

3. Apaknh tersedin prodop pembersthan dan pemelfharaon [ | | | | |
bangunan neangan ?

4. Apakah tempat cuci tangan: [ [ I [ | ]
o.dimumat kebersihanmnpa? [ I I I I ]
b. difenghapi dengan kran air dan dminase yang berfungsi? | | | | | |
c. dilengkopi dengan behaon pembersih don folotf pengering | | | I | ]

yang berfiengs

* Beri tonda sibang pada kontak yang sesuai, pakni:
1= yn; 2=sebagion; J=tidak ada; $=tidok berkmku;
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5. Apakah jumizh toilet memdai terhadap juminh personel?

6. Apakah todet mempunyai retilasi ypang baoik?
7. Apakah kebersihan kakwes/ toiet dijnge dengan baik?
8. Apakoh lantoi nuzng produksi bebas genangaon ?

9. Apokah lantoi don dinding ruong produkst bebos dar

keretoknn?

1. Apokoh bongunon difenghopi dengan penerangan don
ventikrsi yang memodai?

11. Apakoh progmm “pest control* dioksaonokon  dregan
konsisten?

[+ T2

C. Gudang
1. Apakah area penerimoon barang memador?
2. Apakah penenzngan dan venbilasi di area gudong memodoi?

3. Apakah aodo pembolosan bogi personel wntck mosuk
quedang®

4. Apakah area penerimoon borong tdaok digunekan wniuk
kegintan lmin?

5. Apakah pembersihan gudong dilaksonokaon sesuai prodop?
6. Apnkoh sorono pengomon wnfuk menocgoh  bnotang
pengerat, burung, don semapgo mosuk ke dolom bangunaon
memadai?

7. Apakoh rodentisida, inscktisida, fungisida yong dipakai
sesual dengan yang diizinkon oleh budon yung berwenang,

mizml Komesl Pestisida (KOMPES)?

8. Apakoh kopositas muongan dengon kondis pemyimpanan
terteniu undbek behon auwal fertentu memadai?

9. Apakoh semun penyimpangaen yong berkoilon dengan
penyimpangan ditengani sesum Protap?

10. Apaikoh ada Probap Penerimaon Baneng?

11. Apokoh bogion lor wodoh borang yong  diterimo
dibersthikan pada wakiu penermaan?

12. Apakah semun bohan diberi penandoon dan stotus pong
Jjelns sesuai Protap?

13. Apakoh semua borang diletakkon di atos palet?

14. Apakoh sotu palet berisi satu jenis bohan/ produk dan dart
ne. bets yang sama?

15. Apakah orea penympanan bahon meal, bahan pengemaos
dan produk jadi terpismh 2

16. Apakah area koranting wretuk bohon owal’ mentoh, bahan
pengermes don produk jodi sebetem difuluskan memaodoi?

I7. Apakah area wnftuk borong yong difolak memodol don
selalu terkunci?

18. Apokoh bahaon owal yong diterimo hongo dori pemosok
pang disetgui?

1%, Apakoh label dan brosur disimpan dalam leman?

20 Apakah sistem pengeluoron borong “Perfoma Mosuk
Perinmno Digunokon” dilaksanokan dengan baik?

* Beri tonda silang pada kontak yang sesuai, ok

I= yr; 2==phagion; I=tidak ada; $=tidok herlmkn;
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21. Apakah diokukon pemenksoon wiong terhadap bahon
awnl pada wakiu yang detetapioon?

[1

[ 2

22, Apakeh barang yang ditolak ditangani sesuai Protop?

23. Apakah area pengpmpanen prodick jodi memodor?

24. Apakah penanganon produk kembalion dilokukon sesuai
Protap?

25. Apakoh pengeluoron pendisinbusion produk jodi dicobad

. Produksi

1. Apakah ruangaen prodicks: maudah dibersihbkon doan
didisinfeks sesuai Protap?

2. Apaknh pembersihan numngan diloksanakaon sesieal Protop?

3. Apakah penimbangan dan penyerahan bohan auml seswm
Protap?

4. Apaknh ada Protop Penimbangan?

5. Apakah semua alot imbang dipenkso kebenomnnypa secana
rutin?

6. Apokoh semuo bahon wntuk produksi dolom stofus
dililuskan?

7. Apokoh semua peralaton sebelum dipokol dofom status
bevsih?

8. Apakah semua wadah bahan/ prodick diberi pemandoan
dan status jelns dan lengkap?

2. Apakeh bahan/ produk diletnkkan di cios palet?
10 Apakah IPC dilnkukan sesuni dengan Promp?

11. Apakoh semua penyimpanpan bets ditongan sesoi
Protap?
12. Apaicoh tersedin Cototen Bets wnhuk tiop bets prodick?

13. Apmkah semun doton produksi segera dicetat dofom
Catatan Bets?

14. Apaikcoh cofctaon bets dienghapi diisi dengan benor?

15. Apakah kodifikasi lobel don kemoson sekunder sesuai
dengan Protap?

16. Apokoh jolur pengemason  sekunder diotier  watuk
mencegah depodingn camper baur?

E. Peralatan

1. Apakah dilnkukan pemericenmn seoara berfenin terhodop
semua alaf ukur yang dipokai webuk produkesi?

2. Apakah ada program pemeviksaan berkala terhndap alat
ukur?

3. Apakah ado Togbook” dari tiogp mesin yang dipakal 7

4. Apakah penggunaan mesin dicatm secara konsisten pada
[og book yang tersedia?

5. Apakah pembersihan et mesin dilakikan s

sl Protap?

. Apokoh semua peralaton diberni peaondoon bersih ?
7. Apukeh ada Program perawaton mesin produfsi?

8. Apakoh semun cotoinn flog book, perawuten) peroloton
disimpan sesiwai Probap?

* Beni tonda silang pada kontak pang sesuai, pokni:

I= yr; 2=sehagion; I=tidak ada; $=tdok herlok;




2022, No.1259

-124-

DAFTAR INSPERS! DIRT

| Halaman 4 dari 5

G. Produk HKembalian

[ 1

[ 2

[ 2

[ 4

| catatan®

1. Apakeh ada Protop Penanganan Produk Kembalign?

2. Apokoh terhodop Produk Kembalion diben penondoon
stnbtus yang benar?

3. Apakah penonganan Produk Kembalion diokukan dengan
benar sesiml Protop?

H. Penarikan Hembali Produk
1. Apakah ada Protop Penarkan Kembali Produk?

2. Apakah Protop Penarikon Kembali Produk  mementukon
peranan masing-maseng PJT dan Badan POM?

3. Apakeh ada personel yang diunjuk untuk peloksonaan
penarikan kembali proghck®

4 Apnkah adn laporon dan meestigosi terhodap Penarkan
Kembali Produk yang fergadi®

5. Apakah produk pang ditork kembali diben penandoon yang
benar?

6. Apukah ada beritn anara pemusnohon produk gang ditark
kembali?

I Pemastian Mutn

| -‘.fuzl-.'nh PUT bertonggung forab terhodap program mspeks

2. Apakah PIT melokukon pengkajion secarn berooba terhodop
Protap. w=ul terhodop perubnhan proses, mefode don bahan
awnf?

3. Apokah ada Protap unmk melfuskaon produk  gang
didistnbusikan oleh PIT?

4. Apakah semua dokumen tersimpan dengan benar?
5. Apakoh semua presedur dikaji wong secara berkala?

6. Apakah PJT melokikon pengkojion terhodap progrom
peiatihan personel?

. Pengawasan Mutu

1. Apakah sompel Sap bahan awal’ bohon mentoh don bohan
pengemas dipericsa oleh RIT?

2. Apakah semua datn pemerksaan dicotat dolam ek don
disimpan®

3.  Apokoh odo Potop wntuk penongonon unink sompel
pembanding®

4. Apakah semua datn terdokumentasi don disimpan?

K. Penanganan Kelukan, Produk Hembalioan dan
Penarikan Hembali Produk

1. Apakah tevsedia Protap Penonganan Keluhan?
2. Apakah penangonan keluhan termasuk hugas PUT?

3. Apakoh odao oototan kelchan don diokukon ncestigoesi
seoara bentos?

4. Apakah ada cataten dehesen terhadap kelehon ?
5. Apakoh ada tindakan perbaifen don semun dota
didokiementasikon?

. Apokoh tersedio Protaop Penonganan Produk Kembalion ?

7. Apukoh penonganan penorikon kembali produk fermasuk
tugas PUT?

* Bewi tonda sibang pada kontak paong sesuar, pokni:

1= ya; 2=sehagion; I=tidak ada; $=tdok herlok;
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8. Apakah ada investigas terhadap produk kembalion
L. Dokumentasi
1. Apaknh tevsedin indelos (dojfinr dor Protop yang odo?

2. Apakah adn spesifikas sermua bahan awal, bahan
pengemas, produk antara dan produk jedi?

3. Apakeh ada dokumen produfsi seperti Prosedur
Pengolohon Indik, Proseder Pengemasan induk dion Cataton
Beis?

4. Apakah Prosedur mendapat persetuian dard PUT?

5. Apokah tevsedia “logbook™ dari semun peroboion gang

dipakai?

6. Apakah oda program pengendofion haoma fpest control)

didofementesifon

[1

[ 2

* Bewi tonda sthang pada kontak yaong sesuar, ok

1= ym; 2=sebagion; J=tidak ada; $=tidok berlmk;
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TIM INSPEKSI DIRI

10.2. Jumlah anggota tim tergantung dari kebutuhan masing-masing Usaha,
sedikitnya terdiri dari 2 (dua) orang. Tim ini hendaklah terdiri dari
tenaga teknis yang kompeten dan memiliki kesadaran tinggi akan
pentingnya pemastian mutu dalam kegiatan pembuatan Obat
Tradisional.

Inspeksi diri hendaklah dilakukan secara independen (ditunjuk secara
tertulis dan tidak dipengaruhi atasan) oleh orang yang kompeten, yaitu
telah mendapat pelatihan inspeksi diri dan Penerapan CPOTB untuk
Usaha di Bidang Obat Tradisional.

CAKUPAN DAN FREKUENSI INSPEKSI DIRI

10.3. Inspeksi diri hendaklah mencakup semua bagian yaitu produksi,
pengujian dan penyimpanan, dan minimum dilakukan satu kali dalam
satu tahun.

Contoh Protap Inspeksi Diri:

Halaman 1 dan 1
Prosedur Tetap No.
mm s b
INSPEKSI DIRI Tanggal berlaka ...
Disusunoieh ..............cec..... Disetwjuioleh ..........cooenee. i3
Tanggal............ Tanggal ............

I1.1.l1.  Siapkan jadwal dan arca yang akan din: i

1.1.2  Tentukan Tim yang akan melaksanakan inspeksi dirt.

L.1.3  Sigpkan daftar penksa.

1.1.4  Konfirmasi jadwal inspeksi

1.2,  Pelaksanaan

1.2.1.  Permapan tim inspeksi (diskusi tugas, pembagian tugas antar tim termasuk evaluas
laporan inspeksi din sebelumnya dan hasi inspeksi eksternal sebagai ruyukan
inspeksi)

1.2.2 Lakukan pemenksaan dan catat temuan di lapangan dalam buku catatan (catatan
hendaklah mencakup apa, siapa, kapan dan dimanal dan/atau dalam daftar periksa
inspekst diri

1.3. Pelaporan
1.3.1.  Buat laporan tevnuan berdasarkan catatan pada Formulir Laporan Temuan ... ...

1.3.2  Laporan hendakiah dibuat selambat-lambatnya 2 minggu setelah pelaksanaan inspeks:
dir.i

1.3.3 Rek dasikan rencana perbaik tindak lanjut dan waktu penyelesaian.

1.4. Sampaikan laporan yang telah diisi lengkap kepada Pimpinan Perusahaan
1.5. Monitoring Pelaksanaan Perbaikan dan Tindak Lanjut.

Lmepivom X s
2.].  Daftar Periksa Inspeksi Din
22, Formulir Laporan Temuan Inspeksi Din dan Tindakan Perbaikan

LAPORAN INSPEKSI DIRI

10.4. Dengan melakukan inspeksi diri dapat diketahui kekurangan atas
pemenuhan aspek penerapan CPOTB untuk Usaha di Bidang Obat
Tradisional.
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Di samping menemukan kekurangan dan kelemahan lain, juga harus
ditetapkan cara yang efektif untuk pencegahan terjadi lagi hal yang sama
dan untuk melakukan perbaikan dan menjadi bagian dari laporan.

Dalam menjalankan inspeksi diri tim hendaklah berfokus pada tujuan
yaitu untuk menemukan hal yang memerlukan perbaikan dan bukan
untuk mencari kesalahan seseorang.

Laporan hendaklah mencakup:

Subjek Dilaporkan/ dibuat oleh

Temuan Tim inspeksi

Persyaratan Tim inspeksi

Kesenjangan terhadap PJT

persyaratan

Rekomendasi perbaikan PJT

Pelaksana perbaikan FJT

Waktu penyelesaian PJT

Laporan ini disampaikan kepada Pemimpin Usaha. Contoh form
Tindakan Perbaikan dan Tindakan Pencegahan (TPTP), dapat dilihat
pada Bab 9 Aspek Penanganan Keluhan Terhadap Produk, Penarikan
Kembali Produk dan Produk Kembalian di halaman 114.
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C. PENERAPAN CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA
BERTAHAP UNTUK UMOT

TAHAP I

ASPEK SANITASI DAN HIGIENE

Penjelasan mengenai aspek Sanitasi dan Higiene sebagaimana tercantum
dalam Lampiran Bagian B tentang Penerapan Cara Pembuatan Obat

Tradisional yang Baik secara Bertahap untuk UKOT Tahap I Bab 1 Aspek
Sanitasi dan Higiene dari halaman 8 sampai dengan halaman 25.

TAHAP IT
ASPEK DOKUMENTASI

Penjelasan mengenai aspek Dokumentasi sebagaimana tercantum dalam
Lampiran Bagian B tentang Penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang
Baik secara Bertahap untuk UKOT Tahap I Bab 2 Aspek Dokumentasi dari
halaman 26 sampai dengan halaman 51.
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D. GLOSARIUM

Dalam Petunjuk Penerapan ini digunakan definisi berikut; dalam konteks lain
terminologi ini dapat mempunyai arti yang berbeda.

Air Permukaan

Air permukaan adalah air yang terkumpul di atas tanah atau di mata air,
sungai danau, lahan basah, atau laut. Air permukaan berhubungan dengan air
bawah tanah atau awan.

(Wikipedia, diakses 30 Oktober 2022)

Alat Terdedikasi
Alat yang dipakai khusus untuk produk yang ditentukan.

Bahan

Istilah umum yang dipakai untuk menunjukkan bahan awal, bahan pengemas,
reagensia, pelarut, bahan pembantu proses, produk antara, dan bahan
penandaan (label).

Bahan Awal
Semua bahan baku, baik yang berkhasiat maupun tidak berkhasiat, yang
berubah maupun tidak berubah, yang digunakan dalam pengolahan Obat
Tradisional.

Bahan Mentah
Bahan alamiah yang belum mengalami pengolahan.

Bahan Pengemas

Tiap bahan, termasuk bahan cetak, yang digunakan dalam proses pengemasan
Obat Tradisional, tetapi tidak termasuk kemasan luar yang digunakan untuk
transportasi atau keperluan pengiriman ke luar pabrik. Bahan pengemas
disebut primer atau sekunder tergantung tujuannya apakah untuk
pengemasan yang langsung bersentuhan atau tidak bersentuhan dengan
produk.

Bahan Pengemas Primer
Bahan pengemas yang bersentuhan langsung dengan Obat Tradisional.

Bahan Pengemas Sekunder
Bahan pengemas yang di dalamnya diletakkan bahan pengemas primer yang
berisi Obat Tradisional.

Bahan Tambahan
Suatu bahan, selain bahan aktif dalam formulasi Obat Tradisional, yang telah
dievaluasi dengan benar keamanannya untuk:
 membantu dalam proses pembuatan Obat Tradisional;
e melindungi, membantu atau meningkatkan stabilitas Obat Tradisional,
atau akseptabilitas konsumen;
membantu identifikasi produk; atau
meningkatkan atribut lain yang berkaitan dengan keamanan dan
efektifitas obat selama penyimpanan atau penggunaan.

Bets

Sejumlah Obat Tradisional yang mempunyai sifat dan mutu yang seragam
yang dihasilkan dalam satu siklus pembuatan atas suatu perintah pembuatan
tertentu. Esensi suatu bets adalah homogenitasnya.
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Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB)

Seluruh aspek dalam praktik yang ditetapkan yang secara kolektif
menghasilkan produk akhir atau layanan yang secara konsisten memenuhi
spesifikasi yang sesuai serta mengikuti peraturan nasional dan internasional.

Diluluskan

Status bahan awal, bahan pengemas, produk antara, produk ruahan atau
produk jadi yang diizinkan penggunaannya untuk pengolahan, pengemasan
atau distribusi.

Ditolak

Status bahan awal, bahan pengemas, produk antara, produk ruahan atau
produk jadi yang tidak diizinkan untuk digunakan dalam pengolahan ,
pengemasan atau distribusi dan hendaklah dimusnahkan secara aman.

Dokumentasi
Seluruh prosedur, instruksi dan catatan tertulis yang berkaitan dengan
pembuatan Obat Tradisional.

Eksipien
Lihat Bahan Tambahan.

Hasil Nyata
Jumlah yang sebenarnya dihasilkan pada tiap tahap produksi suatu obat
tradisional dari sejumlah tertentu bahan awal.

Hasil Standar
Jumlah yang telah dibakukan oleh produsen yang hendaknya dicapai pada
tiap tahap produksi suatu produk Obat Tradisional tertentu.

Hasil Teoritis

Jumlah yang dihasilkan pada tiap tahap pembuatan produk tertentu, dihitung
berdasarkan jumlah komponen yang digunakan, apabila tidak terjadi
kehilangan atau kesalahan selama pembuatan.

Higiene Personel

Kewajiban masing-masing personel mengamati peraturan mengenai kesehatan
kerja, pemeliharaan dan perlindungan kesehatan personel, demikian pula
pengawasan higiene terhadap proses pembuatan obat yang harus diterapkan
oleh personel.

Izin Edar Obat Tradisional

Dokumen resmi yang diterbitkan oleh Badan POM untuk tujuan pemasaran
atau peredaran bebas dari produk Obat Tradisional setelah melalui proses
evaluasi.

Karantina

Status bahan awal, produk antara, produk ruahan dan produk jadi yang
dipisahkan secara fisik atau dengan sistem tertentu, sementara menunggu
keputusan apakah bahan atau produk tersebut ditolak atau disetujui
penggunaannya untuk pengolahan, pengemasan atau distribusi.
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EKontaminasi

Pencemaran impuritas kimiawi atau mikrobiologis atau benda asing yang tidak
diinginkan ke dalam atau ke bahan awal, atau produk antara, produk ruahan
atau produk jadi selama proses produksi, sampling, pengemasan atau kemas
ulang, penyimpanan atau transportasi.

Kontaminasi Silang
Pencemaran suatu bahan atau produk dengan bahan atau produk lain.

Lot

Bagian tertentu dari suatu bets yang memiliki sifat dan mutu yang seragam
dalam batas yang telah ditetapkan. Apabila suatu produk diproduksi dengan
proses terus-menerus, lot berarti suatu bagian tertentu yang dihasilkan dalam
suatu satuan waktu atau satuan jumlah sedemikian rmupa sehingga menjamin
bagian ini memiliki sifat dan mutu yang seragam dalam batas yang telah
ditetapkan.

Manajemen Mutu

Semua aktivitas dari keseluruhan fungsi manajemen yang menentukan
kebijakan mutu, sasaran, dan tanggung jawab serta penerapannya melalui
antara lain perencanaan mutu, pengendalian mutu, pemastian mutu, dan
peningkatan mutu di dalam sistem mutu.

Mutu

Keseluruhan karakteristik suatu barang yang menyatakan kemampuannya
memenuhi persyaratan yang ditetapkan dan diberlakukan. Kinerja yang handal
dan konsisten dari suatu produk atau layanan sesuai standar yang ditetapkan.

Nama Internal (yang Diberikan)
Nama yang diberikan pada suatu bahan spesifik untuk membedakannya dari
bahan lain.

Nomor Bets

Penandaan yang terdiri dari angka atau huruf atau gabungan keduanya, yang
merupakan tanda pengenal suatu bets, yang memungkinkan penelusuran
kembali riwayat lengkap pembuatan bets tersebut, termasuk seluruh tahap
produksi, pengawasan dan distribusi.

Nomor Lot

Penandaan yang terdiri dari angka atau huruf atau gabungan keduanya, yang
merupakan tanda pengenal suatu lot, yang memungkinkan penelusuran
kembali riwayat lengkap pembuatan lot tersebut, termasuk seluruh tahap
produksi, pengawasan dan distribusi.

Pelabelan

Tindakan yang melibatkan penyeleksian label yang benar dengan informasi
yang dibutuhkan, disusul dengan pemeriksaan kesiapan jalur pengemasan
dan aplikasi dari label tersebut.

Pelulusan Produk

Proses yang memungkinkan suatu produk dikeluarkan dari status karantina
dengan menggunakan sistem dan prosedur untuk menjamin produk jadi
tersebut memenuhi spesifikasi pelulusannya.
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Pemasok
Seseorang yang menyediakan Obat Tradisional dan bahan atas permintaan.
Para pemasock mungkin adalah agen, perantara, distributor, industri atau

pedagang.

Pemasok yang Disetujui

Pemasok bahan awal yang diketahui asal-usulnya, diakui dan dapat dipercaya
berdasarkan pengalaman yang lama dari pasckan yang seluruhnya memenuhi
spesifikasi, dikemas dengan benar serta utuh pada saat penerimaan dan bila
mungkin juga didasarkan pada proses penilaian pemasok.

Pemastian Mutu

Seluruh kegiatan terencana dan sistematis yang dilakukan dalam sistem mutu
dan dilakukan sesuai kebutuhan untuk meyakinkan bahwa suatu barang akan
memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan.

Pembuatan
Seluruh rangkaian kegiatan dalam menghasilkan suatu Obat Tradisional,
meliputi produksi dan pengawasan mutu, mulai dari pengadaan bahan awal
dan bahan pengemas, proses pengolahan, penpgemasan sampai obat jadi untuk
didistribusi.

Penarikan Kembali Obat Tradisional

Suatu tindakan untuk menghilangkan produk dari peredaran. Penarikan
kembali Obat Tradisional dapat diprakarsai oleh Badan POM atau berupa
tindakan sukarela dari produsen atau distributor dalam menjalankan
tanggungjawab mereka untuk memberi perlindungan kesehatan dan
kesejahteraan masyarakat dari produk yang dapat menimbulkan risiko bahaya
terhadap kesehatan atau kecurangan dalam pengedaran obat.

Pencemaran
Lihat Kontaminasi.

Pengangkutan
Pengiriman Obat Tradisional yang dipesan konsumen termasuk kegiatan
pengemasan untuk pengangkutan.

Pengawasan Mutu

Semua upaya pengawasan yang dilakukan selama pembuatan produk dan
dirancang untuk menjamin agar produk senantiasa memenuhi spesifikasi,
identitas, kekuatan, kemurnian dan karakteristik lain yang telah ditetapkan.

Pengawasan Selama-Proses

Pemeriksaan yang dilakukan selama tahap produksi untuk memantanu dan bila
perlu menyetel kembali proses untuk memastikan bahwa produk berada dalam
spesifikasinya. Pengawasan terhadap lingkungan atau peralatan dapat juga
menjadi bagian dari pengawasan-selama proses.

Pengemasan
Seluruh kegiatan, termasuk tahapan pengisian dan pelabelan, yang dilakukan
terhadap produk ruahan untuk menghasilkan produk jadi.

Pengolahan

Bagian dari siklus produksi mulai dari penimbangan bahan awal sampai
menghasilkan produk ruahan.
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Penyimpanan
Penyimpanan Obat Tradisional dan bahan sampai pada saat digunakan.

Penyimpangan
Perubahan tidak terencana yang terjadi karena berbagai sebab selama kegiatan
berlangsung atau yang terdeteksi setelah kegiatan.

Penyimpangan Bets
Suatu  penyimpangan dari proses yang dirinci dalam  Catatan
Pengolahan/Pengemasan Bets.

Penyimpangan Nonbets
Suatu penyimpangan dari prosedur/protap dan persyaratan yang sudah

ditentukan, misalnya suhu penyimpanan, program sanitasi, verikasi alat
timbang, tanggal uji ulang, dsh.

Personel Penanggung Jawab

Personel yang diberi kuasa secara formal dan benar dan memiliki otoritas
melakukan tugas tertentu wyang berkaitan dengan perusahaan. Personel
tersebut menjadi satu-satunya personel di perusahaan yang berwenang
meluluskan produk jadi.

Produk Antara
Tiap bahan atau campuran bahan yang masih memerlukan satu atau lebih
tahap pengolahan lanjutan untuk menjadi produk ruahan.

Produk Jadi
Obat Tradisional yang telah melalui seluruh tahap proses pembuatan.

Produk Ruahan
Produk yang telah selesai seluruh tahap pengolahan tetapi masih memerlukan
tahap pengemasan sebelum menjadi produk jadi.

Produksi

Seluruh kegiatan dalam pembuatan Obat Tradisional, mulai dari penerimaan
bahan, dilanjutkan dengan pengolahan, pengemasan dan pengemasan ulang,
penandaan dan penandaan ulang sampai menghasilkan produk jadi.

Prosedur

Uraian kegiatan yang harus dilakukan serta peringatan yang harus
diperhatikan, baik yang langsung maupun tidak langsung berkaitan dengan
pembuatan obat.

Rekonsiliasi
Perbandingan nilai ketidakcocokan jumlah bahan-bahan masuk dan keluar
sesudah selesai suatu proses atau serangkaian proses produksi.

Ruangan Terdedikasi
Ruangan yang dipakai khusus untuk produk yang ditentukan.

Sampel Pembanding
Sampel suatu bets dari bahan awal, bahan pengemas, atau produk jadi yang

disimpan untuk tujuan pengujian apabila ada kebutuhan selama masa edar
dari bets terkait.
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Sampel Rujukan

Sampel yang mewakili bahan awal/pengemas atau produk antara/jadi dari
mana bahan atau produk diambil, kemudian disimpan untuk tujuan analisis
apabila kelak dibutuhkan selama masa simpan dari bets bersangkutan.

Sanitasi

Pengendalian higienis terhadap proses produksi, termasuk bangunan dan
fasilitas, peralatan dan penanganan bahan dan produk (dari bahan awal
hingga produk jadi).

Sistem
Suatu kelompok peralatan dengan suatu maksud / tujuan yang sama.

Spesifikasi

Dokumen yang memberikan uraian tentang bahan awal, produk antara,
produk ruahan dan produk jadi terkait dengan karakteristik kimia, fi sik dan
(bila ada) biologi. Suatu spesifi kasi memuat persyaratan rinci yang harus
dipenuhi oleh bahan atau produk yang digunakan atau diperoleh selama
produksi, yang biasanya mencakup ketentuan secara deskriptif atau numeris
yang menyatakan standar dan batas toleransi yang diperbolehkan. Ketentuan
ini menjadi dasar untuk melakukan evaluasi mutu.

Spesifikasi Bahan

Deskripsi suatu bahan awal, bahan pengemas, produk antara, produk ruahan
atau obat jadi mengenai sifat-sifat, kimiawi, fisis dan biologis, di mana berlaku.
Spesifi kasi tersebut menyatakan standar dan toleransi yang diperbolehkan
yang biasanya dinyatakan secara deskriptif dan numeris.

Status

Penggolongan bahan atau produk dalam hubungan dengan diterima (atau
tidak diterima) untuk penggunaan, pengolahan lanjut atau distribusi.
Terminologi yang digunakan dapat berupa * Karantina", “Diluluskan”,
“Ditahan”, atau " Ditolak.

Tanggal Kedaluwarsa

Tanggal yang diberikan pada tiap wadah produk (umumnya pada label) yang
menyatakan sampai tanggal tersebut produk diharapkan masih tetap
memenuhi spesifi kasinya, bila disimpan dengan benar. Ditetapkan untuk tiap
bets dengan cara menambahkan masa simpan pada tanggal pembuatan.

Tanggal Pembuatan
Tanggal yang ditentukan untuk suatu bets yang menunjukkan tanggal
dimulainya tahap produksi.

Tanggal Uji Ulang

Tanggal pada saat suatu bahan harus diuji ulang untuk memastikan bahwa
bahan tersebut masih dapat digunakan.

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,
ttd.

PENNY K. LUKITO
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