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PEDOMAN CARA PEMBUA TAN OBAT TRADISIONAL YANG BAlK 

i. PENDAHULVAN 

1.1. Latar 8elakang 

Obat tradisional merupakan produk yang dibuat dari bahan alam yang jenis dan 
sifat kandllllganllya sangat beragam sehingga untuk menjamin mutu obat 
tradisional diperlukan eara pembuatan yang baik dengan lebih memperhatikan 
proses produksi dan penanganan bahan baku. 

Cara Pembuatal1 Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) meliputi seluruh aspek 
yang menyangkut pembuatan obat tradisional, yang bertujuan untuk menjamin 
agar produk yang dihasilkan senantiasa 1lietlietiuhi petsyaralitii multi yitiig telah 
ditentukan sesuai dengan tujuan penggunaannya. Mutu produk tergantung dari 
bahan awal, proses produksi dan pengawasan mutu, bangu.'1an, peralatan dan 
personalia yang menangani. 

Penerapan CPOTB merupakan persyaratan kelayakan dasar untuk l11enerapkan 
sistem jaminan mutu yang diakui dlmia intemasional. Untuk itu sistem mutu 
hendaklah dibangun, di.mantapkan dan diterapkan sehingga kebijakan yang 
ditetapkan dan tujuan yang diinginkan dapat dicapai. Dengan del11ikian penerapan 
CPOTB merupaka11 11i]ai tambah bagi procluk abat lradisional Imlum;~ia agar 
dapat bersaing dengan produk sejenis dari negara lain baik di pasar dalam negeri 
",or::.nnlln lntprn~"lnn~l ..... ~ ...... .t' ....................... ""' ....................... ~ ................ . 

Mengingat pentingnya penerapan CPOTB maka pemerintah secara terus menerus 
mel11fasilitasi industri obat tradisional baik skala besar l11aupun kecil Wltuk dapat 
menerapkan CPOTB melalui langkah-langkah dan pentahapan yang terprogram. 

lJengan adanya perkembangan Jems produk obat bahan alatn udak hatlya dalal11 
bentuk Obat Tradisional (Jamu), tetapi juga dalatll bentuk Obat Herbal Terstandar 
Jdil Fltllfannaka, il1aka PedOiililll Cara Pe111buatan Ohat Tradisional yang Balk tiu 
dapat pula diberlakukatl bagi industri yatlg memproduksi Obat Herbal Terstandar 
dan Fitofa..ll11a.ka. 

1.2. T uj u a n 
1.2.1. Umum: 

a. Melindllngi masyarakat terhadap hal-hal yang memgikan dari 
peng.b'1ll1aatl obat tradisional yatlg tidak memenuhi persyaratan 
mutu. 



1.2.2. 

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
REPUBLIK INDONESIA 

b. Meningkatkan nilai tam bah dan daya saing produk obat tradisional 
Indonesia dalam era pasar bebas . 

Khusus 
a. Dipahaminya penerapan CPOTB oleh para pelaku usaha industri di 

bldang obat tradlslOna1 sehUlgga bemlanfaat bagl perkel11bangan 
industri di bidang obat tradisional. 

b. Diterflpkauilya CPOTB secara kOllsistell ole11 Iildustri dt bidang ubat 
tradisional. 

1.3. Sis tern Manajernen Mutu 

l.3.1. Dalam penerapan sistem manajemen mutu hendaklah dijabarkan struktur 
organisasi. tugas dan fungsi, tangglillgjawab, prosedur-prosedur, instruksi­
UlstrukSl kelJa, proses dan sumber daya. 

1.3.2. Sistem mutu hendaklah dibentuk dan disesuaikan dengan kegiatan 
peCLlsaha.dn, sifat ddsar pfoduk-pIoduknya, dail hendaklah diperhatikitn 
aspek penting yang ditetapkan dalam pedoman CPOTB ini. 

1.3.3. Pe!aksa~aall sisten1 rnutu hendaklah menjaIT'in bah\va apabila rllperlukan 
dapat dilakukan pengal11bilan contoh bahan awal, produk antara, produk 
mahan dan produk jadi, serta dilakukan pengluian terhadapnya untuk 
menentukan diluluskan atau ditolak, yang didasarkan atas hasil uji dan 
kenyataan-kenyataan yang dijumpai yang berkaitan dengan mUll!. 

2. KETENTUAN UMUM 

Dalam pedol11an ini yang dimaksud dengan: 

2.1. Ubat tradisional ada1all ballan atau ranman bahan yang berupa bahan tumbuhan, 
bahan hewan. bahan mineral, sediaan sarian atau galenik, atau campuran dari 
ballan tefsebut, yaHg secant twun il1eHurWl telah digllilakan lliltuk pengobatan 
berdasarkan pengalaman. 

2.2. Bahan awal adalah bahan baku dan bahan pengemas yang digunakan dalam 
pembuatan suatu produk obat tradisional. 

2.3. Bahan baku adalah simplisia, sediaan galenik, bahan tambahan atau bahan 
lainnya, baik yang berkhasiat mauplill yang tidak berkhasiat, yang bembah 
l11aupun yang tidak berubah. yang digwlakan dalam pengolahan obat tradisional, 
walaupun tidak semua bahan tersebut l11asih terdapat didalal11 produk mahan. 

2.4. Sirnplisia adalah bahan alal11iah yang dipergunakan sebagai obat tradisional yang 
belum mengalal11i pengolahan apapun juga dan kecuali dinyatakan lain 
merupakan bahan yang dikeringkan. 
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2.5. Bahan pengemas adalah scmua bahan yang digunakan untuk pengemasan 
produk mahan untuk menghasilkan produk jadi. 

2.6. Prod uk antara adalah bahan atau campuran bahan yang masih memcrlukan satu 
atau lebih tahap pengolahanlebih lanjut untuk menjadi produk mahan. 

2.7. Prod uk ruahan adalah bahan atau campuran bahan yang telah selesai diolah 
yang masih memerlukan tahap pengemasan untuk menjadi produk jadi. 

2.8. Prod uk jadi adalah produk yang telah melalui sehmlh tahap proses pembuatan 
obat tradisional. 

2.9. Pembuatan adalah selumh rangkaian kegiatan yang meliputi pcngadaan bahan 
awal tennasuk penyiapan bahan baku, pengolahan, pengemasan, pengawasan 
mum sampai diperoleh produk jadi yang siap Wltuk didistribusikan. 

2.10. Produksi adaJal1 semua keglatan pembuatan dUllulal dan pengadaan bal1an awal 
termasuk penyiapan bahan baku, pengolahan, sampai dengan pengemasan untuk 

__ ~. ___ L~_:lL~._ • ____ 1._1_:_.l: 
lUt;;l1gllC1~llKa.u IJlUU-UK. JaUL 

2.11. Pengc!ahan adalah selu.nl..lJ. nLll~l:aian kegiata.fl mulai dari penirnballgan baha..lJ. 
bahl sampai dengan dihasilkannya produk mahan. 

2.12. Pengemasall adalah kegiatan mewadahi, membungkus, memberi etiket dan atau 
kegiatan lain yang dilakukan terhadap produk mahan untuk menghasilkan produk 
Jadl. 

2.13 __ P~iiga t'faSc1n dalanl IJI u~e:"l adalah peHlefiksadn dan pc:UgUJ1<tU yaug ditetal1katl 
dan dilakukan dalam suatu rangkaian proses produksi, tennasuk pemeriksaan dan 
nPnfnlll~n ,,~nn rJl1~L--l1lc!)n tpo.-rh':lrl~~rn JinnlE11nn~n rhm 1'"V>'r~I':lt~n t1':ll~rn rnnnlr<;l y"" ....... O ..... J.L'-4.L ... J .......... 1:) .............................................. ..-........................ y ............... O .................... b~.... ............... y"".......................... ..... .................... ........... ~ .. ..... 

menjamin bahwa produk akhir (jadi) memenuhi spesifikasinya. 

2.14. Pellgawasall mutu (quality control) adalah semua upaya pemeriksaan dan 
pengujian selama pembuatan lmtuk menjamin agar obat tradisional yang 
dlhasllkan memenuhl persyaratan yang dHetapkan. 

2.15. SilIiilasi aualah ~egala upaya yang Jllakukan wliuk Iut:njafllill keber~ihaIl ~anUla 
pembuatan, personil, peralatan dan bahan yang ditangani. 

2.16. Dokumentasi adalah catatan tertulis tentang formula, prosedur, perintah dan 
catatan tertulis laiImya yang berhubungan dcngan pembuatan obat tradisional. 

2.17. Verifikasi adalah suatu tindakan pembuktian dengan cara yang sesuai bahwa tiap 
bahan, perJengkapan, prosedur kegiatan yang digunakan dalam pcmhuatan obat 
tradisional senantiasa mencapai hasil yang diinginkan. 
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2.18. lnspeksi diri adalah kegiatan yang dilakukan lmtuk menilai semua aspek, t11ulai 
dari pengadaan bahan sampai dengan pengemasan dan penetapan tindakllil 
perbaikllil yllilg dilakukllil oleh semua personal industri obat tradisiollal sehingga 
selumh aspek pembuatan obat tradisional dalam industri obat tradisional tersebut 
selalu mel11enulu CPO'lH. 

2.19. Bets adalah sejuiulah pfoduk obai tradislonal yang diproduksi dalalil satti siklus 
pembuatan yang mempllnyai sifat dan mutu yang seragam. 

2.20. Lot adalah bagian tertentu dari suatu bets yang memiliki sifat dan mutu yang 
seragam dalam batas yang telah ditetapkan. 

2.21. Kalibrasi adalah kombinasi pemeriksaan dan penyetelan suatu instrumen agar 
memenuhi syarat batas keah."uratan menumt stalldar yallg diakui. 

2.22. Karantina adalah status suatu bahan atau produk yang dipisahkan baik secara 
fisik maupun secara sistem, sementara menunggu kepuhlsan pelulusan atau 
pellolakllil lUltuk diproses, dikel11as atau didistribusikllil. 

2.23. Nomor bets atau nomorlotadalah suatu nillcangan nomor dan atau tmmi" yang 
l11enjadi tallda riwayat suatu bets atau lot secara lengkap, terrnasuk pemeriksaall 

,1 1" •. , • 

11IUlU uall !-'t:IIWMnUU~laJlIIya. 

2.24. Dilu!uskan (released) adalah status bahan atau produk ya...'1g holeh digu..f1aka..f1 
untuk OlProSes, dikemas atau dldistrlbusikan. 

2.25. Prod uk ktiubalian adalah produk yang dikelubalikall dari Seillua illata rantai 
distribusi ke pabrik. 

2.26. Penarikan kembali (recall) adalah kegiatan menank kembah produk dan semua 
mata rantai distribusi apabila ditemukan adanya produk yang tidak memenuhi 
pt:l~yaJaiaJl lIlulu, kt:aJlIaJlaJl Jall pt:llallJaaJl alau aJauya t:[t:k yaJlg IIlt:lUgikaJl 

kesehatan. 

2.27. Keluhan adalall suaru pengaduan dan pelanggan atau konsumen mengenal 
kualitas, kuantitas, khasiat dan keamanan. 

3. PERSONALIA 

Pcrsonalia hendaklah il1eillpunyai peilgetahuilil~ pengalaulilll, ketraillpilan dan 
kemampullil yang sesuai dengan tugas dan fungsinya, dan tersedia dalam jumlah 
yang cukup. 1\1ereka hendaklah dalatl1 keada311 sehat dan !na!npu !11ena..l1gatll 
tugas yllilg dibebankllil kepadllilya. 

4 
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3.1. Organisasi, kualifikasi dan tanggungjawab 

~ , , 
.J.1.1. 

3.1.2. 

3.1.3. 

3.1.4. 

3.1.5. 

Dalalll slruklw orgauisasi pClUsahaall, uagillil pruuuksi Jarr pellga wa,llil 
mutu hendaklah dipimpin oieh orang yang berbeda dan tidak ada 
I.rptp.rlr~11~n t'.lnnlnll'(TlQuro;:th ~Qtl1 ",<;;ltTHl IQ11l ..... - ................ ~ ................ .. """' ... bo ........... W ..... , ............................ . _" ............ >A- ................ . 

Kepala bagian produksi hendaklah memperoleh pelatihan yang memadai 
dan berpcngalaill&n ..1 ~ 1 ~ _0. 

Ua!ilill 
_ L _ "-

UUill lv1ereka L •• ..1: ~: _ .... I 
U<1Ul~lUHill. 

hendaklah mempunym kewenangan dan tanggungjawab dalam 
lla!13:Je!11en produksi yang meliputi semua pe!aksa..~aan kegiatan~ 

pemlatan. personalla produksl, area produksl dan pencatatan. 
Kepala bagian pengawasan mutu hendaklah memperoleh pelatihan yang 

1 • 1 1 1 1 1 l' 1 , ... IT 1 
lllClllaual uall lJt:rpcllgalaIllall UlliaIll UIUllilg pCllgawasau IlIUlU. IVlcreKa 
hendaklah diberi kewenangan penuh dan tanggungjawab dalam semua 
tugas peng3\VaSan mutu n1eiiputl pen)nJSll...1J.an, veri1ikasi dan penerapan 
semua prosedur pengawasan mutu. Mereka mempunyai kewenangan 
iHeilctapkan persetlljUilil at as bahau awaL produk &lltara .. produk ruahall 
dan produk jadi yang telah memenuhi spesiflkasi, atau menolaknya 
apabila tidal( rnen1enuhi spesifikasi, atan ya..flg dibuat tidak sesual 
prosedur dan kondlSl yang telah dltetapkan. 
Hendaklah dijabarkan kewenangan dan tanggungjawab personil-personil 
laiu yang ditllnjuk untuk inenjalankan Pedoiuan CPOTB dengau balk. 
Hendaklah tersedia personil yang terlatih dalam jumlah yang memadai, 
untuk !11e!a..Lcsanakan superVISI la..f1gsung dl setlap baglaIl produksl da..fJ. 
unit pemeriksaan mutu. 

3.2. Pelatihan 

3.2.2. 
.., .... .., 
.J.,L . .J. 

::>Clllua pt:l~uuil yllilg lallgswig lcnwal uaIalll kt:gialllil pt:llluualau 
hendaklah dilatih dalam pelaksanaan pembuatan sesuai dengan prinsip­
pnnsip Car-a Pernbuat21l yang Balk. 
Pelatihan CPOTB hendaklah dilakukan secara berkelanjutan. 
Catatan 11asil pelatihftil hendaklah dipelihara dail 
hendaklah dievaluasi secam periodik. 

4. 8ANGLJNAN 

Bilngunan industa ubat lradisional hendaklah ii1eilJ&LilHl aktifitas illdustn dapat 
berlangsung dengan aman. 

4.1. 8angunan 

, , , 
'-t.L.L. Bililguniln 11ldustfi uoat tradisl0nal hendaklah berada .1i lokasL yang 

terhindar dari pencemamn, dan tidak mencemari lingkungan. 

5 
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Banglman mdustn obat tradlSlonal hendaklah memenUlll persyaratan 
higiene dan sanitasi. 
BallgUlli1U Ulltuk ptil1buatan ooat tradisional hcndaklah [net11iliki 
rancangan, ukuran dan konstruksi yang memadai agar: 
2. 1 ahan terhadap penganlh cuaca~ serta dapat !11encegah !naSu~".llya 

rembesan dan masuk bersarangnya semngga, binatang pengerat, 
buclIug atan binatailg laiill1ya: 

b. Memudahkan dalam pelaksanaan kerja, pembersihan dan 
T"\J=l"tnp.l1h~r~o;ln y_.L ..... __ ........................ __ . 

Bangunan mdustn obat tradlslOnal hendaklah memlliki mangan-ruangan 
pembuatan yang rancang bangun dan luasnya sesuai dengan bentuk, 
~i[al uall jWlllalr pwuuk yallg uibual, jelli~ uall J wulah peralalau yallg 
digunakan, jumlah karyawan yang bekeIja serta fungsi ruangan, seperti: 
3.. Ruanga.lJ. atau ternpat adn1illlst..rasl~ 
b. Ruangan atau tempat penyimpanan simplisia yang bam diterima dari 

---.~~~ __ I-
!!CUl~UK~ 

c. Tempat sortasi; 
d. Ten1pat pencucia.Yl~ 
e. Ruangall, tempat atau alat pengenngan; 
f. Ruangan atau tempat penyimpanan simplisia termasuk bahan baku 

lai1lllya yang ldah JjJul~kaIl; 
g. Tempat penimbangan; 
h. RuaTIgan pengolahan; 
1. Ruangan atau tempat penyimpanan produk antara dan produk 

rllahail; 
J. Ruangan atau tempat penyimpanan bahan pengemas; 
k. F ... ua..fJ.gan atau tempat pengemasan; 
I. Ruangan atau tempat penYlmpanan produk Jadi termasuk kamntina 

produkjadi; 
1I1. Laburalorlwll alau lelllpal pellgujialllllulu; 
n. Jamban I toilet; 
o. P .. .uangan atau tempat lain yang dianggap perlu. 

" • .4. Kuallgall 

Dala..rn menentu ... l:a.f1 ranca.ng ba.fl~..Ll} da..fl penataan hendaklah dipertimba..t'lgkan 
hal-hal sebagm benhlt: 

, " , 
"+.L..1. Peiliitaau cUililgail-cLlungan pelnbuatall" teftllasuk cllilngall penYllnpanan 

hendaklah sesuai dengan urutan proses pembuatan, sehingga tidak 
lnenn:nbul.kan la!u !!ntas kel] a yang snnpang SlUT dan tIdal< 
mengakibatkan pencemamn silang terhadap produk yang dibuat. 
Luas flidng ke(ia disesualkan deng&.n bentuk sediaan~ cara dan kapasitas 
produksi, jenis dan ukuran peralatan serta jumlah karyawan yang bekerja 
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4.2.7. 
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selllngga l11el11ungkmkan penel11patan perala tan dan bahan-bahan secara 
teratnr, terlaksan311ya komunikasi dan pengawasan y311g efektif 
Pcnyekatan Cltailg petnbuatan disesuaikan dengan kegiatan pelubuatan 
sehingga tidak terjadi pencel11aran silang. 
Kuangan pengolahan tidak boleh dlgunakan UlltU.1.c la!u llntas U111U111 dan 
tel11pat penyil11panan bahan yang tidak dalal11 proses pengolahan. 
Ruang pengolahan pfoduk tidak digunakan lUitUK kegiatan lalil. 

Bilam311a ada ru311g pemeliharaan hewan percobaan hendaklah terpisah 
dan gedullg pernbuatan. 
Mel11punY31 sarana pel11buangan dan atau pengolahan lllubah yang 
l11emadai dan berfungsi dengan baik. 
V t:llLila~i uwua ~t:rla pipa-pipa ~alwall wjJa.~allg ~t:(klllikiall IUjJa wlluk 
l11encegah timbulnya pencemaran terhadap produk. 
PennuKaan bagla!1 dalalIl setlap ruanga.t1 (dmd1ng~ tant::-i1 dan langlt-
1311git) hendaklah rata, bebas dari keretakan dan sambungan terbuka 
__ ._~ __ •. _ . ..l_L .l:L ____ =Ll._ .• .1._ • ..1: ___ .:"'- __ = 
~Clla lUUUdll UIlJCl~~all Uilll Ul~aI111illS1. 

4.2.W. Kuangan atau tempat penYlmpanan : 
a. Ruangan atau tempat penyil11panan hendaklah cukup luas, terang d311 

11lt:llJWlgkillkall pt:llyillljJallaJl bahaJl uall pwuuk jaui ualallJ kt:auaaJl 

kering, bersih dan teratur; 
b. Ruanga..l1 atau temp::!! peny1-,--,-rnpanan tennasuk kara..l1tln3 produk J3di 

dapat berupa ruangan, area atau lel11ari maupun rak; 
c. Til 1 1 1 l' .1' 1 " , . 1 1 . 1 1 

nt:lluaKlall ul~t:waKaH It:lIIpaL pt:nYllupanall It:rpl~all oagl oanall-
ballan yang l11udah terbakar dan berbahaya lainnya bila ada; 

d. P,..ua..~ga...~ atm} tempat penyimpa...flall simplisia adala..lJ. tempat penyim-
panan slmphsla termasuk bahan baku lal1l1lya yang telah l11el11enuhl 
persyaratan y311g ditentukan, dapat berupa ruangan atau tel11pat 
tertutllp, misaillya lemari; 

e. Ruangan atau tel11pat penyil11panan simplisia yang baru diterima dari 
pe!I~asok sebagannana dimaksud pacta outrr 4.1.4.0 ada!ah te!npat 
penyimpanan simplisia yang belum l11emenuhi persyaratan, dapat 
L •. ____ • ____ . ___ •. _ .L._. L •• __ .•• L L._..L..""'-••• _ .•• : __ 1 _____ 1. ______ :_ 

uelupa lltaUgtlll tllliU Lelupal lCllUlU!1~ ull~C1l11ya lCUlal1~ 

4.2.11. RU31lgan pengolahan dan pengel11asan primer 
f!. Dinding, Iautai dan langit-Iangit ruanga.ll pengo!ahan dan 

pengemasan pruner hendaklah rata, bebas dan keretakan dan mudah 
dibersihk31l; 

1 C' 1.. • 1 _.' 1 l' l' • l' I' O. .)UUUl jJt:Ilt:IllUaJI aJllam !alllal Ut:lIgaJl WlIUllIg, anlaJa UJ1Iwng 
dellgan dil1ding dalam ru311g pengolahan hendaklah berbentuk 
secten1l.kla!l mpa agar ll1udah dlberslh ... l(a..l1; 

c. Ruang pengolall311 dan penyimpanan untuk sediaan yang hams 
..1:_"---- ___ 1 __ 1 •.•• 1._1. ___ .. __ • ____ .~: ._._ .. _~ _______ :.: __ . 1 _______ 1 L_Ll_~, 1. •.. _.1._"'-

Uli::tLUl KClellluauilllHya ~eptau luaug !1el1g1~lall Ka1!~Ul~ laUlCL uel~alul~ 

serbuk inSt31l, serbuk atau tablet buih (effervescent) hendaklah 
dilengkapi dengan fasilitas pengendali ke!embaba..l1~ 

dehumidifier atau Air Conditioner (Ae); 
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d. !Zuang pengglllllgan yang banyak memmbulkan debu hendaklah 
dilengkapi dengan fasilitas pengendali debu misalnya dust collector; 

t. lcildcla dan pilltu di ruallg pengolahail helldakl.ah dibuat dari hallan 
yang tahan1ama, pennukaatmya rata dan mudah dibersihkan. 

4.2.12. !Zuang atau tempat pengenngan hendaklah terlmdung dan pencemaran 
debu. serangga dan cemaran lain. 

4.2.13. Laboratonum atau tel11pat penguJlan mutu. 
a. Laboratorium hendaklah dilengkapi dengan fasilitas yang l11emadai 

sehingga dapat iuelakukan kegiatan pengujian iuutu; 
b. Jika disamping 1aboratorium kimia fisika juga memiliki laboratorium 

f3I111a..lcologl dan stau laboratOr1U!l1 111iYJobl01og1 !11aka laboratOTIilll1-

1aboratorium tersebut hendaklah terpisah satu sama lain. 

5. PERALA TAN 

Peralatan yang digullakan dalali1 peil1buatan produk hel1daklah 111enliliki ral1cang 
banl:,'11l1 konstruksi yang tepat, ukuran yang memadai serta ditempatkan dengan 
tepa!, seh-iflgga lTIUrU yang dirancang bagi tiap produk terjamin secara seragam 
dari bets ke bets, serta untuk memudahkan pembersihan dan perawatal1llya. 

5.1. Rancang Bangun dan Konstruksi 

5.1.1. PeralaLan yang wgwiaKan UUaK illt:1l1rllbulkaIl ~elpihall Jan atau akibai 
yang memgikan terhadap produk. 

5.1.2. Peralatan ya.'lg dlgunakan ll..'1tuk melllmbang, mengu .. 1(1..!.f, menl:,n.lJ! dan 
mencatat hendaklah diperiksa ketelitial1llya secara teratur serta ditera 
inenurlit suatu pfograul dan prosedur yang tepat. 

5.1.3. Penyaring yang mengandung asbes tidak boleh digunakan. 
5.1.4. Bi!amana ada ban nlekanis terbu...L::a atau kerekanlkatro! hendaldah 

dJ.lengkapl dengan pengaman. 
5.1.5. Bahan-bahan yang diperlukan untuk tujuan khusus, seperti bahan pelumas, 

uahau pl:uYl:rap kdl:JIIuauau, ail kum!l:usur Jan sl:jl:uisuya liJak uuleh 
bersentuhan lang sung dengan ballan yang diolah. 

5.1.6. Pernlat3n yang digunak3n untuk proses pengemasan hendaklah sesuai 
dengan sediaatl yang dibuat. 

5.2. Pemasangan dan Penempatan 

5.2.1. Peralatan hendaklah diteBlpatkal1 sedenlikian fupa untuk rnernpcrkecil 
kemungkinan pencemaran silang dan untuk mel11berikall keleluasaan 
ke!Ja~ serta rnudah dJberslll .. i(a!l. 
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5.2.2. Bllamana ada sa luran mr, uap, udara bertekanan atau hampa udara 
hendaklah dipasang sedcmikian mpa schingga mudah ditangani selama 
kcgiawil berlallgsuilg. Saluran iili hendaklah diberi tanda yang jelas agar 
mudah dikenaL 

5.1.3. Bllamana ada tallgkl. plpa uap atau plpa pcndmgm l1enda!dall ruben 
isolasi yang baik untuk mencegah kcmungkinan teIjadinya kcbocoran dan 
___ .. ___ ~ .• 1 ___ :11 __ L:I ... _" _,. ____ ,.,. 

ll1ClllPClK.CCll KCllllC111gill1 CUClgl. 

5.2.4. Bilamana ada pipa yang mengt,'UIlak311 uap bertekanan hendaklah 
rlllp.nn"Lro;tnl rlpnf)'o;tl1 npr~l'nlro;tn llo;tr'\ rI~n ,",~lllr.:}n np.ITlh1'1~nno;tn \l~HHT hp.r-filnf'n.:l 
'-O-... -'-- ..... ~,.. ..... .t' ... ...... _ .... 0 ............ y--............. O-'-....... J: .... .. -......-y ............................................... .t' .... "-··....,~ ... b ..... ..LL J ....... -'-b '-'- ................. 0'-'-'-

dengan baile 

5,.3. Jeliis PeCaialaJi 

Sa.ral1a pengo!ahan produ..k: hendaklah dl1eng..i<:apl dengan pera!ata.lJ. sesual dengan 
proscs pembuatan dan bcntuk sediaan yang akan dibuat, seperti : 

5.3. L Alat atau meS1l1 yang memadm yang d1perlukan lmtuk pencuclan dan 
pcnyortiran. 
Alai aiau IJle~lll peugenug yang uapai [ut:uge:nugkall ~HHpllsHi, 
antara atau produk mahan sehingga kadar aimya sesuai 
dipersyaratkan. 

pruuuk 
yang 

53.3. Alat atau mesin pembuat serbuk yang dapat merubah simplisia menjadi 
1 I 1 1 .1 1 1 ,., 1 _ 1 ,. 

selULlK ueng<ln Uel<lJ<ll Ken<lIUSarl yang WKeneIlU<lKI. 

53.4. Alat atau mesin pengaduk yang dapat mencampur simplisia atau produk 
Ct1'"lt!:ll~ nlpnlCtrli rCtnl-nll~n "!:linn hnnlAnpn ................................. --""---""-J .............. ""' ........... .t''-'t--L~ .. J .......... b .... ~ ...... ~b""'""---""-· 

5.3.5. Alat atau mesm pengayak yang dapat mengayak serbuk dcngan deraJat 
kehalusan yang dikehcndaki. 

5.3.6. Alat penlillbaug atau pengukur yang iileillenuhi ketelltnall 5.1.2. 
53.7. Peralatan pengolahan bentuk rajangan, seperti alat atau mesin pcrajang 

ya..l1g rI!:lIpat 111erubah snnp!1s1a ll1ellJadl raJa..f1ga..t1 dengan u..Lcu..raI1 yang 
dikehendaki. 

5.3.8. Perala tan bentuk sediaau serbuk .. sepelli a1at atau rnesiu peugisi / peuakar 
scrbuk yang dapat mcnjamin kcscragaman bobot serbuk. Perbedaan atau 
selisih bobo! serbuk tiap '.vadah yang dihasilkan terhadap bobot rata-rata 
1 U lSI wadah tldak Icb1ll dan H%. 

5.3.9. Peralatan pengolahan bcntuk sediaan pil, seperti : 
a. Alat uttlU I11eS1U pelubuai lHasa / aUOIlun pil yang hUlHugell Jan 

higicnis; 
b. ..A.!at atuu rneSll1 pe!l1buat pI! yang bu!at dengan bobot seragan1; 
c. Alat atau mcsin penyalut pil; 
..l Al.~ ..... __ .•••... __ ., ___ .".~ 

u. J-\.lilL cHilU 1I1CMli pCllgCllllg. 

c. Alat atau mcsin pengemas primer. 
'" 1. 10 PpT:ll~t~n ,..v:"nn-1I1~h<;ln hpnnllr ",pn-i!:ll!:lln r!:lll-r "'PnPrt-i . 
-'.-- ........... ""' .................. ~A .t"-...... b~ ....... "- ............ " .................... '--'''"'~ ....... ~,L __ ........ A~ '---' __ y""' ....... . 

a. Alat ckstraksl atau alat pengolall bahan atau campuran ballan me11Jad1 
sediaan cair; 

l) 
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b. Alat atau meSl11 pengaduk campuran bahan menJadl sed13an carr yang 
homogen; 

c. Alat iltali iile-Sill pcnyarulg untuk tueudapatkan caifail tanpa pal1ikel 
atau endapan; 

d. ~<\lat atau ll1eSl!1 penglsl carr3n lUltuk !nenghaslLLcan voiu!ne secilaan 
cair yang seragam tiap kemasan yang dikehendaki. Perbedaan atau 
selisih vohuue cairan tiap wadah terhadap VOlUBle rata-rata 10 151 
wadah tidak lebih dari 5%; 

e. ..AJat pembuata.l1 sediaan caira..l1 oba! da!am hendak!ah terpisah denga..l1 
atat pembuatan sedlaan carran obat tuar. 

5.3.11. Peralatall pengolahan bentuk sediaan padat, bentuk parem, pilis dan 
M::jelllsnya, seperll . 
a. Alat atau mesin pel11buat masa / adonall sediaan yang homogell dan 

b. Alat pencetak atau pemotollg sediaan menjadi bentuk sediaall padat 
yang seragaln~ 

c. Alat atau mesin pengenng sediaan padat; 
rl A l!lt !It!lll rnp,"11"'l npnop.n1r1C nr1rnp.-r ....... ... ...................... -...- .......... '-' ........... .t' ........... b-...... ~ y .................. . 

5.3.12. Peratatan pengotahan bentuk sedlaan tablet/kaplet, seperti : 
a. Alat ekstraksi bahan sampai mendapatkan ekstrak yang mel11enuhi 

syaral yang wlelapkan; 
b. Alat atau mesin pencampur yang dapat menghasilkan campuran yang 

homogen; 
c. Alat atau mesin granulasi bahan untuk sediaan tablet; 
d. Alat atau tnesill peugefillg gr£tnuL 
e. Mesin pencetak tablet yang dapat menghasilkan tablet atau kaplet yang 

seragan1 bentuk da..'1 bobotnya; 
t Alat atau mesin pengemas pnmer. 

5.3.13. Peralatan pengolahan bentuk sediaan kapsul, seperti : 
a. Alal ebu·aksi hallan salnpai IIIenuapalkan ebuak yang IIlt:lneIluhi 

syarat yang ditetapkan; 
b. ..~.J3t atau mesin pencampur yang dapat menghasilkan can1puran yang 

homogen; 
c. ..-\lat atitU iDesiu granu1asi bahau Ulltuk sediaan kapsuL bila diperlukau~ 
d. Alat atan mesin pengering granul, bila diperlukan; 
e. A.lat atau mesi..f1 pengisi kapsul ya..lJ.g dapat mengisikan 

bahan ke datam kapsnl dengan bobot yang seragam; 
f Alat atau mesin pengemas primer. 

5.3.14. Peralatan pengolahall bentuk sediaan setengah padat (dodol), sepeiti . 
a. Alat pembuat adonan dodol atau sediaan setengah padat yang 

hO!l1ogen dan !llglell1s; 
b. Alat pencetak atau pemotong yang dapat l11enghasilkan sediaan 

seteilgah pada t yang seragaiu secara higieilis ~ 
c. Al at atan mesin pengemas primer. 

10 
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5.3.15. Peralatan pengolahan sed wan saiep atau knm, sepertl: 
a. Alat atau me sin pencampur bahan atau campuran bahan l11enjadi 

__ .1: ______ 1 ____ "- ___ 1_ .... ________ L_,. _____ . __ 

~C:Uli:1illl SilU:::V dWU Kll1U yaug uULllugeu, 

b. Alat atan l11esin pengisi salep atan krim yang l11enjal11in keseragaman 
bobot sediaan tiap v'/adah seca.ra !l1g1e1l1s. Perbedaan atau sells1h bobot 
salep/kril11 tiap wadah terhadap bobot rata-rata 10 isi wadah tidak lebih 
darl 5'}~. 

5.4. Peralatan Laboratorium 

5.4. L Periliatan selta iHstnHuen laboratoriuill pengujian uendaklah sesuai untuk 
l11engnji tiap bentuk sediaan prodnk yang dibuat. 

5.4.2. Ll alan1 !abomtoflUll1 hendaklah terseilla sekurang-kurangnya: 
a. Timbangan gram dan miligram; 

c. Alat-alat gelas sesuai keperluan; 
d. 
e. lJlsampmg peraiatan tersebnt, periu dilengkapl : 

1. Zat atau bahan kil11ia dan larutan pereaksi sesuai kebutuhan 
2. Buku-buku p\::l~y<11lillilllilllillli lliill 

i. Materia Medika indonesia 
11. Fa.rma.Lcope IndonesIa 
Ill. Ekstra Farmakope Indonesia dan buku-buku resl11i lailillya. 

5.4.3. Bila lueil1iliki laboraturllUl1 nlikrobiologi hendaklah sekuf&.ng-kuJaugnya 
l11emiliki otoklav, oven, lemari pendingin, Laminar Air Flow (LAP]. 
-in vn h~tr.r np.r~ l~t~n ('Jp.l~," rl~n rnp.rl1~ 'lo;linn rl-iT\prl11lro;lin .............. '"'"- ........................ , y-- ................ ~ ........... b""" ........ ........................ _ ........... J........-- .. b ...... y"" .... .L .............. "--O. 

5.4.4. Hendaklah tersedla prosedur keIJa standar untuk setlap mstml11en atau 
peralatan, dan diletakkan di dekat instrumen atau peralatan yang 
, ,. 
U\::I~illlgKUlillJ. 

5.4.5. Untuk l11enjamin ketepatan dan ketelitian pengukuran instrul11en yang 
dib'Ullak:an henda..L:lah ri1kalIbraSl seca...ra berka!a sesual Jad\va! 
ditetapkan. 

V<;lnn 
J .......... b 

C A, 'T'~ __ ~ ~_1 _~~1~1_~~._~~._ l_~l:L. ___ : ____ 4--_1_ • __ ~_:" __ " .~_~_:"_ •.. __ .... __ . ___ ._ ..1 ___ :_ ..1 ____ 1 

-'_,+_U. lilllggC11 !!Cli1K.1SC111ill111 KC111Ula~l Ul1lUK lUa:Sllig-ula~l11g WMIUIUCll UaIIJilUWC11 

kalibrasi berikutnya hendaklah tertera pada masing-masing instmmen atau 
rlpnn-~l"'I .. ~~ l<;lll"'1 -u~nn- CPCllo;li; ...... -- ...... b ........... -- ............................. J ........... b ... __ ............. .L. 

5.4.7. l:3agl lllstml11en yang memerlukan persyaratan, penanganan, atau 
perawatan khusus hendaklah disediakan mangan tersendiri. 

~ AnT ..... 1 1 1 ," 1 .1 1 1 " 1" 1 
,).'+.0. Ulilillll IliUUllilUIlUIll U\::llUliKllill 1\::1~\::UIli PlillCWilll ill! p\::llglilillill Ulill 

pencuci anggota badan dekat tempat kerja. 

I 1 
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6. SANlTASI DAN HIGIENE 

Da13in !1CIUUUdWll tlluduk heudaklah ditCHlPKdH tLndakan sanltasl dan higicne 
yang meliputi bangunan. peralatan dan perlengkapan, personalia, bahan dan 
\vadah serta 13ktor 131n sebagal sU111ber pencerna.rall produk. 

6.1.. Pei'SuIHtHa 

6.1.1. Karyawan llendaklah menjalalll pel11enksaan kesehatan balk sebelum 
diterima menjadi karyawan maupun selama menjadi karyawan yang 
dilakukall Secal-a berkala. 

6.1.2. Karyawan hendaklah l11enerapkan higiene perorangan dengan baik. 
l\1ereka hendaklah dJlauh !nengenal penerapan higlene perofangan. 

6.1.3. Karyawan yang mengidap penyakit atau menderita luka terbuka yang 
ciapai iuelluHlnkail kuaLitas produk, dilarang llleU&llgaili bahau baku, 
bahan yang Sedrulg dalrul) proses. bahan pengemas drul produk jadi, 
,,!:Hnn~l ,11:1 "prnhllh lrprnh:1J-i ................ t'~ ......... --- ...... _ .......... ~~~ .. ~_ .... A~ ........ • 

6.1.4. Karyawan hendaklall menCUCl tangan dengan sabun atau detergent lam 
sebelUfl1 memasuki ruang pembuatan. Untuk tujuan itu perlu dipasang 
lamIa penugalau. 

6.1.5. Karyawan hendaklah l11elaporkan kepada atasan langsung setiap keadaan 
pabri.k:.. pera!atan atau persollalla yang rnenunlt penI1aian mereka dapat 
menurunkan kualitas produk. 

6.1.6. Heudaklah dihiildarkan pefselltuhan langsUllg ililtara anggota badan 
dengan bahall baku, produk antara dan produk ruahan. 

6.1.7. Ka.ryawan hendak! all mengenaka.'1 pakaian keD a, penutup rambut, masJr.er, 
sarong tangan dan lain sebagamya yang bersih sesuai dengan tugas yang 
dilaksanakan. Ulltuk tujuan itu disediakan tempat khusus untuk ganti 
paka.tall. 

6.1.8. Dilarang merokok, makan dan minum serta perbuatan lain yang dapat 
InenCen1afl B1Uttl produ..L:: d1 dalan} rU3...llg pen1buatan dan ruang 
penyimpanan. Untuk tujuan ini perlu dipasang peringatan. 

6.2. 8angunan 

0.2.1. Hendaklah tefsedia jaiubau atau tenlpat CUCf tangan yang dilengkapi 
dengan sa bun dan pengering yang berfungsi dengan baik dan j umlah serta 
kapa.sltasnya rnernadaJ. 

6.2.2. Penyiapan, penymlpanan, mengkonsumsi mak=n dan mmUl11an 
dilaksanakftn di dapuf daII atau CLlllilg inakan yang i11eiUeiluhi syarat 
kebersihan. 

6.2.3. F~odentisida'l insektisida" baha..f1 fumigasi dan baha..ll pembersih tidak boleh 
menceman peralatan produksl, ballan baku, ballan pengel11as, produk 
antara, produk ruahrul ataupun produkjadi. 

12 
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6.2.4. Ruangan hendaklah dlberslhkan sesum dengan prosedur, sebclul11 dan 
sesudah digunakan. 

6.3. Perala tan 

6.3.1. Proseciuf s3nitasi peralatan hendaklah dic3ncang dengan tepat agar dapat 
dicegah pencemaran peralatml oleh bahan pel11bersih atau bahal1 Ulltuk 
Sa!l1taS!. 

6.3.2. Peralatan sebelum dipakai hel1daklah diperiksa lagi untuk l11emastikan 
kebersihaililya. 

6.3.3. Peralatan setelah dit,,11l1akan hendaklah dibersihkml baik bagian luar 
maup1LTl bagian dalan1 sesuai denga.'1 prosedur, serta dijaga ciaIl disin1pan 
dalam kondlsl berslh dan dlben tanda. 

6.3.4. PeraJatan ymlg dapat dipindah-pindahkan pembersihan dan 
pcuy l1Upauaul1ya hCI1uaklah ililak.uk.all ua1al11 rUdllgall yang leIJJl~ah Jan 
ruangan pengolahan. 

7. PJ:<:NYIAPAN BAHAN BAKU 

Setiap bahan baJCll yang diguuakan untuk pei11buatan hendaklah 111enleiIUhi 
persyaratan yang berlaku. 

7.l. Pada saat penenmaan terhadap setlap lunman bahan baku hendaklah dllakukan 
pemeriksaan secara organoleptik dan laboratoris. 

7.2. Seuap uallaH baku yang wle.rlIlla helHlaklau wber! lauel yang Japal Iueruuen 
informasi mengenai nama daerah dan nama latin, tanggal penerimaan, dan 
penla5ok. 

7.3. Semua pemasukml, pengeluaran dan sisa bahan baku hendaklah dicatat dalam 
kiutu atau hukn pefsediaan yang rneliputi llanl~ tauggal pcilenil1aful dtau 
pengeluarml. serta nama dml alamat pemasok. 

7.4. Setiap sin1plisia sebehm1 digu->.Tlakan hendalrJah dilakukan sortasi untuk 
membebaskan dan bahan asmg dan kotoran lam. 

7.5. Setiap simplisia sebelum digunakan hendaklah dicuci lebih dahulu dengan air 
1 "1 , I"' "11 1 • • 1" I" 1 1 " 1·" 
ueISlll alau wueISlllKilll uellgilll Cilla yillig lepal St:IllHgga UlpelUlt:1l SlIllpllMa yallg 

bersih, dan terbebas dari mikroba patogen, kapang, khamir serta pencemar 
!ail1l1ya. 

7.6. Simplisia yang telah dicuci hendaklah dikeringkmllebih dahulu dengan eara yang 
tcpat schiilgga tid~"tk tCiJadi pecLlbahan illutu dan lileH(;3pa.l k.adar air yang 
dipersyaratkan. 

7.7. ~lt·nnl1c1~ V<;lnn cllrl<;lh hp.rclh cP-rt<;l lrp.rlnn rI<;ln h<;lh<;ln "h~lrll ,,~nn hlllr~n c';rnnl1ci~ 
~ ............ .t"' .................. J ....... O .. ,~.~ ............ L..' ............................... ..L ..................... .L..L ... O ................. ...,. ........ ..L ........ ..L ... n .................. J ...... ..L""b ...., ................................... 1"' ............ ..... 

yang telah lulus dan pemenksaan mulu blia tIdak langslmg dlgunakan hendaklah 
disimpan dalam wadah tertutup dan diberi label yang menunjukkan status 

1"' 1 , 1 1 1. ," 
SlIllpllSla Uilll [lallilll UaKU It:lseUUl. 
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7.'/1,. Label sebagam1ana dlmaksud pada butIT 7.7. hanya boleh dlpasang oleh petugas 
yang ditunjuk pimpinan bagian pengawasan mutu dan warna label dibuat berbeda 
dengan label yang digunakan pada 7.2. 

7.9. Pengeluaran simplisia yang akan diolah dilakukan oleh petugas yang ditunjuk 
dengan cara Inend.a!J.uJukan snnpl1S13. yang illSl111paf1 lebrh a\val (1' irs! in, f"irst 
Out), atau yang mempunyai batas kadaluwarsa lebih awal (First Expired. First 
,,_ .'1. 

VUl}. 

7.10. Semua bahan baku yang tidak memenuhi syarat hendaklah ditandai dengan jelas, 
rlicirr ... n~11 cp."~r!) tp.rnic~h n,p.nllnOfnl tln.1<:llr In.nlllt .................... " .. 1"' .......... u ____ ....................... y ... ..., ..... -"--'- ~ ...... - ........ "-'O-LLbb ..... ~ ...................................... J ....... . 

8. PENGOLAHAN DAN PENGEMASAN 

Peilgolallan dan pengemilsan lteildaklall dilaksanakan dengall mengik.-uti cara yang 
telah ditetapkan oleh illdustri sehingga dapat menjamill produk yang dihasilkan 
sena..llUasa 111ernenwu persya.ratan yang berlak:u. 

8.1.. ,l erifikasi 

'/1,.1.1. Sebelum 
dilahlkan 

suatu prosedur pengolahan mduk dnerapkall 
langkah-langkah untuk membuktikan bahwa 

helldaklah 
prosedur 

ut:fsaugkulau c<x:uk wliuk pelaksanaa11 kegiatan stxara fuLlu, Jan bahwa 
proses yang telah ditetapkan dengan menggnnakan bahan dan peralatan 
yang telah ditentukan, akan senantiasa menghasiLtcan produk yang 
memenuhi spesiflkasi yang telah ditentukan. 

8.1.2. Setiap proses dan peralatau heudaklah dilakukau tiudakan pernbuktiau 
ulang secara periodik untuk menjamin bahwa proses dan peralatan 
tersebut tetap menghasilkan produk yang memenuhi persyaratan yallg 
berlak.'11 

8.2. PeIlceIiHtr'all 

g.2.1. Pencemaran tisik, kimia\vi atau Jasad rerik terhadap produk yang dapat 
merugikan kesehatan atau mempengaruhi mutu suatu produk tidak boleh 
teljadi. 

8.2.2. Pencemaran khamir, kapang dan atau k.'Uman non patogen terhadap produk 
mesldpUll sifat da.n ting..1(at~llya tidak berpenganlh laJlgSll...tJ.g pada 
kesehatan hendaklah dlcegah sekecll mungkm sampm dengan persyaratan 
batas yang berlaku. 

H.3. Sistem Penomoran Kode Produksi 

Sistetil penoiilorau kode proGuksi hendaklall dapat rnetnastikall diketahuinya 
riwayat suatu bets alau lot secara lengkap. Dengan diketahuinya asal usul produk 
.lad.! terse but akan 111enlpernludah tlnda..i.c laJ1Jut penga\vasa..tmya. 

14 
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~.3.L Suatl! slstem yang menjabarkan cara penomoran kode produksl secara 
rinci diperlukan untuk mcmastikan bahwa produk an tara. prod uk mahan 
ditll produk jadi suatu bets dapat dikenali dellgail 1l0iUOr kode produksi 
tertentu. 

lCL!. Slstem penomoran kode prOdtl."::Sl hendakla!l dapat menJamlll bahwa 
nomor kode produksi yang sama tidak digunakan secara bemlang. 

8.3.3. Pcinbcnail il0i110f kodt produksi hendaklah segera dicatat dalaiil suatu 
buku catatan harian. Catatan hcndaklah mencakup tanggal pcmberian 
nornor, identitas produ...L: dan besa..rnya bets yang bersang..IQ.ltan. 

1'1.4. Penimbangan dan Penyerahan 

8.4. L Sebelulu dilakukall peiluuballgan arau pCllgukwau hendaklah dipastikllil 
kctepatan timbangan dan ukuran serta kebenaran bahan yang akan 
dHHllbang. 

8.4.2. PCl1imbangal1, perhitlmgan dan pcnycrahan bahan bak:u, bahan pel1gemas, 
produk antara daD produk nlahan hel1ctaklah dicatat. 

8.4.3. Ul1tuk setiap penimbangan atau pengukuran hendaklah dilakukan 
pembuktian kebe!Eran.. ketepatan identitas dan jlLTlah bahall yang 
dltllTIbang atau diukur oleh dua petugas yang berbeda. 

8.5. P~ugoiahau 

~.5.!. Sebelilln n1ela..~sanakan pengo!aha..l1 helldak!ah dilakuka.l1 pengecekal1 
kondisi mangan, pemlatan, prosedur pengolahan, bahan dan hal lain yang 
dlpeflukall dalain proseS pengolahail. 

8.5.2. Air yang digunakan dalam proses pengolahan sekurang-kurangnya 
meluenuhi persyaratan air minum. 

i).5.3. Karyawan termasuk pakman yang dlgtmakan hams berslh dan hendakJah 
mcngcnakan alat pelindung yang sesuai (masker, sarung tangan, alas kaki, 
peilUtup kepala). 

8.5.4. Wadah dan penutup yang dipakai lU1tuk bahan yang akan diolah, untuk 
produ..1( all tara dan produ..lc rualJ.a..'1, haru.s berslh, denga..'1 sifat dan Jerus 
yang tepat untuk melindungi produk dan bahan terhadap pencemaran atau 
keCLlsakall. 

i).5.S. Semua wadah yang benSl produk antara dan produk mahan hendaklah 
diberi label secara tepat yang menyatakan nama dan atau kode, jumlah, 
lahap pt:llg,ulahalluya uau IlUIIIUl koot: pruuukSJ st:rla slalws uallaH yaHg, 
ada di dalamnya. 

g.S.6. Pengolap..2n beberap3 produk datan1 '.vaktu yang sama datam satu ruangan 
hendaklah dihindari untuk mencegah tcrjadinya pencemaran silang antar 
___ ~ .I, _ 1_ 

!!IUUUK. 

8.5.7. Terhadap kegiatan pengolahan yang memerlukan kondisi tertentu, 
henda!dah dilakukan penga\vasan yal1g seksama, misalnya pengattU'an 
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suhu, pengaturan tekanan uap, pengaturan waktu dan atau pengaturan 
kelembaban. 

8.5.8. Pengawasan Galanl proses hendaklah dilakukall iliituk i11tHcegah hal-hal 
yang menyebabkan kemgian terhadap produk jadi . 

.s.S.Y. Has}l penga\vasan dalarn proses (in proces contro!) dan produ..ic antara da..lJ. 
produk mahan setiap bets hendaklah dicatat dicocokkan terhadap 
•• _. ____ . __ "- _______ ._. L •.. l.1 ___ ...... :1_ . ..1 ___ •• 0 ___ ._._._ ... _.__ _ 1 _..L' 1 _ .1.111 

pt::1 ~ Y ilia Lilli yallg UCllil1\.U. DiHt aua peu)' lUlpC111gCUl yaug UCI ill L1 UCUUd.KlaIl 

diambiI perbaikan sebelum pengolahan bets tersebut dilanjutkan. 
8.5.10. Pengolahan benpJ....1: serbu..L: 

a. Untuk mengendalIkan bahan berdebu hendakiah dlterapkan suatu 
sistem yang dapat mencegah penyebaran debu; 

O. Si!'SLeUJ pt:uya.rlllgan Jau pellghi~ap ueuu uelluaklah c;[ekLif Jan 
dipasang dengan letak lubang pembuangan yang tepat untuk 
rnencegah pencernaran terhadap proGlL.ic, ka..Tya\Vall dan 1111gku..fJ.ga..fl 
sekitarnya; 

c. Hendaklah dibefikau perhatian khusus ililttlk rnelil1dUilgi produk dari 
pencemaran serpihan logam, kaca, kayu atau batu dari peralatan 
Vo:ll1n rlifYlrn':lit--:.n-J ........... b ......... b ................................. ~ 

d. Karyawan yang bekeI]a dl mang pembuatan serbuk hendaklah 
memakai masker dan penutup kepala yang bersih. 

8.5.11. rellyanau 
a. Cara penyarian (ekstraksi) hendaklah menggunakan metoda yang 

tercantum dalam buku-buku reS!nl dan atau buku-bu . ..Lcu sta..'tJ.dar 
lainnya; 

h. Peuyariau dengall petnanasan heudaklah dilakukan pada suhu yang 
sesum; 

c. Sa.ri (ekstra.1::) y~ng dihasiL1.c.an henda!dah diuji ll..'1tuk memastika.'1 
bahwa san tersebut memenuhi syarat yang dltetapkan. 

8.5.12. Pengolahan bentuk cairan, krim dan salep 
a. rellgulahau ~eJiaau cairau, Kl1Ul uan ~alep heuuaklah ilibuai 

sedemikian mpa agar terlindung dari pencemaran jasad renik dan 
pencemaran lain yang tidak melebihi batas yang ditetapkan; 

b. Jaringan pipa yang dib'lll1akan untuk mengalirkan bahan baku atau 
pfoduk iuahan heudaklah di.ffulcallg dan 
sehingga mudah dibongkar dan dibersihkan. 

8.5.13. Pengo!aha.'1 bentuk pi! da.'1 tablet. 

..J : . ____ ,_ .• 

UIpd~aug tepat 

a. Pembuatan lanltan atau suspensl dan penggunaannya dalam proses 
granulasi hendaklah dilakukan sedemikian mpa sehingga risiko 
pt:llcemaran dan pt:rtumbuhilll jasad renlk dapat dicegah; 

b. Bahan penabur atau bahan peIumas yang berhubungan langsung 
dengan bahan yang dJo!ah hendaklah bersifat netra! dan tida...Lc tOkS1S; 

c. Untuk mencegah terjadinya campur aduk antar produk antara, 
hendaklah dilakllkan f1Cngendalian balk Secara fisik~ prosedw· i11aUpUil 
pencantuman labeL 
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d. Hendaklah tersedw alat tlmbang untuk dlpakm dalam pemantauan 
berat pil atau tablet yang sedang dalam proses; 

c. Pil atan tablet yang diaulbil dari cuang pcncctakau ualuk keperlu3il 
pengujian atau keperluan lain tidak boleh dikembalikan lagi kcdalam 
bets yang bersangkutan~ 

f. Pil atau tablet yang ditolak dan disingkirkan hendaklah ditempatkan 
dahun \vacial! yallg dibed label dengail jelas ii1eugtni1i status dan 
jumlalmya, untuk tindakan lebih lanjut; 

n 
~. Uda.ra yang dialirkan kedalam pa..lJ.Cl penyalut untuk 

I:tendaklah udara berslh; 
h. Larutan penyalut dibuat dan digunakan dcngan carn yang dapat 

1 ."' • 1 t • 1'1 1 1 lllelleKaIlllMKlJ penWlIlJWlaIl Jasau n:illK Se11l1111111a1111WlgKlll. 

8.5.14. Pcngolahan bentuk kapsul 
a. l(apsul kosong hendaJ..rJah dls1!npan dalam kond1s1 yang dapat 

mcncegah pcngaruh keJembaban; 
L T\. ___ .. ___ ._ 1 _______ 1 1. ___ . __ L. __ ..1.1.1_L ...l:1.1 ___ 1_ •.. ___ l. __ ."I. ___ _ 

u. rCHgl:S1ClU K.ap~Ul KU:SUUg llClluaKlC111 Ul1dKLlK.illl :-:,cueUUKlC111 rllpa 
sehingga risiko pcncemaran dan pcrtumbuhan jasad renik dapal 
dicegah: 

c. Persyaratan pada );.5.13. butl[ c,d,e dan f berlaku Juga untuk penglslan 
kapsul keras. 

n ~ 1 ~ rio 1 1 l' I. • 1 ,1, I • 1 'I' 1 '\ ..... _,.1-,. rellgUlallaIl SewaaIl uelllUK paual UJaIe111, lapel, pHIS UaIl seJe111Mlya). 

a. Bahan atau campuran bahan hendaklah memiliki derajat kehalusan 
yang cUkup seh-ingga bila dioleskan atau digosoyj(an pacta kulit tidak 
merusak kulit kecuali untuk tujuan khusus; 

o. PenCai11pur£tn dan pengadukan bahan 111enjadi adonan sediaau padat 
dilal'Ukan dengan alat secara higienis; 

c. Pp.1"l"\hll,=,t~n l!lrnt<:l1"l !ltUll ~11CT'\p.nc1 ~!ll!lrn --. ........................................ ~ .............................................................. ,t'_ ......... "-'.L '-<'- ...... .L .......... ... 

dllakukan sedemiklan rupa sehmgga 
pertllmbuhanjasad renik dapat dicegah; 

proses pengolaha..Tl sediaa.tJ. 
nslko pencemaran atau 

J. rersyaralaIl paJa 8.5.13. bulLl <..:,J,e Jall r berlaku juga 

pengolahan sediaan bentuk padat. 

8.6. Pengemasan 

. , 
WllUK 

SebellUl1 dilakukan pengei11ilSiln hendaklah dapat dipastlkau kebenaran idelltitas~ 
kelltuhan serta mutu produk ruahan dan bahan pcngemas. 

);.6.1. Proses pengemasan hendaklah dllaksanakan dengan pcngawasan kctat 
unhlk menjaga identitas dan kualitas produkjadi. 

8.6.2. neUUUKlun alia pluseuw ledulis wliuk kegialau peugeluaSlill. Selllua 
kcgiatan pcngemasan hendaklah dilaksanakan scsuai dcngan instruksi 
yang dlty~rikan lbn menggunakan pengem::!~ )'::!ng 
prosedur pengemasan terscbut. 
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X.6.3. Setlap penyerahan produk mahan dan pengemas hendaklah dlpenksa dan 
diteliti kesesuaian satu sarna lain. 

8.0.4. 'vVadah yang akan digunakan diserahkan ke bagian pengei11dSdll heudaklah 
dalam keadaan bersih. 

0.6.5. Untuk rnell1perkec!l telJ3.Cunya kesalahan dala..tn pengenl3.San, label dan 
barang cetak lain hendaklah dirancang sedemikian mpa sehingga memiliki 
pefhcda&il yangjelas antar& satu pfodu..~ deHgan prudlh~ yang latiiily~L 

8.6.6. Produk yang bentuk atau mpanya sama atau hampir sama, tidak boleh 
dikelnas pada jalur berdampingan, kecuali ada petrisahan fisiko 

X.6.7. Wadah dan pembungkus produk mahan hendaklah dlben label atau 
penandaan yang menunjukkan identitas, jumlah, nomor kode produksi dan 
~lalu~ pruJuk lel~dJUL 

8.6.8. Pengemas atau bahan cetak yang berlebih, yang cacat dan atau yang 
d1ternlikan pada \va..Lctu penlbersli1an hencia..Lclah ulserahka..fl pacta pnnpLlla...l1 
bagian pengemasan unhlk dilakukan tindakan lebih lanjut. 

8.6.9. Pn.hluk yang dL!.ceHlas h-eildaklail diperll<sa £'-Cllgan teEtluiltu ... "l.c rHeinastlk&D 
bahwa produk jadi tersebut sesuai dengan persyaratan dalam prosedur 
np.nnp.n"'l~,"';ll1 }'--...... 0 ................................ · 

X.6.1O. Produk yang tdah selesm dlkemas dlkarantina, sambll menunggu 
persetujuan dari bagian pengawasan mutu lmtuk tindakan lebih lanjut. 

8.7. Penyimpanan 

8.7.1. Balloo baku, ballan penge:nlas, produk antara, produk iuahan dail produk 
jadi, hendaklah disimpan secara teratur dan rapi unhlk mencegah risiko 
terca.111pur dan atau terJadinya saling rnencema....'1 satu sarna 1ar[1--., serta 
untuk memudahkan pemeriksaan, pengambilan dan pemeliharaannya. 

8.7.2. Bahan yang dislHlpan henda..!dah ruben label atau pel1ill1.aaan yang 
menunjukan identitas, kondisi, jumlah, mum dan cara penyimpanarmya. 

8.7.3. Pengeluaran bahan yang disL111pan hendaldah dilaksanak~1} dengan cara 
mendahulukan bahan yang dlslmpan lebih awal (first in, jirst out) atau 
yang mempunyai batas kadaluwarsa lebih awal (first expired, first out). 

9. P~NGAWASAN MlJTlJ 

Pellgawasan UJuiu Ult.'TUpaKau bagian yang esseusial uari cara peJUUUaial1 uval 
tradisional yang balk. Rasa ketenkatan dan tanggung jawab semua unsur dalam 
sernua rangkalan pen1buatan ada1ah mut!ak untuk menghas1ikan produk yang 
bemmtu muiai dari bahan awal sampai pada produk jadi. Untuk keperluan 
tefseDut bag ian peilga\VaS8.n LUUttl henda..\:lah iUertlpakan bagiau yang tersendiri. 

IX 
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Sistenl pCllgilwa~ilH illUtu hendaklah dirancdng dengan tepat uiltuk il1eiljiltnl11 

bahwa tiap produk mengandung bahan dengan mutu yang benar dan dibuat pada 
kondisl yang tepat serta rnengikutl prosedur standar Sehlllgga prod-uk tersebut 
senantiasa memenuhi persyaratan produk jadi yang berlaku. 

9. L 1. Pengawasan mutu l1endaklal1 dllakukan terl1adap ballan baku, bal1an 
pengemas, proses pembuatan, produk antara, produk nmhan dan produk 
jaw. 

9.1.2. Pemeriksaan dan pengujian secara berkala hendaklah dilakukan terhadap 
bah2.n baku datam persediaan, untuk men1ber'Jcan keyakinan ban\va 
penyilllpanan, wadah dan bahannya dalalll kondisi yang baik. 

9.1.3. Prwu .. 1c j&..oi yang nla~ih t-crada £l.f11aiu ind.ustrl Hl&li~~il )tang ada til 
peredaran hendaklah dipantau secara berkala. 

9.2. Tugas Pokok 

9.2.1. lvienY-llslUl dail tllcrevisi proscduf pengaw-asan iilutU dan spesifikasi. 
9.2.2. Menyiapkan instmksi tertulis yang rinci lmtuk tiap pengujian yang akan 

dllaksanaka..f1. 
9.2.3. Menyusun reucana dan prosedur tertulis Illengenai pengambilan contoh 

uiltuk ~J·eilguJ{an. 
9.2.4. Menyimpan contoh pertinggaJ untuk mjukan di mas a mendatang 

sekurang-kurangnya 3 (tiga) bulan setelah butas kada!u'.varsa. 
9.2.5. Meluluskan atau Illenolak hap bets bahan baku, produk antara, produk 

mahan dan produk jadi serta hal yang telah ditentukan, sekurang­
kllfilngnya berdasarkan peugujiall Secara kualitatif 

9.2.6. Meneliti catatan yang berhubungan dengan pengolahan, pengemasan dan 
penguJ!all produk: Jam dar! bets yang bers~ngkutan sebehul1 me!u!uskan 
untuk didistribusikan. 

9.2.7. !\'1Cf1ge'i~lliasi stahilitas Seiuua pf-odu..~ Jadi su:ara berlanjut ballaD. baku 
jika diperlukan dan menyiapkan instruksi mellgenai penyimpanan bahan 
h~bl ~~n nrr.~llk- l~rll ~1 ln~ll~tri hPr~~'"-~r1...-~n ~~tn ~tnhl11t~w v~no ~~n 
~~L~ ___ ~ 1:''''~~~''L~ .J~"""L ......... L .. L .... _~~ ... L ..... _L ................. LL~ .... ..LL ........ ~ ....... ~ ......... ~ ........ ....., ~ ........... O .......... -~ 

sekurang-kurangnya stabllltas fisiko 
9.2.8. Menetapkan tanggal kadaluwarsa bahan baku dan produkjadi berdasarkan 

uata ~tabilila~ uaIl KllllUisl pellYHl1paIlauuya, :seuagaUl1aUll WIl1aKSUU palla 
butir9.2.7. 

9.2.9. l\1engeva!uasl Se!11ua ke!ulla!l )'a!lg dlten!11a atau kekuTangan yang 
ditemukan mengellai sesuatu bets, dan bila perlu bekerja sarna dengan 
bagian lain uHtuk iuengarnbil tinDa...~an ptrbaikan yang difK:rlukan. 

9.2.10. Menyediakan baku pembanding, sesuai persyaratan yang terdapat pada 
prcsedur pen~Jjia..lJ. yang berla.lQ.l dan !nenyimpan baku pernbanding iill 
pada kondlSl yang tepat. KhUSliS untuk bahan baht segar seh.'l.lfang­
kurangnya menyimpan diskripsi dari bahan yang bersangkutan. 
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l) .2.11. Menytmpan catatan pemenksaan dan penguJlan semua contoh yang 
diambil. 

9.2.12. i\t1cngevaluasi pH.)duk Jadi yang dikeil1balikan dan il1enctapkan apakall 
produk tersebut dapat diedarkan kembali atau diproscs ulang atau 
bcndaklah mU1uSnal1.kan. 

9.2.13. ll.·ut serta dalam program inspeksi diri bersama bagian lain dalam industD. 
9.2.14. tvfenyediakan iJefeakSt dan inedia pe-iubiak-an Ull-tuk laooratoriu1l1. 

a. Penerimaan dan pembuatan pereaksi dan media pembiakan hendaklah 
rllc-~t';lt· ......... -................ ~ 

b. PcreakSI yang dibuat dl laboratonum hendaklah mengikutl proscdur 
pcmbuatan tertulis dan diberi label yang sesuai; 

~. jelli~ Jan Jwulah pen:aksl ui~esuaik.all uellgan pellgUJlaIl uluiu yang 
dilaklikan. 

10. lNSPEKSl DiRl 

1 UJuail iJl~peKM wn aJalah wlluk llldakukan penilaiall apaKilll ~dwuh aspek 
pcngolahan. pengemasan dan pengendalian mutu selalu memenuhi CPOTB. 
Progr:lm inspeksi diri henday..lah dirancang untuk mengevaluasl pelaksa.'iaan 
CPOTB dan untuk. mcnetapkan tindak lanjut. lnspeksi diri ini hendaklah 
dilakukau Seeard tefatuf. Tilldakan perDai..1(an yang disarftlh1can heudaklah 
dilaksanakan. Untuk pelaksanaan inspeksi diri hendaklah ditunjuk tim inspeksi 
ya.'1g man1pu n1enilai secara obyektif pela...'<sanaan CPOTE. Hendaklah dibuat 
prosedur dan catatan mengenai mspeksl din. 

10.1. Hal-Hal yang Diinspeksi. 

Untuk mendapat..l(an standar inspeksi di..ri yang mini..'11al dan seragam, maka perIn 
disusun daftar pemeriksaan selengkap mungkin. Daftar pemeriksaan hendaklah 
i.1ielipu-ti peft&ilyaall tneilgeHai hal-hal sehagai hefikut: 
10.1.1. Personalia. 
10.1.2. Bang'J....Y1a.f1 tenn2suk fasilitas lL.l1tuk personlliia. 
10.1.3. Penytmpanan bahan baku dan produkJadl. 
10.1.4. Peralatall. 
10.1.5. Peugulahau Uau pengt:luaSilll. 

10.1.6. Pengawasan mutu. 
UJ.I.7. Dokumenmsi. 
10.1.8. Pemcliharaan gcdung dan pcralatan. 

10.2. Tim lnspeksi Diri. 

, r. ""' 1 '"'- 1 1" _ 1 1 1 • 1, " 1 1 V . .c.l. 11111 lll~peK~1 Wl! illl WlUll.lUK Olell pll11pillilll pelUSaUaall lefwn uan 
sckurang-kurangnya 3 (tiga) orang yang ahli di bidang yang berlainan dan 
pahan1 mengenai l'POTH. 
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10.2.2. Anggota tu11 dapat berasal dan lmgkungan pemsahaan atau dan luar 
pemsaha811. Tiap 811ggota tim hendaklah bebas dalam memberikan 

!U,,3 .. l'e!aksanaan dan Jeda ''''2 k!!.! lnspeksi Uirt 

10.3.1. lnspcksi difi dapat dilakukan bagian denu bagian sesuai de-ngan kebutuhan 
industri y811g berS811gknt811. 

10.3.2.lnspeksi din yang rnenyelUrtlh dilakukan 
dalal11 seta hun. 

i 0.4. LapUCaJi Ilispeksi vici .. 

Setelah rnenyelesalicall111Speksl run henda..Lc.!ah dlbuat laporan n1encakup: 
lOA. I. Hasil inspeksi diri. 
11l. A '"\ n._.:1.:._ • ..1._.1 ___ : ...• _.1 __ . 
1. V.'T.~. rt:UilalC1U U<111 K.C:~l-tUplHalL 

lOA.3. Rekomendasi tindak 1811jUt. 

10.5. Pelaksanaan 'Hndak Lanjut Inspeksi Diri. 

sekali 

Berdasarkan lap0f811 inspeksi diri, pimpinan pemsahaan melaksanakan tindakan 
perbaikall yang diperlukiuL 

11. DOKlJMENTASl 

UUKWllenLaSI pt;lIIuualall PIUUUK. lIIelUpaKilll bagiaH uan SISLelll lII[ullllasi 

manajemen yang meliputi spesifikasi, labeVetiket, prosedur, metoda dan instruksi, 
catatan dan laporan serta JenlS doku ... -rnentasl lam yang dlperlukan dalarn 
perenc811aan, pelaksanaan, pengendalian serta evaluasi selumh f811gkaian kegiataJl 
ptiubuatan pfoduk. DokUilleiltasi sfulgat penting illltuk n!efllasth~ail balnva setiap 
petugas mendapat instruksi secara rinci dan jelas mengenai bidang tugas yang 
hanls dilaksa.'1aka..'1TIya~ sehingga memperkecil fisiko terjadinya salah tafsir da...lJ. 
kekelmJal1 yang blasanya til11bul karena hanya mengandalkan komlmikaSl l1san. 

11.1. Sislenl DOKuIllelilclsi 

11.1.1. Sisten1 doku111entasi hendaklah bisa menggambarkan ri\vayat iengkap dan 
setiap bets suatu produk sehingga memungkinkan penyelidikan serta 
pcnelusurall terhadap bets pn:;~tL-'l( yang bCfsangkuta.n. 

11.1.2. Sistem dokul11entasi digunakan pula dalal11 pemantauan dan pengendalian, 
ITll,"o.:::tlnuo.:::t l>--r,nrll-,::111nn-ln111n-o.:::tn npo.rLo·-nn-l>-o.:::tn~n rbn np.r~Ano.:::tll<;l 
-'- ..... ~' ............ ~ ............. ,-'- ... ~~'A -'- ........... b"' ............... b ............. ~ y-- ........ -- ...... ~,. ..... y~ .... ................. ~~- .... ..- ................ -'- ...... 

21 



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
REPUBUK INDONESIA 

11.2. Persyaratan Dokumen 

11.2.1. Dokuiilentasi hendaklah liil alH":dllg dall dibuat dengan teliti, agar dapat 
digunakan dengan mudah, benar dan efektif. 

! 1.2.2. iJokurnentasl henda.l(!ah rt~pat n1encatat keglatan ill bldang pengo!ahan, 
pengemasan, pengawasan mutu, pemeliharaan peralatan, pergudangan, 
distribusi d&H hal-hitl ~pcsifik laLnllya :yang -berkai-tdll Jellgall CPOTH. 

11.2.3. Dokumentasi hendaklah mencakup semua data penting dan dijaga agar 
selah.! aktual. Setiap perubaha..ll hendaklah disa~l:a.71 secara resmi oleh 
pemsahaan yang bersangkutan. 

11.2.4. Dokumen yang sudah tidak berlaku lagi, hendaklah segera ditarik beserta 
saliuuullya Jan JiUt7fl Lantia "Tidal Berlaku" atau UllHuslluhkau. 

11.2.5. Apabila teljadi atau ditemukan suatu kekeliman pada dokumen, hendaklah 
dikoreksi denga.!l suatu cara )'::Lf1g tepa! sehlngga tulisan atal!. catata..f1 
semula tidak hilang sama sekali dan koreksi itu ditulis atau dicantumkan 

11.2.6. Apabila dokumen memuat instmksi hendaklah ditulis dalam nada perintah 
serta diSUSlLll dalarn la!J.gkah-la..l'lgkah yang ruben nomOf u.rut. !nstru .... ~si 
tersebut hams Jelas, tepat, tldak berarti ganda dan dltulis daIam bahasa 
yang dapat dimengerti oleh pemakai. 

11.2.7. Sellap UUKwutlJ helluakJah uibuuulii tallggal Jan taIlJa iangan petugm-; 
pembuat dokumen, dan disahkan oleh pimpinan bagian terkait. Nama 
petugas dan jabata..1ffiya yang menerima tlh-runan dokumen hendaklah 
tercantum setidak-tidaknya pada dokumen aslinya. 

11.2.8. DuloHueH heooaklah tefsedia bag! ~e.inua pih&k yang terkait. 

11 .. 3. Jenis Dokumen. 

11.3. L Ookumen spesItikasL 
Spesifikasi meliputi spesifikasi bahan baku, bahan pengemas, produk 
anwra, produk mahan dan produk jadi. 
a. Spesifikasi bahan baku, hendaklah memuat: 

1. NaBla dan atau kode bahan baku yang ditentukan dan d.1gunakan 
oleh penlsahaan; 

2. PeHlCflan.. karaktefls-tlk fiSh~-a d.an Sc-ft-a staHG'--&f 
mikrobiologi, jika ada; 

3. F"uju..L:a..lJ. monograf atau metoda pengujian ya..llg dib"U..llakan untuk 
pemeriksaan dan penguJIan spesIiikasl; 

4. Kondisi pellYJl11panan dan tindakan pengamanan lain yang 
wperlukall~ 

5. Batas kadaluwarsa jika diperlukan. 
D. Spe~-1f!k-.lSl pe!1genlaS~ henda.k-lah memuat: 

I. Nama dan kode pellgemas yang ditentukan dan digunakan oleh 
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Pemenan antara lam jems bahan, ketebalan, dlmensl, warna, 
kekuatan, teks; 
Gainbar tekllis~ bila perIu; 
Kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan yang diperlukan. 

c. Spe~-1flk'.:lSl pfl.Jduk an.tard, pn1du .. k: Tuah:'lfl Ua...'f1 pro{!uk Jadi, sesu::n 
dengan bentuk sediaan dan tahap pembuatarulYa, hendaklah memuat: 

2. Bentuk sediaall dan ukuran kemasan; 
3. Pe!Y!eriaan~ karakteristik fisika dan jika ada karakteristik kimia 

serta standar mlkroblOlogl; 
4. Rujukan monografi atau metoda penguJlan spesifikasi atau 

[anllakupe yang wglulakall; 
5. Batas kadaluwarsa jika ada; 
6. Kond1s1 tta.rl tfIluat,:arl laI£1 y'an.g 

diperlukan; 
7. KDlldlsi di1il spcsiflkas-i -pengenla5 yang -diperlukall. 

I I .3.2. Dokulllen produksi illduk. 
DokuInen prodlLl:si iIlduk dibuat oleh perusahaan sebagai stanrJ~r bagi 
setlap produk yang akan dlbuat. Dokumen tersebut hendaklah memuat: 
a. Nama produk; 
1 T'\ " ,-

u. DeIllUK ~eUJaalJ; 

c. Keterangan Ulllum yang memuat jenis kemasan, pemyataan tentang 
stabiiitas prou'trk, lindakan pengamanan seLama penyi..Yflpanan serta 
tindakan lain yang perlu dilaksanakan selallla pengolahan dan 

d. KOlllposisi untuk tiap satuan takaran; 
e. Daftar leng..tcap baha.ll bak~ bail: ya..llg tidak akan berttbah maupUIl 

yang akan ll1engalallll perubahan selall1a proses; 
f. Garis besar prosedur pengolahan dan pengell1asan; 
g. DaHal pt:ralaiau yaug wpakal wlluk ptllgulahan Jail peugeluaSall; 
h. Pengawasan dalam proses yang hendaklah dilaksanakan selall1a 

pengoJahan dan pengemasan~ 
L Batas kadaluwarsa produk; 

11.3.3. Catatan pengolahan bets 
Catatan pengolahan. bets merIJ.paka.fl catatan proses pengolahan produ .. L: 
mulm dan pemmbangan bahan baku sampal 
untuk tiap bets. Melalui catatan tersebut 

dlhasllkan produk mahan 
dapat ditelusuri riwayat 

peilgolahail bets yang bcrsangkutall. Catatan pengolahan bets hcndaklah 
memuar: 
8.. 

b. 
c. 
d. 

Nama produk; 
Bentuk sediaan; 

Tanggal muJai dan selesai pengolahaJl; 
T !rnt<;ln 11<;ln t111n-ir<;lt nrACP, np.nnnl<;lh<;ln' 
............. ~ ........... ~ .. ~.t' ~"'-'-"b-L"'~~ ~J-'- ~ .......... ~ 1-' __ "'..L~"-''''''''''..L''''''''~ 
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t Jumlah bahan bak'u yang dlgunakan; 
g. lumlah produk yang diperoleh; 
h. Data lain yang dipeflukiln. 

1l.3.4. Catatan pengemasan bets 
Catalan pengemasan bets hendalt.:lah mCIIlt.--'1JlL.tc'a-n seuap lang..k:ah 
pengemasan yang telah diselesaikan dan memuat: 
-~. 

b. Bentuk sediaan; 
c. Nornar bets: 
d. Tanggal mulm dan seiesm pengemasan; 
e. Urutan tiap tingkat pengemasan; 
f. Bt:llluk4 Jt:lllt-i Jan ukw"an kt:lllaSall~ 
g. lumlah bahan kemasan yang digunakan; 
h. "L)ata laIn. )~arlg chperlu.k'.L.I'1. 

11.3.5. Dok,lmen pengawasan mutu. 
DOK-:':Ullcu p'Cllga\\'3Sful i-uutu -lcfdirl dad ~ 

a. Prosedur pengambilan cDntoh untuk pengujiml dan metoda penl,rujian. 
1. Prosedur Pengambi!an Contoh untttk pengujian.terdiri da..ri: 

1. Metoda pengambilan contoh untuk penguJlan; 
11. Alat dan wadah yang digunakan; 
Ill. TillllakaIl pt'lIgalllaIHl.ll ~dallla pellgallluilaIl cUlIluh; 

IV. Petugas atau bagian yang diberi wewenang untuk pengambilan 
T'n.ninh~ 
.... "-'.Lt. ............. , 

v. Lokasi penl,>aJl1bilan contoh; 

vii. Catatan pengambilan contoh. 
2. !,.1etode pengujian. 

Metode penguJlan adalah prosedur nnCl untuk pemeriksaan dan 
pengujian terhadap spesifikasi baban awal, produk antara, produk 
ruahau J.au prooukjaw. 
Prosedur pengujian hendaklah mencakup reagensla yang 
dibntuh--~an Tmr .. :rk anaiibis, identitik.asl dan penempan kadar sert.a 
metode perhitungannya. 

b. Ca'k1!a.u ,dail lapofilil hasH -pC:llgUJlili1. Laponul 
bempa sertifikat analisis. 
1. r~t!lf'.'ln !H,~11(':1c rbn l~nnrnn h~cl1 np.n{Ylll1~n 

'-'~ ....................................................................... ......... y ................... ..... "'"" ........... Y-...... b'-'O-.J ... ~ ...... • 

L ~ ~: 1 
Ha~H 

Catatan anallSlS dan laporan basil pengllJlan hendaklab memuat: 
1. Tanggal pelaksanaan pengujian; 
1L Identitas bahall; 
111. Tanggal penerimaan; 
fV. NO!l1or bets yang drberli .. 1If! oleh bagnrrl penga\.\/i.-lsa.fJ. ·mu:tu~ 
v. lumlah yang diterima; 
Vi. Tanggal Ji:ujui:nlah pcngarnhi-lan.(:ontolL 
vii. Metode pelll,rujiml yang dil,runakan; 
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VIIl-Catalan hasll pen,b'lIJlan yang dlbubulll tanggal dan tanda 
tangan; 

IX. PcllllUSd.n dan peilolakan dart bagian pcngaw-asan (HUlU yallg 

dibubuhi tanggal dan tanda tangan; 
x. t'-Jt:H110r laJ.-'t"[ali ha~ill-)el1gUJlllil. 

') Sertiflkat analisis. 
DIlL1D.l h.:::1 !e1.1:entu dipeflukan stftifJ:~Jt ~:tllaE::;ls )'illt;; LUCHltW.t. 

1. Nama dan alamat pabrik atau 1embaga yang menerbitkan; 
11. Nornor sertifL.1cat; 
111. Nama ballan atau produk dan bentuk sedlaan; 
iv. Nomor bets: 
v. Ha~11 pengUJlaIl uau Hilal ualilli :slallJar~ 
vi. Tanggal dan tanda tangan petugas yang melakukan pengujian 

11.3.6. Dokwllen penyimpanan dan distribusi. 

persediaan dan catatan distribusi. 
Hendaklab. diadaka.l1 ka.rtu persediaan yang hensi catata.l1 atau sistetn 
dokumentasl lam tentang Jumlah yang dltenma, dlkeluarkan dan yang 
tersedia untuk tiap bahan awal, produk antara, produk mahan dan produk 
.wii. 
a. Kartu persediaan hendaklah memuat 

1. Nan1::l dan atau nomor kade nahan atau pruuuk; 
2. Tanggal penerimaan, pengeluaran dan penyerahan; 
3. jl.uulah f~ile[itnailll atau f.zilyerahan dan persediaa.n: 
4. Nomor bets; 
5. Lokas! penyin1pana.fl; 
6. Status bahan atan produk, apakah dikarantma dlluluskan atau 

ditolak; 
o. unluk uap keloulp\JK bahaH awal, pn)uuk. alllar~ prutiuk. ruahall alau 

produk jadi sebaiknya dibuat kartu persediaan dengan mengglmakan 
\VanUl y::1ng oerDe;ua. 

c. Catatan distribusi produkjadi. 
Catatan distribusi adalah catatan yang berkaitau deilgan dist.:.-ibusi 
produkjadi dari pabrik. 
Catatall distribusi hendaklah memuat: 
1. Nama dan alamat penenma; 
') Nomor dan tanggal surat perintah penyerahan; 
3. Tanggal pcilycfahail~ 
4. Nama produk bentuk sediaan dan kemasan; 

6. Nomor bets: 
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11.3.7. lJohlmen pemehharan, pemberslhan ruangan dan peralatan. 
a. Dokwllen dan eatatan pemeliharaan dan pembersihan peralatan 

hendakiah i11eilluat: 
1. Prosedur pemeliharaan dan pembersihan untuk tiap peralatan dan 

1· .. Hl\~I:-'I' 11\/· ... · 
., ..... '-O- ....... -'--'- ... J ..... ' 

2. Pelaksanaan hendaklah dieatat, termasuk penggantian sub..'U cadang 

3. Prosedur pembersihan peralatan yang digwlakan dalam proses 
nrnI-lnlr-,,"1 -u~nn tnpnlpl~clc~n rar!l nptntv..rcih!.ln tl!ln np'nnfT!::tnti!ln 
y'" ...................... u-'- .. : ....... -'-:;:; ~-'-"'--"'-'-J'"'''''''''-'''''-'''''''''' ""~ .... !-' __ ............. _ ...... JL.................. "'-'-'"'""1-' .t'-.. -'-~~ ........... -'- ............. 

produk atau penggantlan bets; 
4. Metode, peralatan dan ballan pembersih yang digunakan; 
5. Pelak~aIlaail helluaklah wt:aial uau uihuupirkwl ketlalaIJl c.:alalall 

bets yang bersangkutan . 
..... , , • • ,t i i 
UUY .. WHt:l.! Uilll C.'::!llitilll peUUJen';lIHlll fU;1.!lgall pnJuu..'\.~! 

Helldaklah dibuat prosedur pembersihan untuk daerah produksi yang 

1. Ruangan yang hendaklah dlberslhkan; 
.., Cara pembersihan; 
3. Peralatau uan ballan peluber:sih yang wgwlakau; 
4. Waktu danjadwal pembersihan; 
~. Peia.k.:mn::mn rrenuaYJah ulcawL 

c. Prosedur dan Catatan Pembasmian Hama 
TTl 1 1 1 1 '1, I 
nt:llUaY...l\1Il UIUU~l pru~:;:uw 

jangkauan dan jadwal pembasmian, daerah yang hendak diliput, 
!Iletode~ peralata.71 dan bahan yfL.l1g diglLlJ.akan~ tindaka..l1 pengama..llaTI 
dan petugas yang terllbat. Hasll pelaksallaan hendaklah dlcatat. 

11.3.8. Prosedur dan catatan ten tang inspeksi diri 
a. Hendakiail dil)Uat pmsedur ulltuk Hlspeksl dill yang tnencak-up dattar 

pemeriksaan dan formulir illspeksi diri, susunan tim dan jadwal 
• i" 

1l1speKSl ill.n. 

b. Hendaklah dibuat catatan pelaksanaan dan hasil inspeksi diri yang 
illeilcakup evaluasi~ keslil1pulan dan tindak lanjut yang diperiksa. 

11.3.9. Pedoman dan catatan tentang latihan CPOTB bagi persollalia. 
J...lP11~!ll--bh flihll!lt nrno-r::lfl1 T\pbt1h!ln ("'::It!lt!ln T\Pl!lJ.r~::ln!l!ln .rJ!lTl h:H:.il btih::lTl ... "'-- ...... ~~ ........ ~ ............. ~~ .... ~ !:' ... ~::; ... ~ ......... !:'-............ ~~ ........ ~---...- ............ !:'- ... ---.. ~ ............................................. --.. .............. ~ ........ ........ 

yang memuat: 
a. Tanggallatihan; 
b. Narna personil yang 111cngikuti latihan; 
c. Nama instruktur, bagiau atau lembaga yang memberi pelatihan; 

e. Peragaan yang dilakukan: 
f Eval1l8s1 tcrhadap pC"::;crta latihaTI_ 
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12. PENANGANAN TERHADAP HASIL PENGAMATAN PRODlJK JADI D1 
PEREDARAN 

12.1. Keluhan dan Laporan. 

Keluhan dan h.1ptJlC.tll Luenyangkul l\.UilllW~, etek yang Ulenigikilll awn tuasalah 
medis laillliya heudaklah diselidiki dan dievaluasi serta diambil tindak lalljut yang 

12.1.1. Jel1is keluhan dan laporan dapat berupa: 
8. KelullaH iDeugeilitl kualitas inenyangk:ut kcadaa.n fisik~ kiinia dan 

biologi dari produk jadi atau kemasa!lnya dan lain sebagainya; 
b. Ke!u..lJ.an atau laporan tentang efek ya.fJ.g merugi..lcan seperti reaksi 

alergl, reakSl tokSlS, reakSl fatal dan lam sebagamya. 
12.1.2. Penanganan keluhan dan laporan. 

u. l-iel1uaklall wbuat catalall lertul.i~ lueIlgellUl :selJlUa keluha.Il Jall 
laporan yang diterima. 

D. 

(;:. 

I • " • 

I\...elWlli!! tlilll HtpV_raIl .l!el!U~:LI\.!aIl WU!llgllill U!t:!l D::1g1:1l1 yang 

bersangkutan sesuai dengan jenis keluhan atau laporan yang diterima. 
Tefh.1d~p tiap keluhau dan lapOfa1.1 henda:klall dilaku.k:an pene! itiall dan 
evaluasi secara seksama termasuk : 
1. ~<1eni..l1jau se!u.ruh informasi ya.'1g masu...l.: tenta.llg kelu..lJ.a---fJ. atau 

laporau tersebut; 
2. Melakllkan pemeriksaan atau pengUJlan terhadap coutoh yang 

wicllllla uan bila pcrlu IIIclIlcriksa Juga <':uIliuh peluIlggal bel;; 
yang bersangkutan; 

_~. l\/lenelili kemb::!h t:emua uala {jan cUKUnlenlaSl yang DerKalLar~ 

tennasuk catatan bets, catatan distribusi, cacatan hasil penb'lljian 

12.1.3. Tiudak lanjut. 
a. .l1...!as dasar hasil evaluasi da..'1 penelitia..'1 dila...!QJ....l(a...'1 ti..f1dak !anjut bern~a 

I. Tmdakan perbmkau yang dlperlukau; 
2. Penarikan kembali bets dari produk atau seluruh produk yang 

OCn-tiiUgkUlWl; 

3. Tiudak lanjut lainnya yang sesuai. 
Ha~ni peia~anaan pella.--l1ganlll Kelurran u::t...TI iajJIJran lermasuk haSl! 
evalliasi penelitian dan tindak lanjut yang diambil hendaklah dicatat 
J~Il ullapurKi:ill kt:paua uagH1H yaug btr:saugkuLi:ll1 UaIl kepaua pejabal. 
pemerintah yang berwenang. 

12.2. Penarikan Kembali Produk 

rCildfikan keillbali produk yang berupa PClldfikan keLubali satu dtau beberapa bets 
atau se1umh produk tertentu dari semua mata rantai distribusi. Penarikan kembali 

atau atas dasar pertimbangan adanya efek yang tidak diperhitungkan yang 
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mcmgilmn kcscllatan. Pcnankan kcmbah scluruh produk tcrtcntu dapat 
mempakan tindak lanjut penghentian pembuatan satu jcnis produk yang 
b~rstlngkutaiL 

12.2.1. Keputusan penarikan kembali produk. 
,. . , ," ,';,. , " ' '- ' 
rellanKilll Kt:H!Uilll uap::u. Ull:11(lL."I..a1l aUiS pn:i.¥~a.r sa pI uuuseIl SellWll ::uau 

instruksi instansi pemerintah yang berwenang. 
b. !(cputus&n ulituk Hlelaktlkllil pen8.flk:an keillbali suatu produ1~ adalau 

tanggung jawab apoteker penangh'Ullg jawab teknis dan pimpinan 
penlsahaan. 

c. Keputusan penankan kembah produk dapat bempa penarikan kemball 
satu atau bebempa bets atau seluruh produk yang bersangkutan. 

U. KtPUlUSUU pt:l1UfikuIl ktIuuali pruduk Japal pula M:kaligu~ ulerupakan 
penghentian pembuatan produk yang bersangkutan. 

, ,-•• , ,', • ~ , I I , • i 
• I , I t-'t-"I"r4I<""':'.--Ir1·A~n 1't-"II·"'·II(~.f1l " ..... rllt'· .... 11 ...................... -"- - ............ "-' ........................... y_ ... --. .............................. .... ,.._ ...... '-' ........ ... 

a. Tindakan penarikan kembali hendaklah dilakukan scgera setelah 
dik:etahui adanya produk yang tidak i11eHlellUhi persyaratilil atau yang 
mempunyai efek yang tidak diperhitungkan sebelunmya yang 
u!en1bahayaka..11 kesehatan. 

b. Hagl produk yang mengandung nsilm besar terhadap kesehatan selam 
tindakan penarikan kembali hendaklah segera diambil tindakan khusus 
agar prouuk. yang ocrsailgkuiau liJak. wpergwlaKau luusyUlakaL Dan 
di informasi secam lua8. 

~ '"' '"'., .... I I " I. . I , ., ,- I , ,-

... ~.L..-'. re ... ~.u .. ...har.l.alln penll' ...... IQ!H Kemo::tn uan unU::!...auln pengamanan secar.:l eleKlll, 

cepat dan tuntas hendaklah didukung oleh 8istem dokumentasi yang baik. 
12.2.4. Heucaklah ilibuat peaOil1ail d.an prOSeQUI peilar.i.k:au kernbali prod.u...tc yang 

tepat sehingga penarikan kembali dan tindakan pengamanan dapat 
di!a..lmkan dengan cepat da..fJ. efektif da..ri se!uruh mata rantai distribusi. 

12.2.5. Hendaklah dibuat catatan dan laporall pelaksanaan, hasll penankan 
kembali dan embargo produk. 

l)ltetapkan dl 
Pada tanggal 

JAKARTA 
02 Maret 2005 
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Bumbu Beras Kencur'C}-------------, 

Gula Beras Kencur::)>------

Ekstrak Beras Kencur2:,---~~~-~ 
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GulaPalm 

BerasHalus 

-----", 
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M-1W 

H-110 

2_ M-nO Plough mixer 
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I 1. H-110 Screen 
No Kode Nania Alat --1 

Diagram Alir Pembuatan Berns 
1 
! 
r 

Kencur Minuman \ 

-,---_, - ___ ,"> Beras Kencur Minuman 
- I ''if::. 

3. H-230 Screen 
2. 8-220 Fluidized bed dryer 
1. M-210 Plough mixer 

No Kode Nama A1at ! 
Diagram Alir Pembuatan Gula Beras I 

Kencur 

,----7Udara Keluar 
1.. 

lJdam Masul __ , --~----.-~-----~­
~~--~ 

H-230 



2, M-120 Plough mixer 
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Screen 

No Kode NamaAlat 
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-------' ~-
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