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Latar Belakang

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

Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) meliputi seluruh aspek
yang menyangkut pembuatan obat tradisional, yang bertujuan untuk menjamin
agar produk vaiip dihasilkan senanttasa imeineniin persyaraian finatu yaiig i€lan
ditentukan sesuai dengan tujuan penggunaannya. Mutu produk tergantung dar
bahan awal, proses preduksi dan pengawasan mutu, bangunan, peralatan dan
personalia yang menangani.

Penerapan CPOTB merupakan persyaratan kelayakan dasar untuk menerapkan
sistem jaminan mutu yang diakui dunia internasional. Untuk itu sistem mutu
hendaklah dibangun, dimantapkan dan diterapkan sehingga kebijakan yang
ditetapkan dan tujuan yang diinginkan dapat dicapai. Dengan demikian penerapan
CPOTB merupakan nilai tambabl bagi produk obat tradisional Indonesia agar
dapat bersaing dengan produk sejenis dari negara lain baik di pasar dalam negen
manmm internacinnal

maupun internasional.

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

Dengan adanya perkembangan jenis produk obat bahan alam tidak hanya dalam
bentuk Obat Tradisional (Jarnu), tetapi juga dalam bentuk Obat Herbal Terstandar
dail Fitofarinaka, maka Pedoman Cara Pembuatan Obat Tradisional yaing Baik i
dapat pula diberlakukan bagi industri yang memproduksi Obat Herbal Terstandar

dan Fitafarmala
aan ritolarmaka,

12. Tujuan

1.2.1. Umum:
a. Melindungi masyarakat terhadap hal-hal yang merugikan dari
penggunaan obat tradisional yang tidak memenuhi persyaratan
mutu.
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b. Meningkatkan nilai tambah dan daya saing produk obat tradisional
Indonesia dalam era pasar bebas .
1.2.2.  Khusus
a. Dipahaminya penerapan CPOTB oleh para pelaku usaha industri di
bidang obat tradisional sehingga bermantaat bagt perkembangan
mdustri di bidang obat tradisional.
b. Diteiapkaiiiya CPOTB secara koisisten oleh industri di bidang obat
tradisional.

1.3. Sistem Manajemen Mutu

2.

1.3.1. Dalam pencrapan sistem manajemen mutu hendaklah dijabarkan struktur
organisasi, tugas dan fungsi, tanggungjawab, prosedur-prosedur, instruksi-
mstruksi kerja, proses dan sumber daya,

1.3.2. Sistemn mutu hendaklah dibentuk dan disesnaikan dengan kegiatan

peiusaliaan, sifat dasar produk-produkiya, dan hendakiali diperhatikain

aspek penting yang ditetapkan dalam pedoman CPOTB ini.

Pelaksanaan sistem mutu hendaklah menjamin bahwa apabila diperlikan

dapat dilakukan pengambilan contoh bahan awal, produk antara, produk

ruahan dan produk jadi, serta dilakukan pengujian terhadapnya untuk
menentukan dilufuskan atau ditolak, yang didasarkan atas hasil uji dan
kenyataan-kenyataan yang dijumpai yang berkaitan dengan mutu.
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KETENTUAN UMUM

Dalam pedoman ini yang dimaksud dengan:

2.1

Obat tradisional adafah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan,
bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian atau galenik, atau campuran dari
bahaix tersebut, yang secara turun menurun telah diguiakan uintuk pengobatai

berdasarkan pengalaman.

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

Bahan baku adalah simplisia, sediaan galenik, bahan tambahan atau bahan
lainnya, baik yang berkhasiat maupun yang tidak berkhasiat, yang berubah
maupun yang tidak berubah, yang digunakan dalam pengolahan obat tradisional,
walaupun tidak semua bahan tersebut masih terdapat didalam produk ruahan.

Simplisia adalah bahan alamiah vang dipergunakan sebagai obat tradisional yang
belum mengalami pengolahan apapun juga dan kecuali dinyatakan lain
merupakan bahan yang dikeringkan.

19
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Bahan pengemas adalah semua bahan yang digunakan untuk pengemasan
produk ruahan untuk menghasilkan produk jadi.

Produk antara adalah bahan atau campuran bahan yang masih memerlukan satu
atau lebih tahap pengolahan lebih lanjut untuk menjadi produk ruahan.

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

Produk jadi adalah produk yang telah melalui seluruh tahap proses pembuatan
obat tradisional.

Pembuatan adalah seluruh rangkaian kegiatan yang meliputi pengadaan bahan
awal termasuk penyiapan bahan baku, pengolahan, pengemasan, pengawasan
mutu sampai diperoleh produk jadi yang stap untuk didistribusikan.

Produksi adalah semua keglatan pembuatan dimulal dar: pengadaan bahan awal

termasuk penyiapan bahan baku, pengolahan, sampai dengan pengemasan untuk
menghasiiKain produk jadi.

baku sampai dengan dihasilkannya produk ruahan.

. Pengemasan adalah kegiatan mewadahi, membungkus, memberi etiket dan atau

kegiatan lain yang dilakukan terhadap produk ruahan untuk menghasilkan produk
Jad1.

| R DU PO | 5| (1 ) M——. 0 W LT o R PR, [
Sreugdawaddil Udiaill PHuUscy alldldit PCIHCH IR Sddll Gall pengujiail yaiyg ulictapKeil

dan dilakukan dalam suatu rangkaian proses produksi, termasuk pemeriksaan dan

nenmiian vano dilabnban terhadan linobinoan dan neralatan dalam ranola
enmanan vano g1 agap unglangan 4an peraiatan gdalam rangxa

¥ St J = aleshiezaiiis s aa

menjamin bahwa produk akhir (jadi) memenuhi spesifikasinya.

Pengawasan mutu (quality control) adalah semua upaya petneriksaan dan
pengujian selama pembuatan untuk menjamin agar obat tradisional yang
dihasilkan memenuhi persyaratan yang ditetapkan.

. Saniiasi adaiah segala upaya yaug didakukan uiiuk menjantin kebersilian sarana

pembuatan, personil, peralatan dan bahan yang ditangani.

Dokumentasi adalah catatan tertulis tentang formula, prosedur, perintah dan
catatan tertulis lainnya yang berhubungan dengan pembuatan obat tradisional.

. Verifikasi adalah suatu tindakan pembuktian dengan cara yang sesual bahwa tiap

bahan, perlengkapan, prosedur kegiatan yang digunakan dalam pembuatan obat
tradisional senantiasa mencapai hasil yang diinginkan.
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1. Diluluskan freleased) adalah status bahan atan

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

Inspeksi diri adalah kegiatan yang dilakukan untuk menilai semua aspek, mulai
dari pengadaan bahan sampai dengan pengemasan dan penetapan tindakan
perbaikan yang dilakukan oleh semua persenal industri obat tradisional sehingga
seluruh aspek pembuatan obat tradisional dalam industri obat tradisional tersebut
selalu memenuht CPOTB.

~2_F_1 3 -1

i USSR T SV T JURNE M, PSR SRS T VLS U [ ) N,
. BC[D audidail SCiiil] plUdU.i'\ U1U'dL UdasiUfkal yany LllplULllebl Ll'di'd[ll Saiu sikius

pembuatan yang mempunyai sifat dan mutu yang seragam.

. Lot adalah bagian tertentu dari suatu bets yang memiliki sifat dan mutu yang

seragam dalam batas yang telah ditetapkan.

. Kalibrasi adalah kombinasi pemeriksaan dan penyetelan suatu mstrumen agar

memenuhi syarat batas keakuratan menurut standar yang diakui.

. Karantina adalah status suatu bahan atau produk yang dipisahkan baik secara

fisikk maupun secara sistemnl, sementara menunggu keputusan pelulusan atau
penolakan untuk diproses. dikemas atau didistribusikan.

Nomor bets atau nomeor let adalah suatu rancangan nomor dan atau huruf yang
menjadi tanda riwayat suatu bets atau lot secara lengkap, termasuk pemeriksaan
inuiy dan pendisinbusianiya.

'
T

ulugkan £ han atau produk yang boleh digunakan

untuk diproses, dikemas atau didistribusikan.
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. Produk kembalian adalal produk yang dikembalikan dari seiiua inata rantaj

distribusi ke pabrik.

. Penarikan kembali (recall) adalah kegiatan menarik kembaii produk dan semua

mata rantai distribusi apabila ditemukan adanya produk yang tidak memenuhi
persyaraian nuiu, keainanan dan penandaan aiau adanya efek yang merugikan
kesehatan.

. Keluhan adalah suvatu pengaduan dar pelanggan atau konsumen mengenai

kualitas, kuantitas, khasiat dan keamanan.

PERSONALIA

Personalia heidakiah inempuiyai pengetabuaii, peigalamai, ketrainpilan dai
kemampuan yang sesuai dengan tugas dan fungsinya, dan tersedia dalam jumlah
yang cukup. Mereka hendaklah dalam keadaan sehat dan mampu menangani

™1
VICILX waval saadaailipie AU AL

tugas yang dibebankan kepadanya.
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3.1. Organisasi, kualifikasi dan tanggungjawab
3.0.1. Dalam strukiue orgauisasi perusabiaan, baglan produksi dag pengawasan
mutu hendaklah dipimpin oleh orang yangj berbeda dan tidak ada

312 Kepala baglan pmduk51 hendaklah memperoleh pelatihan yang memadai
daii berpeingalainai  dalain  peémbuatan  obat tradisional. Meteka
hendakiah mempunyai kewenangan dan tanggungjawab dalam
manajemen produkst vang meliputi semua pelaksanaan kematan,
peralatan, personalia produksi, area produksi dan pencatatan.

3.1.3.  Kepala bagian pengawasan mutu hendaklah memperoleh pelatihan yang
temadal dan berpengalaman dalaw brdang pengawasan muiu. Merekd
hendaklah diberi kewenangan penuh dan tanggungjawab dalam semua

tiroag nenoawasan mutl melinut penvusunan, vertikasi dan peneranan
WiIRas pengawasan muil meliipull penyusunan, verniuaxasl ¢an peéncrapan

semua prosedur pengawasan mutu. Mereka mempunyai kewenangan
menetapkail perseiujuain aias bahai awal, produk aifaia, produk iuahaii
dan produk jadi yang telah memenuhi spesifikasi, atau menolaknya
apabila tidak memenuhi spesifikasi, ataun vyang dibnat tidak sesuai
prosedur dan kondisl yang telah ditetapkan.

3.1.4.  Hendaklah dijabarkan kewenangan dan tang,gun,g,jawab personil personil

ld.U_l yauz:, Ulllulj lu\ ’uuuu& lllCU_]de.lLMll I'CUUilldll bI'U l D UCled..IJ Udu.\.

3.1.5. Hendaklah tersedia personil yang terlatih dalam jumlah yang memadai,
untuk melakganakan qum:nnm langsung di setiap baglan pl’Od‘.lkSl dan

aaavadaa BRGNS CiVida

unit pemeriksaan mutu.

3.2. Pelatihan

3.2.1 Semua persowl yang langsung ieilibal dalam keglatan  pembuatan
hendaklah dilatih dalam pelaksanaan pembuatan sesuai dengan prinsip-
nﬂT‘ICIp Cara Pembuatan vano RBatk
| i TARSARS R MARALAALAAAGLR g HAp AoneRaARe

3.2.2.  Pelatihan CPOTB hendaklah dilakukan secara berkelanjutan

el Bis | F I ST Lo P, NUE- I 1_ .. 2 1. 1_ 1 I R L 3 _ _ L1 [ ———

J.L.0. dldidlr  lasiy polatiiiall NCilidanidll ulpeiiitara, Udll I\CC lCKLl.LcLlLl _Yd

hendaklah dievaliasi secara periodik.

4. BANGUNAN

....... R T Y (SR o . M - i m A
Ddlle‘DLlildll !.lLLlleLU. UUdL LLdULblUI_LdI Ill U.d'clki'dh LICIjalliit dkLliiLdb mdusul Uaprat

berlangsung dengan aman.

4.1. Bangunan

4.1, Bangunain uidustn obat tradisioial heidaklah berada di lokasi yang
terhindar dari pencemaran, dan tidak mencemari Iingkungan.
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4.1.2. Bangunan ndustri obat tradisional hendaklah memenuhi persyaratan
higiene dan sanitasi.
4.1.3 Baingunan wituk peinbuatan obat tradisional hendaklalh memniliki

rancangan, ukuran dan konstruksi yang memadai agar:

a. lahan tprhqdan ppngqﬂwh cuaca, Serta danqr menceoah masuknva

serta encegah 1 )
rembesan dan masuk bersaranonya serangga, binatang pengerat,
buiuiag atau diiatang lainnva:

b. Memudahkan dalam pelaksanaan kerja, pembersihan dan

ppme] tharaan.

~a1dl

4.1.4. Bangunan mdustrt obat fradisional hendaklah memiliki ruangan-ruangan
pembuatan yang rancang bangun dan luasnya sesuai dengan bentuk,
sifat dan junlail produk yany dibuai, jenls dan jurnialn peralaian yang
digunakan, jumlah karyawan yang bekerja serta fungsi ruangan, seperti:
a. Kuangan atau tempat adnunistrasy;

b. Ruangan atau tempat penyimpanan simplisia yang baru diterinia dari

DEINasoK:

Tempat sortasi;

Temnat npnnnr-r an;

Y

l{uangan, tempat atau alat pengeringan;

Ruangan atau tempat penyimpanan simplisia termasuk bahan baku
famnnya yanyg telah diluluskan;

Tempat penimbangan;

Rusnoan nenoanlah

Ruangan pengelahan;
Ruangan atau tempat penyimpanan produk antara dan produk
fuahaii;

J- Ruangan atau tempat penyimpanan bahan pengemas;

L annnan atan tnmnq‘r nPnern]ncnn

A A Lol ot N

Ruangan atau tempat penyimpanan produk jadi termasuk karantina
produk jadi;

m. Laboratoriug alau icmpat penguyian imuiy;

n. Jamban / toilet;

e Runannan atan temnat lam vano dlanngap perl 1

Ve Asaealodian Gl

oo

=gy e

-

™ L
nudngdais

NDalam menantnlan rancano haneun dan
gntullan rancange o

Aondtalaiag  adivrx

hal-hal sebagai berikut:

nataan hendakiah dinertimhanolan
nataan ian 4t bangkan

FESWNLE LeA N H e

Penataan ruangaii-ruangan peimbuatail, teiiasuk iuaigan peityimipanaii
hendaklah sesual dengan urutan proses pembuatan, sehingga tidak

menimbuikan  faln  lmtas kema yang simpang smur dan tidak

s yRisp sl P e
mengakibatkan pencemaran silang, terhadap produk yang dibuat.

1
Llldb ileILH l\Clld ULDCBUdLl\d.ll UCU”dU. UCJJI.LLL& bculdd.ll cara (qu.l l\dUdbllaD

produksi, jenis dan ukuran peralatan serta jumlah karyawan yang bekerja
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sehingga memungkinkan penempatan peralatan dan bahan-bahan secara
teratur, terlaksananya komunikasi dan pengawasan yann efektif.
Penyekatan ruang pembuatan disesuaikan dengait Kegiataa peinbuat
sehingga tdak terjadi pencemaran silang.

Ruangan pengolahan ndak holeh digunakan untuk latu fintas ymum dan

-
=
=
o

tempat penyimpanan bahan yang tidak dalam proses pengolahan.
Ruang peigolahan prodik tidak digunakan uiituk kegiatai lain.
Bilamana ada ruang pemeliharaan hewan percobaan hendaklah terpisah
dan gedung pembuatan,

Mempunyat sarana pembuangan dan atau pengolahan limbah yang
memadai dan berfungsi dengan baik.

Venitdasi udara seria plpa-pipa salugag dipasang sedeuikian rupa uiliuk
mencegah timbulnya pencemaran terhadap produk.

Permukaan bagian dalam setiap manpan (dinding, lantar dan lanmt-

langit) 1endaklah rata, bebas dari keretakan dan sambungan terbuka

seita inudah dibersiiiKain dai disanitasi.

Ruangan atau tempat penyimpanan :

a. Ruangan atau tempat penylmpanan hendaklah uxl\up luas, terané> dan
IIJLUIUHE:J&JJLKC!H pCLllelpd.l].d.Il UdleI.l Udu pIULlUJ& [d.(.ll leld[l] i(Cd.Udd.ll

kering, bersih dan teratur;

=

Ruangan atau tempat penyimpanan termasuk karantina p

dapat berupa ruangan, area atau lemari maupun rak;
¢. Hendaklah disediakan tempal penyunpanan terpisahl bagl babian-
bahan yang mudah terbakar dan berbahaya lainnya bila ada;

d. Ruanvan atan temnat nenvimnanan simnlicia adalah temnat nenvim-

. Sl Sidie wdad o AR S RS R ».u.u‘r“_u R T e S R

panan simplisia termasuk bahan baku lamnya yang telah memenuhi
persyaratan yan‘g, ditentukan, dapat berupa ruangan atau tempat

ter uu.up, Hllbdulyd leinari i,
e. Ruangan atau tempat penyimpanan simplisia yang baru diterima dari

pet}'\qcnl" qr—\h-:umtrnqna r‘hmgl.(cnd nadn hnnr 414, h m"MInh rprnpar

TSR SO U i Ldl aaaainSaats SUSSE 823 RN L o) ¥ 4

peny1mpana11 simplisia yang belum memenuhi persyaratan, dapat

UCLUUd iLtle.HdLl atau l.ClllUdl teiti LULUU. I.lllbciu_l\‘d lﬁludll

Ruangan pengolahan dan pengemasan primer
2 Wnrhno iantai dan laneit-lanoit rmanvan nPnonlwh_n dan

e Iiaishaany AEmALEeS Dt e’ o~ Inbdl e o e it = et l alindn’ > Dadehateie
pengemasan primer hendaklah rata, bebas dan keretakan dan mudah
dibersihkan;

L. Sudul periemuan aniara laniai dengan  dinding, aptara dindiog
dengan dinding dalam ruang pengolahan hendaklah berbentuk

sedem leran q‘nq aoar rnndqh ¢hP"'Q1|‘\|{Qﬂ

edemixian Sl i SaalAal

c. Ruang penvolahan dan penyimpanan untuk sediaan yang harus

diatui l\ClCLllUdUdlulVd éuuu iuaing Ucuu:.mu nauaut tablet bersalut,
serbuk instan, serbuk atau tablet buih (effervescent) hendaklah

f’]l]Pn(TL’ﬂnl denoan  fasilitas mnenoendali  kelembahan, rnisalnya

Seiahedae s LoaiaTa S 593 0o J RS2 S L] AL iasL

afehum/dgﬁer atau Air Conditioner (AC);
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d. Ruang penggilingan yang banyak menimbulkan debu hendaklah
djlenckapj dexwan fa%i]itas peng,endali debu misalnya dusr coliector'

(4
.
1]
=
Eu
&
jox]
s}
£
=
EL
=
C
[y
-
=
=t
=i
o3
=
G
=
oo
<
—
o
3
oy
=
a
=
Cu
&
a
. B
C
=2
=g
o
&
E
-
=
N
E-
&
o

yang tahan lama, pennukaannya rata dan mudah dibersihkan.

4.2.12. Ruang atau tempat pengeringan hendaklah terlindung dar pencemaran
debu, serangga dan cemaran lain.

4.2.13. Laboratortum atau tempat pengujlan muiu.
a. Laboratorium hendaklah dﬂengkapl dengban fasilitas yang memadai

bClllllUbd Lbdpdl mc ld.l\lll&dll L&Cbldldll PCUgHJLd.U niutg;
b. Jika disamping laboratorium kimia fisika juga memiliki 1aboratorium

farmalbnlao: dan atan lahgra[nrnn-n n\}}'roh‘nl()tn maka lahoratorium-

A LA e ressd i

laboratorium tersebut hendaklah terpisah satu sama lain.

PERALATAN

P 4 PR

Peralatan yang diguilakaii dalain peimbuatan produk hendakiah memiliki rancang
bangun konstruk51 yang tepat, ukuran yang memadal serta dltempatkan deng,an

darl bets ke bets, serta untuk memudahka_n pember51han dan perawatannya.

Rancang Bangun dan Konstruksi

b

5.1.i. Pemalatan yang diguiakan iidak menimbulkan serpiban dan atau akibai
yang merugikan terhadap produk.

5.1.7. Peratatan yang duru&nl(cm untuk menimban engukur,

aaiaian B RIS it P S T R

mencatat hendaklah deenksa ketehtlannya secara teratur serta ditera

ineiruiul suatu progiain dail prosc dur [ yaiig i&pat.

5.1.3. Penyaring yang mengandung asbes tidak boleh digunakan.

5.1.4. Bilamana ada ban mekanis terbuka atay kerekan/katrol hendaklah
dilengkapi dengan pengaman.

5.1.5. Bahan-bahan yang diperlukan untuk tujuan khusus, seperti bahan pelumas,
Dalin penyerap kelembabai, air kondensor dan sejenisnya tdak boleh
bersentuhan langsung dengan bahan yang diolah.

Paralatan vano dicunakan untuk nroses noemasan hendalr

o~
WAGAGAGLL Y G, W WAL Wl RS L o R AL

LA
—
o

dengan sediaan yang dibuat.

Pemasangan dan Penempatan

[\)
,_..

CPR S T . I I (PP P - T PR R — Ny [
5. Peralatain hendaklah ditempatkan sedemikian rupa uniuk memperkecit

kemung.,kinan pencemaran silang dan untuk memberikan keleluasaan

L’pﬂn serta n'\ndqh dtht‘thl{‘;ﬂ‘\
Xerja, nuaa
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Bilamana ada saluran air, uvap, udara bertekanan atau hampa udara
hendaklah dipasang sedemikian rupa schingga mudah ditangami selama
Kegiatain betlangsuig. Saluran i hendakiah diberi tanda yaing jelas agar
mudah dikenal.

Bilamana ada 1m1nln nipq uan atau nina nendinam hendakiah diben
1l 2 £ he he

amana pipa uap atau pipa pe
isolasi yang baik unlul\ menwgah kemungkinan terjadinya kebocoran dan
UIUU.ILJUI. I\CLU l\ULuldll\}_:dll CllCl:.:’J.

Bilamana ada pipa yang menggunakan uap bertekanan hendaklah

rhlpn:xl(nn: denoan neranockan uap dan calnron nembnanoan vano herfunog

R Akpmtaia prd Selinaidys v s SOAL Gl et Uil Flae Dl i 0

dengan bam.

nonlahan nrodulk hendaklah dilenoka

R

proses pembuatan dan bentuk sediaan yang akan dibuat, seperti :

5.3.3.

53.4.

L
7
tn

=

o
[FS NS

53.9.

Alat atau mesm yang memadat yang diperiukan untuk pencucian dan
penyortiran.

Alai aiau mesi pengering yang dapal meogeringkan simplisia, produk
antara atau produk ruahan sehingga kadar aimya sesual yang

dlpgfvyf\mﬂ.raq
Alat atau mesin pembuat serbuk yang dapat merubah simplisia menjadi
serbuk dengau derajai kehajusan yany dikehendaki.
Alat atau mesin pengaduk yang dapat mencampur simplisia atau produk
antara menjadi campuran yang homogen,
Alat atau mesin pengayak yang dapat mengayak serbuk dengan derajat
kehalusan yang dikehendaki.
Alat penimmbang atau pengukul yang inemenuii Ketentuan 5.1,
Peralatan pengolahan bentuk rajangan, seperti alat atau mesin perajang
yang dapat merubah simplisia menjadi rajangan dengan ukuran yang
dikehendaki.
['Cldldld.ll UCU.ll.il\ bCUlddll SCI ULLK bCUClll dldl aiau lilCDLU. UCLlE_l.bl. / L)Clld.kzﬂ
serbuk yang dapat menjamin keseragaman bobot serbuk. Perbedaan atan
selisth hobot serbuk tiap wadah yang dihacillan ‘rPrhflrhn bobot rata-rata
10 15t wadah tidak iebih dan 8%.
Peralatan pengolahan bentuk sediaan pil, seperti
a. Alat atau wesin pewbual masa / adonan pid yang homogen dan
higienis;
Alat atan mesin pembuat pitl y

!
Alat atau mesin penyalut pil;

P,

h

¢

d. Aldl cttaul LlleJJ.l UL,ILLLIHLL’.,
e. Alat atau mesin pengemas primer.
P

ralatan pnﬂnnlnhnn bhentak sediaan cair. ce

B PsRati B 0258 ) SN

('D

i
perti :
a. Alat ekstraksi atau alat pengolah bahan atau campuran bahan menjadi

sediaan cair;



5.3.11.

5.3.12.

oy
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Alat atau mesin pengaduk campuran bahan menjadi sediaan camr yang
homogen;

Alat atau iuesii pc.uf)/cuuié7 uniuk inenda p&&(“l cairail t taipa pait fiKe
atau endapan;

Alat atau mecn nenoist catrap untuk menchaciikan volume sediaar

AaAT S peaiedSa A S Linaiad

cair yang seragam tap kemasan yang lkebendal\l Perbedaan atau

(S D T
bCilbiu VUlLIiUC Ldi_ld.ll Ll dap Wdu‘dlu (R § P

wadah tidak lebih dan 5%;

Alat ppmhnntan sediaan catran nhat dalam hendaklah ternicah denoan

o)

Laiana au

alat pembuatan sediaan cairan obat luar.

Peralatan pengolahan bentuk sediaan padat, bentuk parem. pilis dan

SCjeILSILYd, Sepertl

a.

b.

C.
A.

a.

o oao

f.

Alat atau mesin pembuat masa / adonan sediaan yang homogen dan

hltTT pnm
1S

e

Alat pencetak atau pemotong sediaan menjadi bentuk sediaan padat
vailg selagain;
Alat atau mesin pengering sediaan padat;

Aint atan mpmn nanasamag nrimer
T =t [

-5 0%- 0N

Peralatan pengolahan bentuk sediaan tablet/kaplet, seperti :

Alat ekstraksi bahan sampai mendapatkan ekstrak yang memenuhi
sydaral yang ditetapkan;

Alat atau mesin pencampur yang dapat menghasilkan campuran yang
hnmnnen;

Alat atau mesin granulasi bahan untuk sediaan tablet;
Alat atau inesii peiigeiiing graimi;
Mesin pencetak tablet yang dapat menghasilkan tablet atau kaplet yang

seragam hentnk dan }\nhnfn\m

TLat e

Alat atau mesin pengemas primer.

5.3.13. Peralatan pengolahan bentuk sediaan kapsul, seperti :

5

fa
N

d.

o

o oo

f.

i . r
a.

b.

C.

Alai cksuraksi baban sampal mendapaikan ckswak yang memenuli
syarat yang ditetapkan;

Alat atau mesin nencamnur vano dapat menochagilkan cammuran vano

lat atau mesin pencampur y
homogen'

Alat atau mesiu granulasi bahain untuk sediaain xapsul. bila diperiukaii;
Alat atau mesin pengering granul, bila diperlukan;

Alat atan mesin nPrl('nc'v kancul wvano danat menoi

Ridii [R= LU S § (o). 3 4 51 A0 RGpIol Y odae gl LAl

bahan ke dalam kapsul dengan bobot yang seragam;
Alat atau mesin pengermas primer.

cialatan pengolahail benfuk sediaaii seteiigah padat (dodol), sepeiti :
Alat pembuat adonan dodol atau sediaan setengah padat yang

v
¥

a
o

hr\tngnpn dqn h( ARt <,

izt LT

Alat pencetai\ atau pemotong3 yang dapat menghasilkan sediaan

:Ult’il}..dll Ududl. Ydll” bCldelll Sccaia lllﬂlClle
Alat atau mesin pengemas primer.

10
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5.3.15. Peralatan pengolahan sediaan salep atau krim, sepert1 :

a. Alat atay mesin pencampur bahan atau campuran bahan menjadi
scdiaail salep atau Kriin yaiig hoinogeii,

b. Alat atau mesin pengisi salep atau krim yang menjamim keseragaman
bobot sediaan tiap wadah secara higienis, Perbedaan atau selisth bobot

salep/krim tiap wadah terhadap bobot rata-rata 10 isi wadah tidak lebih

1.7 o
udii > 7g.

Peralatan Laboratorium

LFr

h

Lh

Ln

wn

4
<t

:F¥

s

N

1
1.

i

(Wh)

.C\

-
>

4.4

4.5.

: USRS I LAV VNS SUUSUUN TR [ 6 S EI I
HISHUICIL [apuratoitulll poligujiait ficlidarkidall scsuadl Ullitui

a
menguji tiap bentuk sediaan produk yang dibuat.

Dafam laboratormm hendaklah tersedia sekurang-kuranonya:

el alads

Tl | SR

(AP BN
rolalatall scin

a. Timbangan gram dan miligram;

b. Mikroskop dai perleiigkapannya;

c. Alat-alat gelas sesuai keperluan;

d. Lampu spintus;

€. Disamping peralatan tersebuf, periu dilengkapi :

1. Zat atau bahan kimia dan larutan pereaksi sesuai kebutuhan
Buku-buku persyaraian antara la
1. Materia Medika Indonesia

o

1ii. Ekstra Farmakope Indonesia dan buku-buku resmi lainnya.
Bila memiiliki laboratoriun mikiobiclogi hendaklah sekurang-xwangiya
memiliki otoklav, oven, lemari pendingin, Laminar Air Flow (LAF).
inkubator, neralatan pelas dan media yang diperlukan
Hendaklah fersedia prosedur kerja standar untuk setiap instrumen atau
peralatan, dan diletakkan di dekat instrumen atau peralatan yang
bersangkuian,
Untuk menjamin ketepatan dan ketelitan pengukuran instrumen yang
digunakan hendaklah dikalibrasi secara berkala sesnas
ditetapkan.
Tanggal pelaxsaiiaaii Kalibrasi unluk imasiig-iasing iistiumen dan jadwal
kalibrasi berikutnya hendaklah tertera pada masing-masing instrumen atau

iadwal  vano
Jagwal yang

Bagi mstrumen yang memerlukan persyaratan, penanganan, atau
perawatan khusus hendaklah disediakan ruangan tersendiri.

Dalam laboratonum  endakiall iersedla pancwan alr  peagaiiiai dal
pencuci anggota badan dekat tempat kerja.
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SANITASI DAN HIGIENE

| WO DR FUNPR RNV [ JUNE PR W JUS SR DR B PURUR. JRRNRRPL g SIS PN DR . S I
Ldldlnl pelidaiall produl UCiddakidail Girctdapiail  tiliddaRall Sallitasi dait l.lJ_glCLlU
vang meliputi bangunan. peralatan dan perlengkapan. personaha bahan dan

\1.’2{19\?1 garta fnlrtnr Imn g2hacal Sif her nen cemaran nrr\d nk
ad 0a noe marar

LR 1S B8 S L S E I €5 G LU Gaei 50 S S ¥ S 1 pa Ll

6.1.1. Karyawan hendaklah menjalam pemeriksaan kesehatan balk sebelum
diterima menjadi karyawan maupun sclama menjadi karyawan yang

Ulldl\ul\di sccdia Uﬁll\dld
6.1.2. Karyawan hendaklah menerapkan higiene perorangan dengan baik.

Mereka hendakiah dilatih mpngpnm penerapan h1gu=np perorangan,

L2 LW B Lws B0 Re £y

6.1.3. Karyawan yang mengidap penyakit atau menderita luka terbuka yang
gGapat ienuiuinkan kuoalitas produk. dilarang imenaingani balian baku.
bahan yang sedang dalam proses, bahan pengemas dan produk jadi,

cammnal dia semhuth kembali.

Saaipfal Las S p AW

6.1.4. Karyawan hendaklah mencuci tangan dengan sabun atau detergent lamn
sebelum memasuki ruang pembuatan. Untuk tujuan itu periu dipasang
tanda peringaian.

6.1.5. Karyawan hendaklah melaporkan kepada atasan langsung setiap keadaan

hﬂhﬂl{' npmic\tnn atan nprcr\nnhn vano I"}en‘urut pe!l}!mﬁﬁ mP‘I"PL’Q r{nnat

pactiis, pelaiaian atalh peisonaiia yang ICIcxa capat
menurunkan kualitas produk.

G.1.6. Hendaklah dihindaikain persentuban langsung antaia anggota badail
dengan bahan baku, produk antara dan produk ruahan.

6.1.7. Karvawan hendaklah mPh(TehnL'Qh nnla-;naq Lrpnn nenutun ramhut macker

. Karya akaian kerja pe rambut, masker,
sarung tangan dan lain sebagainya yang bersih sesuai dengan tugas yang
ditaksanakan. Untuk tujuan itu disediakan tempat khusus untuk ganti
pakatdil.

6.1.8. Dilarang merokok, makan dan minum serta perbuatan lain yang dapat

mencemart mut produk di dalam rmang pembuatan dan ruang

penyimpanan. Untuk tujuan ini perlu dipasang peringatan.

Bangunan
6.2.1. Hendakiah tersedia jamban atau tempat cuci tangan yang dileingkapi

dengan sabun dan pengering yang berfungsi dengan baik dan jumlah serta

l(nnamfncnyﬂ memadar.

6.2.2. Penylapan, penyimpanan, mengkonsumsi makanan dan minuman
dilaksanakan di dapui dain afau ruailg inaKain yang memeiulin syaiat
kebersihan.

£.2.3. Rodenticida, incekticida bahan fumioaci dan hahan pemberg; 1th tidak boleh

ANAIRS L AL BN TAy LIRS, LLAGLL Ll R RIL aaadd daa aafezily DLMATAL

mencemari peralatan produksi, bahan baku, bahan pengemas, produk
antara, produk ruahan ataupun produk jad:.
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6.2.4. Ruangan hendaklah dibersihkan sesuai dengan prosedur, sebelum dan
sesudah digunakan.

Peralatan

IR ] | 5 YOS RV PIPIRC IS USRI NEIUUR S S N 0 PO VUSRS D

.31 CLUSCULUL ScllIdSL poetaiatell ilCHaRletll dﬂ alcaily JUCligdll epadt dildl Udprdi
dicegah pencemaran peralatan oleh bahan pembersih atau bahan unwk
santtast,

6.3.2. Peralatan sebelum dipakai hendaklah diperiksa lagi untuk memastikan
Kebersihanitya.

6.3.3. Peralatan setelah digunakan hendaklah dibersihkan baik bagian luar
maupun ]’mnmn dalam sesuai dPngan prncpd , serta dljaga dan djgip&pan

dalam Londls1 bersih dan diberi tanda.

6.3.4. Peralatan yang dapat dipindah-pindahkan  pembersihan  dan
penyunpananiya hendakiah dilfakukan dalam juangan yany terpisail dart
ruangan pengolahan.

PENYIAPAN BAHAN BAKU

Coatlps Lol 1L _A o S R el e | SO, || T O gy
Sfudap oanaln 0aKu yang JqiguilaKall ulliuk peiouatail neindaial incimcnun
persyaratan yang bcrlal\u

Pada saat penerimaan terhadap setiap kiriman bahan baku hendaklah dilakukan
pemeriksaan secara organoleptik dan laboratoris.

Scuap baban baku yang diierindg hendakiah dibert label yang dapal mewmberi
informasi mengenai nama daerah dan nama latin, tanggal penerimaan, dan

namag
o ok.

Ciiiad

Semua pe:namkm1 pengeluaran dan sisa bahan baku hendaklah dicatat dalam
waitu atau buku persediaan vaig meliputi nama, taogpal peierimaain atau
pengeluaran, serta nama dan alamat pemasok.

Setian simnlisia  sebhehim  dionnakan  hendaklah  dilakukan  sortast untk
» s 1 lax sorfasr  ur

dpraasiad PR B LR 4§ 54 i iy AL R EN 154 Areain

membebaskan dan bahan asing dan kotoran lain.

Setiap simplisia sebelum digunakan hendaklah dicuci lebih dahulu dengan air
bersihi atau dibersihikan dengai cara yang iepal seittgyga diperoieh siplisia yang
bersith, dan terbebas dan mkroba patogen, kapang, khamir serta pencemar
lamnya

lainnya.

Simplisia yang telah dicuc hendaklah dlkermgkan lebih dahulu dcngan cara yang

PO P B ,,‘,J
LCpeIL SCILLZYa le( dul
dipersyaratkan.

Qnﬁn]:mn vano sndah hercih certa kerino dan hahan hakn vane hukan simnlisia

‘‘‘‘‘‘‘‘ Faa s factun 8 B I SE ) ) Tl wGaGaL VAR Fsls Dl SaiiapraaSen

yang telah Jujus dari pemeriksaan mutu bila tdak langsung digunakan hendaklah
disimpan dalam wadah tertutup dan diberi label yang menunjukkan status
sitnplista dan bahan baky iersebui.

[ NS T - o
ClubDalldall f1tu UdU. meine pd.l naua.l all yaug:

"
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Label sebagaimana dimaksud pada butir 7.7. hanya boleh dipasang oieh petugas
yang ditunjuk pimpinan bagian pengawasan mutu dan warna label dibuat berbeda
deiigain jabel yaig diguiiakan pada 7.2.

Pengeluaran simplisia yang akan diolah dilakukan oleh petugas yang ditunjuk
ripngan cara mendahulukan Qnr\niicia yang rﬁcnnp.qn iehth awal {Firm‘ in, First
Out), atau yang mempunyai batas kadaluwarsa lebih awal (Firs¢ Expzred First

UH‘]-

7.10. Semua bahan baku yang tidak memenuhi syarat hendaklah ditandai dengan jelas,

8.

v ]

saa

8.3.

disimman secara ternisah menunoon tindak ]'JY\ 1t

MASaixdgdOl X s Lhaa oyt e

PENGOLAHAN DAN PENGEMASAN

Pengotahaii dan pengemasan liendaklah dilaksanakan dengan wiengikuti cara yaig

telah ditetapkan oleh industri sehingga dapat menjamin produk yang dihasilkan

ganantiasa memenuhi nercvaratan o herlala:,

A
Caadiaieaadd aaaliaatas Sk peva Sy Gl Dl J“"'

8.1.1. Sebelum suatu prosedur pengeliahan induk diterapkan hendakiah
dilakukan langkah-langkah untuk membuktikan bahwa prosedur
bersangkuian cocok uniuk pelaksanaan keglatan secara rulin, dan bahwa
proses yang telah ditetapkan dengan menggunakan bahan dan peralatan

yang telah ditentula n, akan sgenantiasa mpnnhacil an nroduk yang

[SVFE TR ¥ AAGL SvuGliuadsa Y Prvaun

memenuhi spemﬂkam yang telah ditentukan.

[ IR Qo PR T TR RPUUIS N JIPU
O‘J....’.. Jctiap plUSCb uau UCldldeJ_l HCllUdb.ldLl uutu&u&d.u uudcu‘.cu

[
ulang secara periodik untuk menjamin bahwa proses dan peralatan

tersebmt tetan menohacillban neodnk vano memennhi nercvaratan yang

BT UL e T pavenah AUls laavndcdilall e

berlaku

Pencemaran

8.2.1. Pencemaran fisik, kumiawi atau jasad remik terhadap preduk yang dapat
merugikan kesehatan atau mempengaruhi mutu suatu produk tidak boleh
teiiadi.

8.2.2. Pencemaran khamir, kapang dan atau kuman non patogen terhadap produk

meskipun sifat dan tngkatannya tidak berpengaruh lanpsung pada

kesehatan hendaklah dicegah sekectl mungkin sampair dengan persyaratan
batas yang berlaku.

Sistem Penomoran Kode Produksi

Q% e PSRRI PUN RSN NI JUNLA DRSPS B S D | d_ . " ] KL PRSP N S,
DISLCiY l_JCU.ULlIUl dil  KOodc plUULll\hl NCAaKiail Udpdl incimastiKaii uu‘\ctduuluyu
riwayat suatu bets atau lot secara lengkap. Dengan diketahumya asal usul produk

a
}3(11 tersebut alan memnermudah tindais !du_} ut pengawasannya,

R SRR Y LSRG 4
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Suatu sistem yang menjabarkan cara penomoran kode produksi secara
rinci diperfukan untuk memastikan bahwa produk antara, produk ruahan
dan produk jaci suatu bets dapai dikenali dengain noinor kode produksi
tertentu.
Sistem penomeran kode produkst hendaklah dapat menjamn bahwa
nomor kode produksi yang sama tidak di guna.kan secara bemlang

Pemberiain noinor kode Uluuunbl hieidaklal scglla dicatat dalaim suaiu

buku catatan harian. Catatan hendaklah mencakup tanggal pemberian

nomaor. identitac nradul dan hacarnvya hete vanp harcannlautan
nomor, 1geniitas produx gan begarnya bels yany persanpxuian,

Penimbangan dan Penyerahan

(o .

QCUCLU[U Ulldl&ul\du l)CLluUUdllbdll atau ]_)CM}DUJ&U.IGJJ llelludl&ldll Ulpdblmdll
ketepatan timbangan dan ukuran serta kebenaran bahan vyang akan
ditimbang,

Penimbangan, perhitunﬂan dan penyerahan bahan baku, bahan pengemas,

Ul UuLLR\ anaia Udﬂ il Uuun 1uauc1u m:uuanmu UlLdeL

Untuk setiap penimbangan atau pengukuran hendaklah dilakukan

pembuktian  kehenaran, ketepatan identitas dan iumlah bahan vang
8

ditimbang atau diukur oleh dua petugas yang berbeda.

w1
»  rengoldiai

o
i

8.5.2.

8.5.3.

8.5.4.

8.5.5.

e
(Y
N

8.5.7.

Sebelum melaksanakan pengelahan hendakiah dilakukar
kondisi ruang,an peralatan prosedur pengolahan, bahan dan hal lamn yang
UILJCI lllkd.ll Udldlll lebe pcug:.umucm.

Air yang digunakan dalam proses pengolahan sekurang-kurangnya

mPlﬂP“"Yh‘ “PTQ‘T‘IT‘}"’I‘!‘! "!'IT‘ m1rn

Karyawan termasuk pakaian yang, digunakan harus bersih dan hendaklah
mengenakan alat pelindung yang sesuai (masker, sarung tangan, alas kaki,
penutup Kepala).

Wadah dan penutup yang dipakai untuk bahan yang akan diolah, untuk

prndnlr antara dan nrr\dnl( rahan, harus bersth d.aqnwn sitat dan 1Prus

uahan, rsih,
yang tepat untuk melindungi produk dan bahan terhadap pencemaran atau
Kerusakaii.

Semua wadah yang berisi produk antara dan produk ruahan hendaklah
diberi label secara tepat yang menyatakan nama dan atau kode, jumlah,
tubiap pengolahannys dan nomor kode produksi seria status bahan yang
ada di dalamnya.

Dphgnlahqﬂ hehsrana nrndnk datam wa vano gama dalam ea

1 ¥
L uuuuxuy e \.IL s Ty Ak JuLAb TR L m|anoan

1
m satu ruan 1o

hendaklah dihindan untuk mencegah terjadinya pencemaran silang antar
Produ.
Terhadap kegiatan pengolahan yang memerlukan kondisi tertentu,

hpﬂdaklah r“la!(nl{an nANOAWaACan  vani(y CF‘L’QQm'R m1cql'lvq npnngh‘.rgn
aeanoiiadll QUIEk Rl plaaodiWwasanl Yaag or Be

AT ST PR 58 38w}
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suhu, pengaturan tekanan uap, pengaturan waktu dan atau pengaturan
kelembaban.

. - [ PRV D S T T |
I Cngdebdll Udldlll L)l OSCS ucuuamau Ul.ld]&lll\dll ULLIUK [LCHCT L hdl‘ll'dl

yang menyebabkan kerugian terhadap produk jadi.

Hagl pengawasan dalam nroces (in proces control) dart nroduk antara dan
nea Y oy Fe). wrel} darl progquk antara dan

produi\ ruahan setiap bets hendaklah dicatat dicocokkan terhadap
peisyaratan yang beilaku. Bila ada peiylnpangan yang beraiti iendaxliah
diambil perbaikan sebelum pengolahan bets tersebut dilanjutkan.

Penonlahan hentul cerhnie
. PEngolahan benfuk gerbuk

a. Untuk mengendalikan bahan berdebu hendaklah diterapkan suatu
sistem yang dapat mencegah penyebaran debu;

0. Swisiemn penyaringan dan peaghisap debu hendakiah efekuf dan
dipasang dengan letak lubang pembuangan yang tepat untuk

n\m‘mpnnh nencamaran tarhadan nrr\dnL’ Lﬂanrmxmn daq Ju\ulnlﬂg-;m

menc pencemaran terhadap pro awan
sek1ta.rnya,
b Ik (US Rty IS DD PR DO FSUpi OIS SIS DU PRI SR DAPUIIS FAUNPPRN-SPUNP I SR [

. rciudantdall dipciiiall poiilatiai KRUSUS uiitux UlClUlUU.ngl piuuu& udil
pencemaran serpihan logam. kaca, kayu atau batu dari peralatan
vane dicnnakan-
vane digunaban:

d. Karyawan vang bekerja di ruang pembuatan serbuk hendaklah
memakai masker dan penutup kepala yang bersih.

n .
. Penyaran

a. Cara penyarian (ekstraksi) hendaklah menggunakan metoda yang

tercantum  dalam buku-bukyn resmm dan  ataw buku-bulbu  ctandar
i e asan UKU-DUR ) aarl

Lo R Upa b 4 Sadiidaisd aflslaueT o uboG Sakis

lainnya;
1. | 5 . gy X _-...- P . U . . P R e VA, P T
D. rouydileanl Ucligdall poid ainasail neigariall aiaKuxaii !) Ud SUlll _Vd.ll‘_”
sesuai;
¢c. San (elket ak) vang dihasilkan hendaklah dinii vntok memastikan

s JERan GeoGSLoNGas s

d
bahwa sart tersebut memenuhi syarat yang ditetapkan.
Pengolahan bentuk cairan, krim dan salep
a. Peogolaban sedigan  cairan, keimm dan salep  hendakiah  dibuat
sedemikian rupa agar terlindung dari pencemaran jasad renik dan

ppﬂl‘PmQT"\n lain vano tidal melehihi hatag yang dltempkan’

Acaaidiidiag LY eiiae LaaGas

b. Jaringan pipa yang digunakan untuk mengalirkan bahan baku atan

[, N U N NN O N T O . S | P B PR
ploauk  luaildll UCllddsian gqUancdny ddiln dipasdig  dcipatl  tcpal

schingga mudah dibongkar dan dibersihkan.

. Penpolahan bentuk pil dan tablet.

®

Pembuatan larutan atau suspensi dan penggunaaunya dalam proses
granulasi hendaklah dilakukan sedemikian rupa sehingga risiko
peliceinarai dail pertuinbubail jasad reuik dapat dicegah,

b. Bahan penabur atau bahan pelumas yang berhubungan langsung
dengan bahan yang diolah hendaklah bersifat netral dan tidak toksis;

¥ v 7Y

c. Untuk mencegah terjadinya campur aduk antar produk antara,
tieiidakian ditakukan pengendalian baik secara fisik, prosedui maupuil

pencantuman label;
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d. Hendaklah tersedia alat timbang untuk dipaka: dalam pemantauan

berat pil atau tablet yang sedang dalam proses;

I‘ll atau h:il)l(.l. Ydllb ummuu le.ll 111(1115 pCU.LCtdeLl LU.llLU:\ )&UpCllle.lL

pengujian atau keperluan lain tidak boleh dikembalikan lagi kedalam

bets yane bersanokutan;

f. Pil atau tablet yang ditolak dan disingkirkan hendaklah ditempatkan
dalain wadah vang dibeii label dengan jelas tucipcial slatus dain
qumlahnya, untuk tindakan lebih lanjut;

(¢
’

¢. Udara yang dialirkan kedalam panct penyalut untuk pengeringan
hendaklah udara bersih;
h. Larutan penvalut dibuat dan d1gunakan dengan cara yang dapat
Il}C_llC.l&dJl l]b.{KU pCI l.LL[l.lULU.ldu_jdde ICLLIJ\ bC[IuHqul IUUIIC,KL{J
8.5.14. Pengolahan bentuk kapsul

a. Kapsul kosong hendakiah disimpan dalam  kondis:

SUISULLL dabaalaasan 1Pl

mencegah pengaruh kelembaban;

b. Pengisian xapsul kosong hendaklah dilakukan sedenukian rupa
sehingpa risiko pencemaran dan pertumbuhan jasad renik dapat
diceoah:

¢. Persyaratan pada ¥.5.13. butir ¢,d,e dan t berlaku juga untuk pengisian

kapsul keras.
. Pengolalian sedisan beniuk padal (parei, tapel, pills dau sejeuisiyaj.
a. Bahan atau campuran bahan hendaklah memiliki derajat kehalusan
yang cultup sehinpgea bila dioleskan atau diposokkan pada kulit tidak

o pada ku
merusak kulit kecuali untuk tujuan khusuS'

=

L
[
N

dilakukan deng,an alat secara hlglemS'

c. Pembuatan larmtan atan suspensi dalam proses pengolahan sediaan
dilakukan sedemikian rupa sehingga risiko pencemaran atau
pertumbuhan jasad renik dapat dicegah;

d. Persyargian pada 8.5.13. buinr cd,e dan { berlaku juga  uniuk

pengolahan sediaan bentuk padat.

3.6. Pengemasan

Sebelum dilakukan pengemasan hendaklal dapat dipastikan kebenaran ideititas,
keutuhan serta mutu produk ruahan dan bahan pengemas.

¥.6.1. Proses pengemasan hendaklah dilaksanakan dengan pengawasan ketat
untuk menjaga identitas dan kualitas produk jadi.

8.0.2. Hendaklah ada prosedur teriudis univk kKegiatan pengemdsan. Semua
kegiatan pengemasan hendaklah dilaksanakan sesuai dengan instruksi

. . . . =% Qg BEA L3 "
yvang dibenbkan dan menggunakan pengemas yang  tercantum pada

prosedur pengemasan tersebut.
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¥.6.3. Setap penyerahan produk ruahan dan pengemas hendaklah diperiksa dan
diteliti kesesuaian satu sama lain.

8.6.4. Wadah yang akan digunakan discrahikan ke bagian pengemasan hendakiah
dalam keadaan bersih.

R &S Untuk l‘nptnpprkm‘d hlrmrhny-z kesgalahan dalam pengemasan, labei dan
bamng ce tai\ lain hendaklah dzrancang sedemikian rupa sehingga memiliki

perhedaa i yany § iclas anfars satu :J\uu\m uCi'Ld 1 progux yaig laﬂmi\u.
8.6.6. Produk yang bentuk atau rupanya sama atau hampir sama, tidak boleh

dikemase nqric: mlnr Bprrl-;mnnann kecnali ada nemicahan ficile

PRS2

8.6.7. Wadah dan pembungl\us produk ruahan hendaklah diberi label atau
penandaan yang menunjukkan identitas, jumlah, nomor kode produksi dan
siaiuy produk icrsebui.

8.6.8. Peng,emas atau hahan cetak yang berlebih, yang cacat dan atau yang

batnan penoemaqan untuk dilakukan tindakan leb1h lanjut

0O S0 . P PR L P P | R
D0 i"‘UUui\ \'\}.ii}.l b‘n\{h{idb {i {Muﬁdﬂ '“UCl L&:s\'} {}CHL‘_&H {Ciili Uiiiug areinastikai

bahwa produk jad:i tersebut sesuai dengan persyaratan dalam prosedur

;\Pl'\ aemasgan

8.6.10. Produk yang telah selesai dikemas dikarantina, sambil menunggu
persetujuan dari bagian pengawasan mutu untuk tindakan lebih lanjut.

Penyimpanan

8.7.1. hain baku, batiaii peilgeinas, pludun antara, pluuun ruahan daii pu)um\
ja d1 hendaklah disimpan secara teratur dan rapi untuk mencegah risiko
[wgan}pur dan atan tprmdlnv <a lnn mencemar: gatnl eama lqnl, garta
untuk memudahkan pemerlksaan pengambﬂan dan pemehharaannya

8.7.2. Bahan yVaag C‘ﬂ'iﬁ}'uau hendaklah diberi lzbe!l atau ucuauucum Yang

menunjukan identitas, kondisi, jumlah, mutu dan cara penyimpanannya.
8.7.3. Pengeluaran bahan vang disimpan hendaklah dilaksanakan dengan cara

mendahuiukan bahan yang disimpan lebih awal (first in, first out) atau

yang mempunyai batas kadaluwarsa lebih awal (first expired, first out).

PENGAWASAN MUTU

Pengawasan muiu merupakan bagian yang essenslal dati cara perubuaian obai
tradisional yang baik. Rasa keterikatan dan tanggung jawab semua unsur dalam

cemua ranckaar
s€ gXaar

nembuatan adalah mutiak yntk menﬂhqmllrml prndnl.r yang

r;..u Hliie Ay 1Ll ddNAaaad

bennutu mula d bahan awal sampm pada produk Jach Untuk keperluan
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9.1. Sistem

9.2.

BADAN PENGAWAS CBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

PR R e PO [P T A
Sistem pedgawasail niuiu hendakiah dirancany dengair icpal uiifuk menjanuil

bahwa tiap produk mengandung bahan dengan mutu yang benar dan dibuat pada
kondist yang tenat serta nw-n[nl(nrl prncpdnr standar seht mpoa prgdl tergebunt

senantiasa memenum persyaratan produk jadi yang berlaku.

9.1.1.

9.1

i

ND
-
Lad

Tugas

© 0
t i
b -

Pengawasan mutu hendaklahi dilakukan terhadap bahan baku, bahan
pengemas, proses pembuatan, produk antara, produk ruahan dan produk

v ae
jadi,

Pemeriksaan dan pengujian secara berkala hendaklah dilakukan terhadap
hahan baku dalam mnergedi: aan, iminnly membernikan kevakiman bahwa

G AR S IARL PPl o uneidiig PRV S Sl § § 1 800 § 5@+ H Sy aasiiada

penv1mpanan wadah dan bahannya dalam kondisi yang baik.

[ TR arth - o e R R
I’x{){-\{x\ Gl %i’i{} LY TR ‘C‘&“" {,. uftn ﬂi(lu Ui Gaup yag SR W

peredaran hendaklah dipantau secara berkala.

[§33
jod

Pokek

Menympkau mstmksi tertulis yang rinci untuk tiap pengujian yang akan
dilaksanakan,

Menyusun rencana dan prosedur tertulis mengenai pengambilan contoh

Menylmpan comoh pertinggal untuk rujukan di masa mendatang
sekurang-kurangnya 3 (tiga) bulan setelah batas kadahiwarea,

Meluluskan atau menolak tiap bets bahan baku, produk antara, produk
ruahan dan produk jadi serta hal yan0 telah ditentukan, sekurang-
ﬂuau&,il‘y’ix berdasarkail peiigy) lail secara Kualitatif.

Meneliti catatan yang berhubungan dengan pengolahan, pengemasan dan
penguyan produk rads dary bets yang bersangkutan sebelum mehiluskan
untuk didistribusikan.

Mengevaluasi stabilitas semua produk jadi secara berlanjut, bahan baku
jika diperlukan dan menyiapkan instruksi mengenai penyimpanan bahan
baku dan produk iadi di industri berdasarkan date stabilitas vang ada,
sekurang-kurangnya stabtiitas hsik.

Menetapkan tangeal kadaluwarsa bahan baku dan produk jadi berdasarkan
daia stabifiias dan kondist penyuupananuya, scbagaunana dimaksud pada
butir 9.2.7.

1 /% IA diterima  atas kelovurar 1gan ynng
thernukan mengenai sesuatu bet dan bila perlu bekerja sama dengan

| T | [ VRS P S PR I . Vi 3
LEfaEit iu‘ii UK Hkt.ii!_‘{“}ﬂi{}ﬂ LGaxKan p‘Ci -A.d\"“ Ya

D A .
11 Qiperiukai

.Mgnyedlakm aku pembanding, sesual persyaratan yang terdapat pada

Selalidd RS L E S Y

pada kondisi vang [epal Khusus untuk bahan baku segar sekurang-
kurangnya menyimpan diskripsi dari bahan yang bersangkutan.

nrn:.c-rlnr nengn ian vano herlalw dan nﬁpnxnmr\an hal npn'nhanrhnu mi
= 5
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10.2.
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9.2.11. Menyimpan catatan pemeriksaan dan pengujian semua contoh yang
diambil.

1N NN PR

. LVLCU.BCVd.Ludbl pu)ul.u\ Jdul ydll” ULt&ClllUdLLL\dll UdU. EUCULL&L}MM dydi&du
produk tersebut dapat diedarkan kembali atau diproses ulang atau

hrn\dqlrlah dn’nuqnthan

aataa

. Ikut serta dalam program mspeksi diri bersama bagian lain dalam industri.

. \’iG’.{\’C{a{di&dﬂ {JClCu_Lbi u\.h.l ‘i.CUu’,! .J’JL l”'\’:‘s}.\uﬂ Ld"' xdd‘didlul 'luii

a. Penerimaan dan pembuatan pereaksi dan media pembiakan hendaklah

dicatat:

o
I~
-

2o
i o
P p—

(S ]

Ey

b. Pereaks: yang dibuat di laboratortum hendaklah mengikuti prosedur
pembuatan tertulis dan diberi labe] yang sesuai;
¢. Jeuls dan juwmiah pereakst disesuatkan deggan pengujlan uiu yang

dilakukan.

INSPEKSL DIRE

Tujuan spekst dirl adalah uniuk ielakukan penilaian apakah selurull aspek
pengolahan, pengemasan dan pengendalian mutu selalu memenuhi CPOTB.
Propram mepeksi diri hendaklah dirancanpg untuk mengevaluasi pelaksanaan

=t iidav  AXANrAS

CPOTB dan untuk menetapkan tindak lan}ut Inspeksi diri i hendaklah

dilakukain secara (teratwr. Tindakan perbaikan vang disarankan hendaklah
dilaksanakan. Untuk pelaksanaan inspeksi diri hendaklah ditunjuk tim inspeksi

vang mampu mentlai cecara nhwp'lzhf m]abcanann CPOTR, Hendaklah dibnat

prosedur dan catatan mengenai msPeLs1 diri.
Hai-Hal yang Diinspeksi.

Untuk mendanatkan standar 11‘1C1\PL’C1 dir yang mimntmnal dan ser agam, malka ?eﬂu
saan

disusun daft pcmerik selenbkap mun;bkm Daftar pemeriksaan hendaklah

pmon

s
-

e

[
in

M€iiputi peitaiyaalt mengel hal-na acuw;.,m berikut:
10.1.1. Personaha.

10.1.2. Banpmnan termasnk fasilitas untuk personalia.
10.1.3. Penytmpanan bahan baku dan produk jadi.
10.1.4. Peralatan.

16.1.5. Pengulaitan dan pengenasadl,

10.1.6. Pengawasan mutu.

10.1.7. Dokumentas:,

10.1.8. Pemeliharaan gedung dan peralatan.

Tim Inspeksi Diri.

1 ~ 1
.

AT mspekst din i ditugjuk oleh pimpinan perusabiaan terdiol dari
sekurang-kurangnya 3 (tiga) orang yang ahli di bidang yang berlainan dan

naham menoenay RV
panam mengenay Ul e,

~
IRV i

)
<



10.5.

11.
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10.2.2. Anggota tim dapat berasal dan lingkungan perusahaan atau dari luar
perusahaan Tiap anggota tim hendaklah bebas dalam memberikan

s mto o TR JR AR L
pCUJLdldU. awas U bll lllb}_ CKS1 Uity

1 It . [P [N JH DU N
[ Ny A LLLbUCI\Sl UU.J. Udl)dl Ull.dl\i.ll\dil UdleJ.l UCUJ.L UclleJ. SCHUAl U Hpal Kooyl
o

industri yang bersangkutan.
1032, Ingpeks: dirt vang menyeluruh

dalam setahun.

-
2
3
=
)
3
n
e
<)
3
2
S
1

3
3
5
3
=
%)
w
)
Vw‘
3,

Setelah menyelesaikan mspekst dinn hendakiah dibuat {anoran mencakup
10.4.1. Hasi! 111<pek51 dir1.

TN AN ™ _

ivtLo r “leldll uau K\Cbl {ld{‘{du

10.4.3. Rekomendasi tindak lanjut.

Pelaksanaan Tindak Lanjut Inspeksi Diri.
Berdasarkan laporau mspckm diri, pimpinan perusahaan melaksanakan tindakan
peruamai yaiig mpcuumu-

DOKUMENTASI

Dokuwmeniast  pembuaian produk  merupakan  baglan  dart sisiem  wforasi
manajemen yang meliputi spesifikasi, label/etiket, prosedur, metoda dan instruksi,

catatan dan laporan serta jents dolumentast {amm yang diperlukan dalam

STEla gRaias M LIITE

perencanaan, pelaksanaan pengendalian serta evaluasi seluruh rangkaian kegiatan

.)vxxw:.'z...m'x uu)uuix Dokumentasi saiipa L:‘Cii{iu!.. unituk neinastikan baltwa setiap
petugas mendapat instruksi secara rinci dan jelas mengenai bidang tugas yang

hame dilakeanakannva cehinooa mpmnpriuzpﬂ rigiko tpﬂnd1h\m calah tafeir dan
narus diaksanaxannya, 1pea

kekeliruan yang biasanya timbul karena hanya mengandaikan komumkam lisan.

s T ¥ R
DMSLEI POKUIIeItas

1111 Sistem dokumentas: hendaklah bisa menggpambarkan niwayat lengkap dan
setiap bets suatu produk sehmog:a memungkinkan penyelidikan serta

pohorusyian (:;';uuuu Hels ;;;uuux yaung uc:isaﬂt\zx“- it
11.1.2. Sistem dokumentasi digunakan pula dalam pemantauan dan pengendalian,

miga]n\'a Londict hnx_{knnnan mrlenn!{anaq danr nprxnnqha
&
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11.2. Persyaratan Dokumen

——t
——

[
[

2
Ea

i

[

) S S DU A SRS SN J0% SR T LV SR 4 USRI, (ORI, L Oi S
S DAOKLHICLI S ] LTICLHIAaR Let il Ulbdlcally ddid giguat ULy all el

. Daokumentadi hendallah dapat mencatat kegiatan di bhidang

Yo
o
e
E
i
o
awr]
ot
-

digunakan dengan mudah, benar dan efektif.

18 ¥ wiaar L

pengemasan, pengawasan mutu, pemeliharaan peralata rgudangan,

oL ~ _ = o e

IO S v — . - i aYant
distribusi dain hai-hal spesifik lainiva vang berkaitan denpan CPO

. Dokumentasi hendaklah mencakup semua data pemm,g, dan dijaga agar

calalin alttnal  Qetian nemithahan hendallah dicahlan cpeara reemi aleh
selalu akinal, s¢hap porubahan nendakian disahkan seca

perusahaan yang bersangkutan.

. Dokumen yang sudah tidak berlaku lagi, hendaklah segera ditarik beserta

1 ] A ] s 1WA Y T Yy W 1 3 1
sdlannyd dail dibpell taiidd  1iddk beflaku - aldu dilusilankan.

. Apabila terjadi atau ditemukan suatu kekeliruan pada dokumen, hendakiah

dikaralket dmumn snat: cara yvang tpnat Qphinggq tuligan atan patatan

e alana

semula tidak hlla% sama sekali dan korek51 itu ditulis atau dicantumkan

ST R M4
‘h bdl{ik}a‘.{ih. Hiisai.

. Apabila dokumen memuat instruksi hendaklah ditulis dalam nada perintah

certa digneun dalam ‘annl{ah ‘nnnlz::h vang diheri nomor urut. Inctmiker

tersebut harus jelas, tepat, tidak berartl ganda dan ditulis dalam bahasa
yang dapat dimengerti oleh pemakai.

Setap dokwnen hendaklah dibubuli tanggal dan tanda langan peiugas
pembuat dokumen, dan disahkan oleh pimpinan bagian terkait. Nama

netuoag dan 1abhatannyva vano menerima turunan dokumen hendakiah
pelugas gan jadbalannya yang meénénma QOoKuUmMme

tercantum setidak-tidaknya pada dokumen aslinya.

[T

- PO TP IR R B P W R D - L ST B L PR
. Dokumen hendakial tersedia bagpi semua pihak yang terkait.

11.3.1. Dokumen spesifikasi.

Spesifikasi me]iputi spesifikasi bahan baku, bahan pengemas, produk
antara, produk rualain dai produk jadi.
a. Spesifikasi bahan baku, hendaklah memuat:

1. Nama dan atan kode bahan baku yang ditentukan dan digunakan

oleh perusahaan;
] n_. | PR A.l A ) S J B, 1 .- R (R,
. i"CiUCiic‘JL. Kaiaxi C. RESE LSS Lueth B SCiia Siatiliial

mikrobiologi, jika ada;

3 Ruinkan monnoraf atan metnds ne
ginda n
&

e ] Aniaaaea fod¥s Aha

pemeriksaan dan pengujlan pes1t1k:351

4, Kondist penyimpapan dan tindakan pengamanan lain yang
diperiukai,

5. Batas kadaluwarsa jika diperlukan.

h \“}’\lf[l{‘-\\l pEAvemas, ek |J|h mizmuats

. R - P Cadiga iais

l_ Nama daJl kode pengemas yang ditentukan dan digunakan oleh

I~
£
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2. Pemerian antara lain jems bahan, ketebalan, dimensi, warna,
kekuatan, teks; “
3. Gambar tekiis, bila perly;
4. Kondisi penyimpanan dan tindakan pengamanan yang diperlukan.
¢. Spesthikas: produol antaras, produk rushan dan prodok jadi, sesuas
dengan bentuk sediaan dan tahap pembuatamlya, hendaklah memuat:
1. Nama dai atau Kode produx vang gipunakan perusahaaii)
2. Bentuk sediaan dan ukuran kemasan;
3. Pemenaan, karabteristik fistka dan iika ada karaktenisuik kimia
serta standar mikrobiologr;
4. Rujukan monografi atau metoda pengujian spesifikasi atau
farakope yany digutakai;
5. Batas kadaluwarsa jika ada;
6. Kondis: penyimpanag dan tndaian penpamanan fam yang
diperlukan
7. Koudist dan spesiiikasi penpeings vang diperlukan
Dokumen produksi induk.
Dokumen produks: induk dibuat oleh perisahasn sebagai standar bam

sefiap produk vang akan dibuat. Dokumen tersebut hendakiah memuat:

a. Nama produk;

b. Beaiuk sedidan,

¢. Keterangan umum yang memuat jenis kemasan, pernyataan tentang

gtahihtag nrodol bmdnkan nenearmponan gebarno penyimnpanan sertn
swalllas produx, Ingakan péagamanan seiama Iy Inpan, 2r

tindakan lain yang perlu dilaksanakan selama pengolahan dan
peipeiasa,

d. Komposisi untuk tiap satuan takaran;

e. Daftar lengkap bahan bakn baik vang tidak akan berubah maupun
vang akan mengaiami perubahan selama proses;

f.  Garis besar prosedur pengolahan dan pengemasan;

g. Daliar peraiaian yang dipakai uniuk peagolahan dan pengennasan,

h. Pengawasan dalam proses yang hendaklah dilaksanakan selama

P\I:T\l"l\l"\h 3 n‘t"\ Y\PI’\E‘PY"\',!K'J“‘

npoizhan dun penpermnasan;
i. Batas kadaluwarsa produk;

4. Naina penyusui. peimeriksa dan petupas yaag mengesahkain.
Catatan pengolahan bets

Catatan npnnninhan hete mprnnaizan catatan proses nr:nngl han nrnrhﬂr

mulaz dan pemmbang,an bahan baku sampal dihasitkan produk ruahan
untuk tlap bets. Melalui catatan tersebut dapat ditelusuri riwayat

pcuuumudu UCU: ydli“ UClbdllEKuLdLl L_,d.lde.Ll }__}Cllbuldlldll UCLD llClllel&ld.VU
memuat:

a. Nama produk;

b. Bentuk sediaan;

<. Npinoes bets dan RIS R ;}:uauk tm.) DEES |
d. Tanggal mulai dan Selesal pengolahan;
2. Urntan tiap timpkat proses pengolahan;
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t. Jumlah bahan baku yang digunakan;
g Jumlah produk yang diperoleh;

N

‘Ill. leld l.dul ydu;_, unpm 1th\dll

. Catatan pengemasan bets

PRLTRP e e PR £l . R S s [ i
Camtan  penpemasan  bets  hendakiah  menunyukan  setap  fanpkah

e an  menunyuran  gehap

pengemasan yang telah diselesaikan dan memuat:
T PUDURSS T P
WEITE PEOGTIN

Bentuk sediaan;

Nomor bets:

Tanggal mulai dan selesal pengemasan;
Urutan tiap tingkat pengemasan;
Beniuk, jenis dan ukuran kemasag;
Jumlah bahan kemasan yang digunakan;

t¥ata tan yang (’hT\PY‘hTR"‘{[\

e BT <N ST vl

s

ia. ANALGS AEind

Dokumen pengawasan mutu.
U‘ “\l{{ﬂéﬂ };\:z'-—‘{;,d“’dbu.u 'uum lCnL.lil Udli -
a. Prosedur pengambilan contoh untuk penguj ian dan metoda pengujian.
1. Prosedur Pengambilan Contoh untuk pengniian terdint dari:
i. Metoda pengambilan contoh untuk pengupian;
ii. Alat dan wadah yang digunakan;
1. Tindakan pengamanan selaty pengambiian conioh,
iv. Petugas atau bagian yang diberi wewenang untuk pengambilan

cormtoh
conion;

v. Lokasi penuambilan contoh;

v Jumdsh conteh yang diambil;

vil. Catatan pengambilan contoh.

Metode pengnjian,

Metode pengujian adalah prosedur ninci untuk pemeriksaan dan
pengujian terhadap spesifikasi bahan awal, produk antara, produk
rualian dan produk jadi.

Prosedur pengujian hendaklah mencakup reagensia yang
dibutuhikan miuk anabsig, identifikas dan penetapan kadar serta
metode perhitungannya.

Catatan dan laporan hasil penpujias. Laporas hasi pesg
berupa sertifikat analisis.

1. Catatan analisis dan laporan hasil pe ng v:inn

x . aaoed Laddad AUV GIR

Catatan analisis dan lai)oran hasil pengujian hendaklah memuat:
1. Tanggal pelaksanaan pengujian;

A 9

il. ldentitas bahan;
1. Tanggal penerimaan;

v, Npmor hets yany drberiran oieh baw

Y. ARG ODS

v. Jumlah yang diterima;

St 1 R, L TP T
¥i. Ad‘iL" ‘1 i a1 ;U'i‘iid}l 1 Lkl Sct v Contoil

vil. Metode pengujian yang digunakan;

o]

——
o3
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virCatatan hasil pengupian yang dibubuhi tangpal dan tanda
tangan;

ix. Pelulusail dait peirolakatl dari bagiail peilgawasail intiu yang
dibubuhi mlggal dan tanda tan gan

h |\u\nl it 1.
i H 2

I~
w
4]
E
=
;_

“ |
Pranaiad
Loataiil

1. Nam dan alamat pabrik atau lembaga yang nenerbltkan
i1, Nomor sertifikat;

111. Nama bahan atau produk dan bentuk sediaan;

iv. Nomor bets:

v. Hasil pengujian dau miat baias siandar;,

vi. Tanggal dan tanda tangan petugas yang melakukan pengujian

i
41AE FIvAra r'l nenna

B I A LA

ATANALY 'l‘l_llllll

P D i oy J R I | J.
I o I il i AT fiaia Wit
3 ainch Ul {.:lb..; Yailil asdidil Kahld

persediaan dan catatan distribusi.

Hendakliah diadakan kart nprcpdtaqn vang hariel catatan atan cigtem

Caawadesa Oteaiadiis 8054

dokumentasi lam tentang Jumlah yang dltenma dikeluarkan dan yang
tersedia untuk tiap bahan awal, produk antara, produk ruahan dan produk
jadi.
a. Kartu persediaan hendaklah memuat

: '
BNam T als ), T e bhahan at:
_.‘l ‘! f1 l A lll TV Iy Vﬁll r\,aha tan

t\‘omor bets;

T okac hPY‘\‘H mpanhan;

Status bahan atau produk, apakah dikarantina diluluskan atau

ditolak;

b. Uniuvk uap kelompok balian awal, produk autara, produk ruaban aiau
produk jadi sebaiknya dibuat kartu persediaan dengan menggunakan

ARIATI AT I’\PT“!—‘{!‘!

[SaER 4] .-b Lid 1D v

¥

warna yang berbed
¢. Catatan distribusi produk jadi.
£ J'_ ) P _' ~ A1t e o N b ST A J .. -
Cataiain QISHICLSE agamn catatail yaing Derkaiiain gchipain

produk jadi dari pabrk.

Catatan distribnici hendalzlabh memuat:

Dasi Daaaansaall (60 ana

1. Nama dan alamat penerima;

2. Nomor dan tanggal surat perintah penyerahan;
3. 'tanggal peityeiaiiai;

4. Nama produk. bentuk sediaan dan kemasan;

5 Toierrialdl ra «u{ni \1ann|hu—-r-.|h'u (&

5. dwniabh produX yang diserabikan;

6. Nomor bets;

7 Tancoal kadslisarsa

J
o
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11.3.7. Dokumen pemeliharan, pembersihan ruangan dan peralatan.
a. Dokumen dan catatan pemeliharaan dan pembersihan peralatan
hendakial niemuat:
1. Prosedur pemeliharaan dan pembersihan untuk tiap peralatan dan

2. Pclal\sanaan hendal\lah dicatat, termasuk penggantian suku cadang

3. Prosedur pembersihan peralatan yang digunakan dalam proses

nrodulel vano YﬂPﬁlPlﬂCl{ﬂﬂ cara npm}\prmhan ﬁnn npnnnqn?lnn
proguxs! yany

produk atau penggantlan bets;

4. Metode, peralatan dan bahan pembersih yang digunakan;
5. Pelaksanaan hendakiab dicatal dan didampirkan kedatam catatan
bets yang bersangkutan
b, Dokuwmen dan catatan pembersian ruanpan produks:
Hendaldah deuat prosedur pembersihan un aerah produksi yang
1. Ruaﬂgan vang hendaklah dibersihkan;
2. Cara pembersihan;
3. Peralaian dan bahan pembersih yang digunakait,
4. Wakm dan jadwal pembersman
5. Peiaksunaan hendakiazb dicaial,

-
A
-

1 . i
YAk e dilspiat GIOseQur  pDeinoasinan Trraceia niaaguLy [ Tet ke A AT
nvﬂum\_u.nx dipuay LL i L}vl.uuuuxxud.l. idilig yaug jevi A.\-/“L\MIJ

jangkauan dan jadwal pembasmian daerah yang hendak d111put
metode, peralatan dan bahan vang dlgunakan, tindakan pengamanan
dan petugas yang terlibat. Hasi pelaksanaan hendaklah dicatat.
11.3.8. Prosedur dan catatan tentang inspeksi diri
a. Hendakial dibuat piosedur untuk tspeksi diri yang mencakup daltai
pemenlxsaan dan formulir inspeksi diri, susunan tim dan jadwal

i
"'b“"' nlr

b. Hendaldah d buat cata pela.l\sanaan dan hasil in spek51 diri yang

e o1

o g e i e e R
MECaKuy SVaiuasi, utan dan tindak lanjut yaog diperiksa.

P
11.3.9. Pedoman dan catatan tentang latihan CPOTB bagi personaha
ela

Hendakldah dibuat program ne

kesin

tihan, catatan pelaksanaan dan hasil latihan

vang memuat:
Tangg,al latihan;

w

raada ‘ v\-

1\auja P\.rl DUII.ll ya.u lll\all.&L[\uLl laLl

Nama instruktur, batrlan atau lemba yan memberi pelatihan;

. oo

ot}
P
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PENANGANAN TERHADAP HASIL PENGAMATAN PRODUK JADI DI
PEREDARAN

12.1. Keluhan dan Laporan.

PR S NP

Keluhan dan tapoian imeinyangkut Kualitas, eiek yailg aicrugikai atau masalai
medis lainnya hendaklah diselidiki dan dievaluast serta diambil andak lanjut yang

\H\l!dl
sesual
12.1.1. Jenis keluhan dan laporan dapat berupa :
P T oo e P P cvanobt bandaae Foiltr Liialas dan
a2 Keluhao mespenal kualitas menyapgkutl Keagdaan iisik, kimda das

biologi dari produk jadi atau kemasannya dan lain sebagainya;

h Kehithan atan ]annmn Tp‘ntaﬂn afelr vano mpr’nn:lznn canart rea]{si

Ue o aavaieaddan ol Ll Candh Ydiael e it Sl T

alergi, reaksi tol\sm, reaksi tatal dan lamn sebagainya.
12.1.2. Penanganan keluhan dan laporan.
d. Hendakiab dibuatl catatan leriudls  meogenal semwa keluban  dan
laporan yang d1tenma.

i ] ) . 4 y 4 3 i
dan } Mas HCL}U:L"‘}(}!} Aitapgdny ol Dapglan

o
;?
n
i:n
=
=
£

) P ) 1 1.
3 Sary W IR IR
s L

R, R e 4l I
CSeVIT L ETY T w
LPorddaiialr Ldp Aliiiian ual

evaluasi secara seksama termasuk :

1. Meniman seluruh informasi vane masuk tentano keluh
laporan tersebut;

2. Melakukan pemeriksaan atau pengujian terhadap contoh yang
diietima dan bia pedu memeriksa juga contohl perunggal beis

r

yang bersangkutan;
3. Menehit kemball sernua daiz dan dokumeniast yang berkanlun,
termasuk catatan bets, catatan distribusi, cacatan hasil pengujian
2iY EoRao R IVEa
ai sehapainy

12.1.3. Tindak lanjut.

a. Atag dagar hacil pvalnaci dan nenelitian dilakukan tindak fanint herina
a. Atag nasiyl evalnasy gar 1eiiian diiakukan mdak lanmut berupa

1. I'mdakan perbaikan yang dlperlukan

2. Penarikan kembali bets dari produk atau seluruh produk yang
bersangkulan,

3 deak lanjut lainnya yang sesuai.

o

‘ . ' ¢ . oo,
. ., Qg ‘A
faKsanaan peoangansan keiuhan dun fapordan WCrmasux nasu

evaluasi peneht!aﬂ dan tindak lanjut vang diambil hendaklah dicatat

1 1

1 1 .
bl 'iidDU;th R\.Uuud Uu";" ydily Deisdii skutan dan Xepada pt‘.'dl)dl

pemerintah yang berwenang. i )

12.2. Penarikan Kembali Produk

Penarikaii Keinbalt produk yang berupa penarikan kemball satu atau beberapa bets
a[au seiuruh produk tertentu dari semua mata rantai distribusi. Penarikan kembali

e AT ATy ,u\j va nreagduk vane tidaik i

T
P
fn)
e

o~

L

-
b

dilakukan apabiia ditemukan adanya produk yang Ddai memenuin persyuaratan

r‘
atau atas dasar pertimbangan adanya efek yang tidak diperhitungkan yang
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merugikan keschatan. Penarikan kembali seluruh produk tertentu dapat
merupakan tindak lanjut penghentian pembuatan satu jenis produk yang

b
]

.-.
s

s
I~
t
tad

.
[
R

b

)

cisa
221K

S
=
SI.

P
y
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H
o

ngKutai.

L.en bali produk
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D atk

instruksi instansi pemenntah yanL berwcnang
utusain uiatok melakukan penarikan keimbali suatu p&'ua.u'r; adalah
tmlggung jawab apoteker penanggung jawab teknis dan pimpinan
perusahaan,

¢. Keputusan penarikan kembali produk dapat berupa penarikan kembali
satu atau beberapa bets atau selurvh produk yang bersangkutan.

d. Kepuiusan penaiikan kewbali produk dapai pula sekaligus mierupakean
penghennan pembuatan produk yang bersangkutan.

e
oy
r

M
e
-
£
P

Bk MAIIAMTE T !I(’ I
a5 e e

a. Tindakan penarikan kembah hendaklah dilakukan segera setelah

diketahai adaiya produk vang ticak memenuhi pen
mempunyai efek yang tidak diperhitungkan
membahavakan kesehatan,

b. Bagi produk yang mengandung risike besar terhadap keschatan selain

tindakan penarikan kembali hendaklah segera diambil tindakan khusus

agdr produk yang bersangkutan tdak dipergunakan masyarakat. Dan
di informasi secara luas.

. Peluksimaan pensmbkuan kernbuall dun Gndukan pengamunan secara cliekid,

cepat dar tu.ntas hendakla.h didukung oleh sistem dokumentasi yan y baik.

: dibuat ik

- P smedo o 12

- o~ - P & 1
pedoinan dai prosedur penarikan Kembali produl

fsyaiatain atat yang
sebelumnya  yang

[

Fhai
f= 1

tar?

tepat sehmgga penarikan kembali dan tindakan pengamanan dapat
dilaknkan denvan cepat dan efektif dari seluruh mata rantai distribusi

. Hendaklah dibuat catatan dan laporan pelaksanaan, hasil penarikan
kembali dan embargo produk.

Ditetapkan di cJAKARTA
Pada tanggal : 02 Maret 2005
RADAN PENGAWAS ORAT DAN MAKANAN
KEPALA,
H. SAMPURNO
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Plough mixer
| Sereen

Bumbu Beras Kencur |\ —————————

- . Diagram Alir Pembuatan Beras f
Kencur Minuman g

Gula Beras Kencur »M

M-120 -
—= " Beras Kencur Minuman
e PUSTAKAAR
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Ekstrak Beras Kencur —————

Guia Halus " . 3. [H-230 | Screen i
Guta Paim L5 o 2. | B-220 | Fluidized bed dryer |
T 1. | M-210 | Plough mixer s
Beras Halus | No | Kode Nama Alat
Diagram Alir Pembuatan Gula Beras
Kencur

———>>{idara Keluar

L****j Gula Beras Kencur




M-120 | Plough mixer

Bumbu Beras Kencur: r—%———* 1' H-110 | Screen

No | Kode Nama Alat

e P e Al
Gula Beras Kencur ——— = lagragencll; &‘;Z“ﬂm Beras

T M0 T

"' Beras Kencur Minuman

Ekstrak Beras Kencur [

Gula Halus

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

No | Kode Nama Alat

Diagram Alir Pembuatan Gula Beras

S Kencur

M-216 —L ——»Lidara Keluar

" Gula Beras Kencur |
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= ROCK A e QUDANG BAAN BAKD DA PORBERSMAN
- BUXK A2 = FOS JAGA

-~ BOCX B = CUCAMG BAAAN DERSH AN PERATIUN
- RIXX QO k (2 = PENCCLINCAX

= ROCK D =~ JOFENG DA ATAK

- ROCK E = JORF 1/2 JAI DAM PN

- BOCK F = BASAHAR

— BLOCK HI = GUDANG ALXOHOL

I ~ BOK § = LASCRATCRUM |

- BOGKS = R PO DN GROUND RESERYOR KERAUAN
- WADCK T v MAGKRAY DA MU (SM)
~ RO U = QDN AR
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