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KATA PENGANTAR

Puji dan syukur penulis panjatkan ke hadirat Tuhan Yang Maha
Esa karena atas berkat dan tuntunan-Nya penulis dapat menyelesaikan
Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) di PT. Ferron Par Pharmaceuticals
yang telah berlangsung pada tanggal 01 Agustus hingga 30 September 2016
dengan baik dan lancar. Adapun tujuan pelaksanaan Praktek Kerja Profesi
Apoteker untuk memenuhi salah satu persyaratan dalam mencapai gelar
Apoteker di Universitas Katolik Widya Mandala Surabaya dan juga
merupakan penerapan atas berbagai ilmu yang diperoleh selama masa
perkuliahan.

Menyadari bahwa keberhasilan pelaksanaan dan penyelesaian
pembuatan laporan Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) tidak lepas dari
berbagai bantuan, bimbingan dan motivasi dari berbagai pihak baik secara
langsung maupun tidak langsung. Karena itu, dengan segenap hati penulis
ingin menyampaikan terima kasih yang sebesar-besarnya kepada:

1. Tuhan Yang Maha Esa yang telah mendengarkan doa-doa saya dan
membantu saya dengan memberikan kelancaran serta jalan keluar pada
setiap masalah yang penulis hadapi.

2. Pihak fakultas Farmasi Universitas Katolik Widya Mandala Surabaya:
a. Martha Ervina, S.Si., M.Si., Apt. selaku Dekan Fakultas Farmasi

Universitas Katolik Widya Mandala Surabaya.

b. Senny Y. Esar, S.Si., M.Si., Apt. selaku Ketua Program Studi
Profesi Apoteker Universitas Katolik Widya Mandala Surabaya
yang telah mengkoordinasikan jalannya Praktek Kerja Profesi
Apoteker secara keseluruhan.

c. Henry Kurnia S., M.Si., Apt. selaku koordinator Bidang Minat
Industri Program Studi Profesi Apoteker Universitas Katolik



Widya Mandala Surabaya yang telah memberikan arahan
mengenai pelaksanaan PKPA di Industri Farmasi.

d. Lannie Hadisoewignyo S.Si, M.Si., Apt. selaku pembimbing II
Praktek Kerja Profesi Apoteker Universitas Katolik Widya
Mandala Surabaya yang telah memberikan arahan, masukan dan
nasehat selama pelaksanaan PKPA di industri Farmasi.

Pihak PT. Ferron Par Pharmaceuticals:

a. Pimpinan PT. Ferron Par Pharmceuticals site Cikarang yang telah
memberikan kesempatan kepada penulis untuk belajar dan
melaksanakan Praktek Kerja Profesi Apoteker.

b. Devika Sri Wulandari, S.Farm., Apt. selaku pembimbing dan
Manager Bidang Validasi Departemen Quality di PT. Ferron Par
Pharmaceuticals yang telah memberikan pengarahan, bimbingan,
serta kepercayaan selama Praktek Kerja Profesi Apoteker.

c. Fatikah Nur Syamsi, S.Farm., Apt. selaku Officer Bidang Validasi
Departemen Quality serta seluruh Supervisor, staff, operator, dan
karyawan PT. Ferron Par Pharmaceuticals yang turut membantu
serta membagi pengalaman selama pelaksanaan Praktek Kerja
Profesi Apoteker.

d. Semua pihak yang tidak dapat disebutkan satu persatu yang telah
membantu proses pelaksanaa Praktek Kerja Profesi Apoteker di
PT. Ferron Par Pharmaceuticals.

Seluruh staf dosen pengajar yang telah memberikan bekal ilmu

pengetahuan yang bermanfaat demi kelangsungan dan kelancaran

pelaksanaan Praktek Kerja Profesi Apoteker di PT. Ferron Par

Pharmacuticals.

Kedua orang tua bapak Drs.ec.Robertus Manek dan ibu

Dra.ec.Klothildis C. B. beserta saudara Richardo A. M. Tanamal, S.H.



dan Paulus R. M. Tanamal yang telah memberikan dukungan dalam

bentuk doa, perhatian, cinta dan dukungan baik materi maupun moral

selama menempuh pendidikan, hingga pelaksanaan Praktek Kerja

Profesi Apoteker.

6. Teman-teman seperjuangan Apoteker periode XLVII Universitas
Katolik Widya Mandala Surabaya yang selalu ada saat suka maupun
duka dan yang saling menyemangati serta mendukung dalam moral
maupun material, serta teman dan pihak-pihak lain yang turut
membantu demi kelancaran PKPA industri ini.

Semoga laporan Praktek Kerja Profesi Apoteker di PT. Ferron Par
Pharmaceuticals dapat membantu dan memberikan sumbangan berarti bagi
banyak pihak dalam pembelajaran dan untuk memperoleh pengetahuan serta
informasi bagi generasi yang akan datang dalam melaksanakan pekerjaan

kefarmasian dalam bidang Industri untuk masyarakat.

Cikarang, September 2016

Olivia P. M. Tanamal, S.Farm.

il



DAFTAR ISI

Halaman
KATA PENGANTAR ...ttt i
DAFTAR IST .ot v
DAFTAR GAMBAR .....coiiiiiiiititctctceeseet ettt vi
DAFTAR TABEL ....ooiiiiiieesee et viii
BAB I PENDAHULUAN....c.c.ooiititririeeneseenieeieeeeeeee s 1
1.1. Latar Belakang ..........cccoccverieeeiiiienienieeeie e 1
1.2. Tujuan Praktek Kerja Profesi Apoteker .................... 4
1.3. Manfaat Praktek Kerja Profesi Apoteker .................. 5
BAB 11 TINJAUAN UMUM PT. FERRON PAR
PHARMACEUTICALS ....coooiiiieeeeeeeeeee e 6
2.1. Sejarah PT. Ferron Par Pharmaceuticals ................... 6
2.2. Lokasi dan Bangunan PT. Ferron Par
Pharmaceuticals.........c.ccevveeieiiinineniieceeccceee 12
2.3. Pembagian Kelas Area ..........ccocevveierienieciieieeieiene 16
2.4. Sistem Manajerial dan Struktur Organisasi
PT. Ferron Par Pharmaceuticals ...........ccccceveeneennennn 20
2.5. Sarana Penunjang PT. Ferron Par Pharmaceuticals... 71
2.6. Macam Obat yang diproduksi PT. Ferron Par
Pharmaceuticals.........c.cceveveieiiinininiiececccccee 74
BAB III TUGAS KHUSUS MEDIA FILL TEST
STERILE 4 LINE ...c.oooiiiiiiiiiiicicneeceeeetceeee 76
3.1. Pendahuluan ...........ccccooiiiiiiiiniiniice e 76
3.2. Tinjauan Pustaka ...........ccocevviniinieiiiineecee 78
3.3. Media Fill Test Sterile 4 Line........ccccceccevveereencenncene. 96
3.4, Kesimpulan.........ccoecveeeiienieeniiecieeseeenee e 107
BAB IV PEMBAHASAN ....coooiiiiiiitccee et 109

v



4.1. Manajemen MUtU ........occeevirreniiiieneeneeieeee e

4.2, Personalia .......cccovvveeeiiiiiiiiiiiieeeeceeee e

4.3. Bangunan dan Fasilitas..........cccoocereenieniniiiiiniencne

4.4, Peralatan ........ccoovvvveiiiiiiiiiiieeeieeeeeeeeee e

4.5. Sanitasi dan Hygiene ...........ccccevveeveienieniieneeieeieene

4.6. Produksi

4.7. Pengawasan MUtU.........ccceeveeriiiinienniieneeniie e

4.8. InSPEKST DTl .vvieeiieiieiieiieiieiee et

4.9. Kembali

Produk......oooioeeieiiieeee e

109
112
114
116
117
121
130
131
133
134
135
140
140
141
142



DAFTAR GAMBAR

Gambar Halaman
2.1. Logo PT. Ferron Par Pharmaceuticals ...........ccccceereruennncnnee. 7
2.2. Denah Lokasi PT. Ferron Par Pharmaceuticals ..................... 13
2.3. Hierarki Dokumentasi PT. Ferron Par Pharmaceuticals ........ 21
2.4. Struktur Umum PT. Ferron Par Pharmaceuticals................... 22
2.5. Struktur Organisasi Quality ASSUrance...............cceceevveenenne.. 23
2.6. Struktur Organisasi Quality Control...............ccuoueevrevennnnen. 23
2.7. Struktur Organisasi Bagian Validasi.........ccccccceveeninicnncnen. 24
2.8. Struktur Oganisasi Bagian Audit ..........ccceecveevveeneeecieeinenne, 25
2.9. Struktur Organisasi Bagian Compliance...............ccccccoee..... 27
2.10. Struktur Organisasi System and Developmenit ....................... 28
2.11. Struktur Organisasi Laboratorium Kimia ........c..cccceeevinennens 29
2.12. Struktur Organisasi Laboratorium Mikrobiologi ................... 31
2.13. Struktur Organisasi Departemen Technical Service .............. 31
2.14. Struktur Umum Departemen Produksi..........cccoevvevieecreennnen. 34
2.15. Struktur Organisasi Departemen Produksi 1........c.cccccceeeeee. 35
2.16. Struktur Organisasi Departemen Produksi 2............ccceeeeeee. 36
2.17. Struktur Organisasi Departemen Produksi 3............c..cc......... 37
2.18. Alur Proses Produksi Solida 1 Line ........cccovevvenieicnncnnennee. 39
2.19. Alur Proses Produksi Solida 2 Line .........cccoceeeeceeeeneincncnnnns 40
2.20. Alur Proses Produksi Liquid Line............c.cccoecvevveeeeneennnnnen. 42
2.21. Alur Proses Produksi Steril di Sterile I Line ......................... 45
2.22. Produksi Produk Freeze Dry Sterile 2 Line ........................... 47
2.23. Produksi Produk Sterile 4 Line .........ccccooeevieiieienninenenne. 48
2.24. Struktur Organisasi Factory Support Department ................. 50
2.25. Struktur Organisasi Departemen Teknik..........coocoeverennennee. 50
2.26. Struktur Organisasi Departemen Site Operation ................... 52

Vi



2.27. Struktur SUpply CRAIN........ooeceeeeiiieieeieeie e 53

2.28. Alur Penerimaan Barang Eksternal untuk Produksi............... 57
2.29. Alur Distribusi Barang dari Gudang (Internal) ...................... 61
2.30. Alur Distribusi Barang dari Gudang (Eksternal) ................... 62
2.31. Struktur Organisasi Departemen PGA.......c..cccoceevienincncnnns 63
2.32. Struktur Organisasi Departemen General Affair ................... 64
2.33. Struktur Organisasi Departemen Human and Resources
DEVEIOPIENL ... 66
2.34. Struktur Organisasi Departemen Pembelian.............c............ 70
3.1. Rute-rute Pemberian Sediaan Parenteral................coccoeeneen. 79
3.2. Jenis ABC Vial atau Short Thread Vial .............cccccooceeeene. 85
3.3. Jenis LVI Cromp Top Vial atau Interlock atau Qsert Vial ..... 86
3.4. Jenis Screw Top Vials (6.0 MM) ....cooovvrierieniieiieie e 86
3.5. JeniS Crimp TOP VialS......ccoeeeeeeeceiieeieeieeeesiee e 87
3.6, JeniS SHEll VIalS ......coooveeiiiiniininiiieiiiiineeseeiecee e 87
3.7. Jenis Snap Seal Vials .......cccoevuecoeeeeeeiiieiieeieciee e 87
3.8, Jenis Versa Vials......cccccoueeiieiiiiiiiie et 88
3.9. Skema Media Fill Sediaan Injeksi Dry Powder Filling......... 103

4.1. Tahapan V-Cycle dalam Kualifikasi PT. Ferron

Par PharmaceuticalS..........cooovvuuveiiiiiiiiiieeie e 136

Vil



DAFTAR TABEL
Tabel Halaman
2.1. Daftar Sertifikat PT. Ferron Par Pharmaceuticals.................. 9
2.2. Pembagian Kelas Ruangan PT. Ferron Par
Pharmaceuticals Berdasarkan Jumlah Partikel ...................... 19

2.3. Pembagian Kelas Ruangan PT. Ferron Par

Pharmaceuticals Berdasarkan Jumlah Mikroba...................... 19
2.4. Jenis Sediaan Produk PT. Ferron Par Pharmaceuticals.......... 75
3.1. Daftar Produk di Lini Steril 4 ........ccooovvveiiiiiiiiiiieieeeeeenns 98

4.1. Kesesuaian CPOB pada Aspek Sanitasi dan Hygiene di

PT. Ferron Par Pharmaceuticals..........ccccccvvveiiiviiineeeneeiieinnnes 119

viii





