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sangat dibutuhkan agar laporan ini menjadi lebih baik. Semoga

laporan kegiatan PKPA industri ini dapat meningkatkan pengetahuan

dalam ilmu kefarmasian di industri farmasi

Mei 2018

Penulis



DAFTAR ISI

Halaman

KATA PENGANTAR ..ottt i

DAFTAR IS oot iv

DAFTAR GAMBAR ..ottt viii

DAFTAR TABEL ..ottt ix
BAB

I PENDAHULUAN ... 1

1.1 Latar Belakang PKPA ... 1

1.2 Tujuan Praktek Kerja Profesi Apoteker............c......... 2

1.3 Manfaat PKPA ... 3

I TINJAUAN PUSTAKA ...t 4

2.1 Sejarah SiNGKAL .......cccovviiiiiriiiinee 4

2.2 Visi dan Misi Perusahaan ............ccoccevevenevnnninennnne, 5

221 ViSI cuviiiiiiiiiiicciccece e 5

2.2.2 MiSi..cviiiiiiiiscice e 5

2.3 Struktur Organisasi dan Personalia.............ccccceeveennens 5

2.4 Jenis Obat yang di Produksi ...........cccccevvvevveiniiiennnns 9

2.5 Cara Pembuatan Obat yang BaiK............cccccvevveriennnnns 7

2.5.1 Manajemen MUtU........cccoevvveieniieniesneieeie s 7

2.5.2 Personalia.......cccccoocerieviennsinsieiesese e 12

2.5.3 Bangunan dan Fasilitas ..........ccccoevevrerninnenn. 13

2.5.4 Peralatan......ccccooeverienieninineienesene e 15

2.5.5 Sanitasi dan Higiene ..........cccceveieiiinnnenn, 16

2.5.6 Produksi .......cccooeiiiiiiiiiineceee s 19

2.5.7 Pengawasan MUtU...........cccccevvenienieniniennns 34

2.5.8 Inspeksi Diri dan Audit MUtU ..........cccoevrennnne 37



25.9 Penanganan  Keluhan  Terhadap  Produk,

Penarikan, Kembalian Produk dan Poduk

Kembalian ..o 37

2.5.10 DOKUMENTASI.....cveveeeiriinieeirieiaiinie s 39
2.5.11 Pembuatan dan Analisis Berdasarkan Kontrak 41
2.5.12 Kalifikasi dan Validasi ..........cccccooeenerinnnnnnnn. 43
LAPORAN HASIL KEGIATAN ....occoiviivierseviee e, 51
3.1 Departeman Penelitian dan Pengembangan................ 51
3.1.1 Pengembangan Formula Produk Baru ........... 51

3.2

3.3.

3.4.

3.1.2 Pengembangan/ Perbaikan Formula Produk/

LMLt 54
3.1.3 Uji Stabilitas Hasil Pengembangan Produk Baru

dan Produk Lama........c.cccoevviveieienenennnennen 55
3.1.4 Pengujiaan Sampel........ccccveviineiicneinennns 56
3.1.5 Validasi Metode Analisis.........c.cccocvrcvrrrernene. 57

Departemen Product Planning Inventory Control (PPIC) 57

3.2.1 Penyusunan Rencana Pembeliaan dan Pengadaan59

3.2.2 Rencana Produksi .........ccccocerveininiineneinnenn, 59
3.2.3 Tollindan Toll OUL........cccovveiviiiciicncces 62
3.2.4 KOIfIKASI ..vevevvivireiiiiiricice e 63
3.2.5 Gudang Bahan Baku ..........ccccoeevriiniinincnn. 64
3.2.6 Gudang Produk Jadi .........cccccovviririicnninnnnn 66
Departemen Produksi .........cccoceveerennienieneicneneenen 68
3.3.1 Produksi 1 (Mepro 1) Non Betalaktam dan Non
SefalosSforin .......cocvvercie e, 69
3.3.2 Produksi Il (Mepro ) .....cccooveveienincieieee 77
Departemen Quality Control ..........cccocoeeiivennennnne. 93

iv



3.4.1 Sampling bahan Awal...........c.ccceceveivrnninnenn, 95

3.4.2 Sampling Bahan Kemas ..........cccccoeevvveninnenn, 97
3.4.3 Penanganan Sampel Bahan Awal dan Bahan
KEMAS .....cooiiiiice e 98
3.4.4 Batas Waktu Uji Ulang Bahan Awal (Raw Material
TESHING) e 99
3.45 Uji Stabilitas........ccooveiiiieiiice e 100
3.4.6 In Process Control (IPC) .......ccccevvvvveneiiniennns 102
3.4.7 MiKrobiologi.......ccccoovvvieiieiieeieeie e 105
3.5 Departemen Quality ASSUIaNCe .........cccevvevvereeriennens 110
3.5.1 QA-GMP complianCe.........ccceevevvevverirsrennnnn 110
3.5.2 Document Control dan CAPA (Corrective Action
Preventive ACtioN) .......cccovereneneniccnen 114
3.5.3 Validasi, Kalibrasi, dan Kualifikasi ................ 116
3.6 Departemen ENgineering........ccocecvvenrenenieinennecnnenns 120
3.6.1 Pengolahan Air Bersih ..o 122
3.6.2 Heating, Ventilation and air -Conditioning
(HVAC) .ttt 126
3.6.3 Boiler (steam)........ccceeeviiiiinieece e 128
3.6.4 CompesSed Al .......cceeverieerieeieesieerie e ere e 128
3.6.5 Listrik dan genset .........ccococereviiniiniieinens 128
3.6.6 Instalasi Pengolahan Air Limbah (IPAL)........ 129
3.7 TuQgaS KNUSUS.......coveniiiiriiicirieecse s 130
PEMBAHASAN ..ottt 143
4.1 Manajemen MULU ..o 144
4.2 Persoalia ......cccooeviiiiiiiiie e 145
4.3 Bangunan dan Fasilitas.........cccooririniiiinicieiee 145



R 1 - -\ - o R 147

4.5 Sanitasi dan HIgiene........cccocevvvvivnivciicrcsc e 149
4.6 ProdUKSI...ccciveiiiriiiciinieiscse e 149
4.7 Pengawasan MULU.........ccocvviieeniiieiiin e 152

4.8 Penanganan Keluan Terhadap Produk, Penarikan Kembali
Produk dan Produk Kembaliaan .............c.ccocovevvvnnnnne. 153
4.9 Inspeksi Diri/ AUdit.........ccoeveiineniineeeeee 153
4.10 Kualifikasi dan Validasi .........ccocoevvrivererenenniennnnnn, 154
4.11 DOKUMENTASH...c.veveieieiiiieie et 155
4.12 Pembuatan dan Analisa Berdasarkan Kontrak............ 155
V' KESIMPULAN.......ciititreist e 156
VI SARAN ..o 157
DAFTAR PUSTAKA ..ot 158

Vi



DAFTAR GAMBAR

Gambar Halaman
2.1  Stuktur Organisai PT. Meprofarm........c..ccccoovevvvivinnnnne. 6
3.1  Struktur Organisasi Production Planning and Inventory

Control (PPIC) PT. Meprofarm. ........ccccoevereinenerenennes 71
3.2 Struktur Organisasi Departemen Engineering.................. 120
3.3 Proses Pre Water Treatment. ........ccocceeeerieninnienieiennns 123
3.4 Proses Reverse OSMOSIS (RO) ....ccvvvrvreininerisenieieeien, 124
3.5 Proses Purified Water ... 125
3.6 SIStEM HVAC ..ot 126
3.7 Alur Pengolahan Limbah ..........cccccooiiiiiiiiiieiiecece 129
3.8 Struktur NaDCC.......ccooveivieiiirienecse e 133

vii



DAFTAR TABEL

Tabel Halaman
2.1  Kilasifikasi ruang berdasarkan jumlah partikel.................cc........ 15
3.1  Tabel Pengaruh pH Terhadap persentase HOCI............... 135
3.2 Penggunaan dan Pengenceran Presep........cccovererieennen. 136

viii



