BULAN OKTOBER TAHUN 2023

Hari, Tanggal : Seryn, 02 Okiober 2023
Hari ke- t 1
No Kegiatan Uraian
1. | Seyoroh Berciringa PT. Erita Pharma grtama kal didicakan pada | danuar

Industr; PT. Ecriva fharma

1975, Yang berada di datrah Gatet Subroto. Pada saot
hu perusahaan dmulal dalam bentuk  badan hukum cv.
Produk Erita Pharma pada awdlnya dimulal dengan
Skala ska veail. dan Sact 1hu proses produkst mafih
sangat terbatas. Pada tanggal 3 Jumi 1975, pausahabn
trrta Pharma beuboh darl badan hutum ¢V mengadl
perseroon teabatas (p1). Seiring dengan  berkembangnya
perusahaon, pada tohun 1977 peruschaah berpindoh
lokas ke daerah Buah Balu dengan mempro dUksi jseba-
nyak W\ macam ohat , karena Carana produkst A
oatot subrpto kurang mem adal.

Pada tanggal | November 1493, kepemilikan perusahaan
berpmdah tungan. Hingaa saat i, dengan dipimpin
pleh pemegang fahom yang baru PT. Errite Pharma  terus
berkembang pesat disehap fmhunnya. Melhat perleembangan

perucahaon mava diperiukan lokast baru , olkh karena thu

pada funggal ¢ Met 1995 pindah ke desa Bosong Salem
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BT. 04 Pw 03 , Kecamatan Rancackek / Kobupaten Bandung

bgga seet . diatos lahan 2 heviar hmggd soat nl.
Pada tonggal 1T S%eptember 1939, PT. trrda Pharma
memyeroleh  sertipivat cara pembuatan obat yang balk
LcoB) dact Dirgketur dendral fengowasan Obat dan
Makahan untuk sedlaan tablet ; Slup dan kapiul.
Sering dengan berkembangnyo peru sahaan, T, Erva
Phorma melaklkan perluasan pembangunon gedung
podukst betnlaktom pada tohun apol, dan pada tangyl
22 Rﬁusl’us 2003 PT. Ecritn Pharma mendapat  sertipikas

CPOB unthuk Sediaan 1ablet, kapsul, betalaktom dan

suspenst kering.
PT. Erita Pharma mendapat  seckipigast 160 9ool : 2000
nengenal Sistem Manajemen mutu dan 10 14000 : 2004

Mengenal S\Stem Manajemen lngkungan pada tahunh 2003,

Pada tohun 2008 diadakan perluasan lahan pabrik untuk

gudang bohan baku , gudang botol , gasiitas produksl sinup

dan Loboralorium 8¢, dalms tanah wluas 7 800 m* 4engan
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luas bangunan 2.¢o0 m*, Tahun 2010 diadakan
Wime produkst untuke semisolid.

2. | Vist, Misi, dan Motto| ® VISt : tangodit produsen terdepan k pemarok  produle
¥efehatan genertk berkualitat tinggl, no-
oty dan dikem'angian secam imiah yang

fguon dangan ciandar nmultinasional.

oy ML = berkomitmen untule mengembongkan L Mengh

asilkon produle kesehatan generie bualitas

fingal ; thovatig ¢ hamo yang tompehhe melo

lw layonan pelanggan yang luar blasa.

o> Motto: “ Peduli Kesthalon Matyarakat

PT. Errtu Pharma dipmpin olkh Direkbur b membaur
v pimpinan  $¢bagal bertkut :
3. Supply Chotn Wanager & Production Manager
2. Sates k Dutribufion Maneger 1. Epginering  Monoger
3. Gualiy Asturance manager 8. HRD &4 QA Manoger
4. Qually Control Marager o, Markeking Manager
5. lesearch & Develop ment w Finane Acounhing & IT

3. |Stuktur  Omamsast

Mo,nq,ggr Monager
apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing: Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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Memoelajart dan Mema-
ham  Prosedur T2top
Analisis ( protuy) di T

Ecrvtn Pharma.

b. Memashran bohwa semua proser yang dilakutkan

¢. Sebagar bahan pelatthan perfonil baru

Prosedur Tetup (Protap) adalah ingtrutst tertully yang
Arinel untuk  Mencapal pelaksancon Yang sama  atuu

ngsi dan pekerncan spesitik secara berulang, Prutmp

blatonya dibuat untuk menentukan ¢

1. Caw melatukon penguiion atuu prosedur analis(s
2. o mungoptimalkan suohd alat

3. Cam mangkalbros , vahidast suahu  alat

Tuon dibuot  suatu protop . "

2. Memashkan bahwa semua dlat atuu proses agnalisis

diloakukan dhgan carmn yang telah ditetapican,

tdah dlaksanakan wsuol dangan ketentuan 0B,

|
150 - dool , 150 - l400l.

d. Memastikan bahwo  senua  personil judah  suat dengon

Xinene Yang sudah ditetopkan.

Format Protup Analsis Bahan Awal
» Header / Kop frotup
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- Judul
- Logo
- Pagian Deparbenun

- Halaman

- No. Dokumen ; fanggal .l
- Tanda Yangan dan tanggal |
» Tiuon
¥ Zuong Lingkup

y Penangoung Jowob

p Alat dan Bahan r
» Prosedur
lp posedur wang digunckan harus mengacu pada

Farmakope Indonesia i USP ; BP ; IP ; EP

- Pemertan - Jorav lebur

- Kelakan - Logom bewt |

- Vden hykas ~ 2at muddh Yerarahgkan !

~ Susut pengeringan - Penetopon radar l
|

- Sisa pemyaran
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* Pelaporan » Puwcyat
v Lampian _ ¥ Distribus!
¢ Dokumen Ruwukan » Dagtar ?uslzdml
2 | Mengusun  Form Form pemantauan suhu digunakan untuk

Peantavon Suhu  [memonior suhu penyimpanan produk. Suhu 1
dwontuu, kareng berkoltun dangan  srobilitas

produk. Stablitus yang diup di PT. et yaitu:

1 Skeb\itas  Beal Time : pengupon stabilits yang dilokd
kan pada wohgan 4dungan suhu 30° % 2°C  RH
15 % X % Inberval wakhu Yang dilakukan yaitu
pada 0, 3, & bulan.

1. Stablitas Accelerated : pengujlan Stabdius dang
dllakukan pada ruangan dengan whu 40°% 2°C,
pH 5% £ 6% . Pengwian dilakukeh pada bulan

m DI [; 1; 3‘: L
3. Stabilikas In Use : dilgkukan untue mengetahui

ebermpa bailk proddie garmast tetap Stabil

setelah kemasan dibuka alauw obat digunakan,

apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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Mengusun  Protep  Analsy|  Protap Analiss Pemerikaan Pahan fwal dibuat  dengan

Bohan Awal yang akan | fwuan unluk meneélapkan cara pemeriktaan bahan aual

du aqar pemeriksaan dapat dilakukan dengan benar Jan

lconsisten sesual stundar yang berlaku. Protap analing
e meliputl prosedur pemeriksaan f1sik dan kima bahan
awal dengan persyaratan Yang sesual  dengan ,pe“f[ka”!'
bohar awal. Protap analisis bahan awal terdint dari -

1. Tyuon
2. Puoang Lihgkup

- Penanggung Jowab |

]

4. Alat dan Bahan

Ll

. Prosedur

W prosedur analiis bahan awal berpatokan pada
Farmakope Indonesia ; USP ; British Pharmacoperq ;
Japaneste Pharmacope ; China Pharmacopia ; Europe

Pharmacope , |

6. Pelaporan |

1. Lampiran E
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D. Dokumen Puyukon
4. Lwwayot

. Dagtar Pustuto

2. [Membuat Cataton (PMA dibuak sebelum dilakukan proses onalisis
Pengembangan Metode |ngioge. Dolcumen w dibuat supaya proses penetap-

\ ™MA)
Aoaiise; (L Cyman an pengembonoan metode analisor bisa dijalankan

gual dengan opo. yang dinginkan . CPMIA (i
Mga berist ingormast penting MiNgenal kamak
ferisnic  dart bahon maupin alat uang alcan
danalisis. Format darl ¢cpmA  terdirt dart :

1. Sistem Yengujian

» Paramecer Alat b Perhitunaan
» Prosedur » fersyaratan

a, Hamnl
3. Yembehasan

4. Kesxmpulan

s. Dagrar Pus Yake

apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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1 | Research and Development | » Tugas dan tanagung Jowob deprtement i adolah:

Degartment (&nd Degartma)

a. Mimetapton don mengembangkan metode analisis

termosuk validast dan dokumentasinga  uptue bahon

baku dan obot yadi untuk produk baru.

b. Melakukan analisa terthadap obot bamn hasit riset

Sampon produkst.
¢. Melakukon anoliso ust stablibas et d percepat ,

Sobikas In use , don Stoblitas real fime terhadap

obat baru Untuk menemtukan waokhu kadaluarsa

dqu dbat baru tersebut. f

4. Melakukan chalico terhadap produk lama yang
mengalamt rformulast dan pengganhan kemasan i
primer . ZnD Juga mencart metode analiso baru unrulcl!
produk  Yang direformulasi edau dengan mmvaudq“l

Melode andlisa lama bila mevde analisa térsebut |
takup valid unhuk produk  reformulast.

e. Manpeabalkl dan mengembongkan prosedur analis(s

Yang telah ada.
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£ Memper balkt data- data anollsa unhuk registrasi obat

bon.

Depar temen ¥nD di ¥T. Etritn Pharma dipimein gleh
seorang opgoteker yang membawaht kepala bagian pmduk‘g
dweloprunt , kegale baglan techawal wruice , velaksana i
vackag\ing development dan supervisor analy heal dwelo?mem}
Diast deparkemen 2D tefbogt mangadi 3, yalu :

1. Analyhcal Development ( ANDEVY)

Dwist analgtical development  bertanagung sawab dalom
* Pengembangan, verigteast vahdast metode analisa

uhtue memertksa bahan awal dan produk Sad!

hingga tahap pendokumentasian :

v Trlal merode analisa untuk bahan awal dan produk
Jadl.
» Pelaksanaan fransger validast /veripicast metpde analisg

ke departemen QC :

|

v Pemeriksogn vendor bau atouw bahan awal baru

+ Peloksanoan dan penyusunon bohan awal 1
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* Melakukon pembuatan baku kersa untuk kegerivan
tnial don analisis bahan awal moupun produk jadt

¢ Membuat dokumen ﬁmfoto\ upy  stobiltas ngga
re\agorannya.

2. Product Development (frodev)
p New froduct Development (NPD)

Ly POses penenkuan NP ditentukan oleh Top mana
genen denpon  Mempertimbangkan masukan dart
bagian marketing. NPO m Yemudian dibuat dalam
dagkar 18t Jalu [t tersebut Qkan dicershican ke
bagian aD.

lp Tohopan pengembangan NPD Maupun cbat cogy
adalen gbagal bericut :

2. Megnentulean produk yong atan  dikembanglcan
b. Mempersiapkan bahan awal atau bahan kemas |

dyang dibuluhkan ferto gormula k proses produlkes
yang dakan allalwkan.

c. Menerima raw mMmakerial
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d. Membuak cokatan studt hieratur (CSL) yattu

Studt rerhadap kopendial yang akan digunakan

unfue manungang 4nal  rodule.

e. Melaxsanaran 4rial produk (Skala lab b pilet) |

£, Maombuat dokumen Spesiviikast produk obat
yadi (3P03)

9. Membuat Aill o4 Material

h. -Mmb.wt prosedur pengulahan indule dan

5 prosedur Qengemasan Induk.

P Tugas dwisl prodev yaitu :

- Menentukan produk movator

- Mengembangvan tormula

- Menetapkan 4nal produk

- Mengkapan spek produlk

L dwis) grodev manentukan / menetapkan  gen dir(

P —

letentugnnya, karena spek produle hdale terdapat

di" farmakope. _ |
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L

. Bagian Pengembangan fengemasan (Packaging Development)
Tuoas _dan +angaung jawab dvist im gd'.l-u ’
Bertangoung Jawab untuk memaghican $muda fungs! dibagion

packaging bersalan dengon baik ,epektiy dan epigien

sesual dengon fugas don tanggunagsaw db.

Melakukan pengembangan pengemasan uniuk produk baru

Y T

maupun proddk existing mehpukl Arfwork poof pring,
dan c¢olor range.

NMemashkan bohwa &esigh pada kemason sesuat dengpn
persetwuan Bpom .

Membantu boglan tormulast dalam maJ.-a.'r.uI:an ul skress
testing ; bers amaon  dwngan #mquyan incompatiblitas po-
coo\ng .

Melakukan pmiaminan dechadap seluruh l:equ_xtan mNngu-
nan bohan kemasan dilakukan sesua Man potap yang

Yelah  dikentulean

Mamaghican @mua dokumen o berhubungan dengon pac-

kaong lerwlesaikan dthoan 'k
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Registrost alapuken olkh baglan registiust di
Departemen Rad . Dwist 1 melakulcan  pender tamn
produle ke Bprona. Dokumen yang perlu dilaporkan

yalha :

- Pokumen validast - Dolumen pemeriksaan bahgn
- Dokumen Stabilitas - Pokumen pementkscan produk

BPOnA banu dapot mengeluarean NIE ke
podU¥ Yang dipradukst sudahn ado min. 2 batch
Unh,ll\c produle laru , BPOM akan memberilcaqn
ED terhoolap produk tRrsebut selama 2 fahun.
Cebelum YoM resml mengeluarian NIE , BPOM
gan mengitimlan atw memberikan “ Approved

Later”. Sekelah thu, BPONA akan meminte |

betth  kEomeral + 2 batch plob  kepeda tndustn

sthagat  persyar atan  penerbitan  NIE.

apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.S1.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker
Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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1. | Matert Ra) D bertugas mangembargran poduk Yang telah direncana-

kan dart tohun - fdhan sehelumnua  berdasarkan paper line
(ppduk s - 10 tohun e degar),

?rodlulc uang akan dleembangian Aok moeping jedunl

! berdagarkan U\ apa faya yang akan dlakukon  geperkl Uyl
BE , Moka cudahn ditentukan ¥endorua, kapan bahan
awal sampal balk makerial sampay packaging.

Tahapan ?an;mbanqan froduk :

[Studt_Literatur |- F\ tag etbam s use 4a; a95 30

boxdh perguian gwal ‘cergocu ada Ohat kompelivor,

Alakuvan dalam skala \ab, diagorken pada irial produk

Stala lebih besar dart tmal batch. Jumiah uong dibuat
bedasurkan  kagasiras mwwum mesin. Stala produle ada-

ladh 2 balch

!
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{

| |

|
I _

dlbuat mnp dengon <rala produtst daunoan kap as\tus

s ’ Max. 100 . 000 Yub / kapwl, 6o kg3 produk Sold | 30 kg produk’

Serm Sohd 100 L untue houd , 30 b bnpue hautd Suspen:

i\
|

ll Abuot 1 (fosedur Pengolahan laduk) apabila valdast

1
|
|
I
|

fudah mamenuht standar dort GQC, QA terveripiieast

dan pengecekan dokumen

n Pnimerps fENGemason Ceund£r
?{nqae‘m { dbuat PP

Apenksa oleh QC
\

>[.- A hdak. mamenuhn —>»
sl

|

I

Goxae . l
" lagorun — Opxmast batdn
Hirim 4= validasi 1
hasi\ valdasi
ke phak
| ' BeoM

\ : ¢
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BPOM  mengeluarkan NIE = Launching Obat t
B anu
L N
Produlegy  $€sual
protap \
apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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1. | Memasukkan datu Valldast Metode Analists adaton suaht hndakon
hasit validast metede| penilanan terdhodap parameter tertentu berdasarkan_
onalisa bahan e |perdooon labosarorium uhhuk membulchlean baim:
dolam \apuan parameter yang diuyt memenuhi persyaroitan. Tyvan
vahdast merode dlakukannyc: validast mékode anadlisis yaihu unhuk
analists (MMA) nenjarin bahwa metode andlisis akurat, spesipik,
don tdhon pado kisaran analit yang dianalnis.
Nolidast analisis daplikastkan poda Mehod2 ana-
hsit untule bahan boku, podule antara, preduke
yadt k pemertksaan wiliroblolog. Parameter Yalidast

Whode analus trdwt dart

- Kesesuaton  Sistem - Spesipsitas
- Aturst - Lineartas
- Rpitabihtal - LoD
- Pressy - LoG
apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany. M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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1 [VPemenksoan Bahon | Parmeter pengusian bohon awal kerganhung
Awal pada serhpileast yong tedapat pada prosedur
\elyp. Secara u-mum, parameter Wy pemerikrcon
2at akhg terdirl dart u) kadar, susut gngert-
ngan , kadar aif, sisa pemyaren ¢ pH « Jaralk
\ebur . Indeks blas & Impurities water akau our
yang dlounakan dalam Proses produksit yang
vga termasuke bahan awal , harug dilakukan
w\ terhadap _pH ; To¢ CToval Omame Corbon),
Mikroblolog: dan pemenan. 2ndujian mikroblo-
logy Yang dilakukan Yattu ALT C Angea
Lempeng Tokal) dan Akk (Ahara Kopang
Khamir).
apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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Nalidasi Metoda Anali-[  \alldast mefude analsis (YMR) adalah suatu kegiedan

¢ (UMA) penilatan ferhadap paramater tertentu. berdasafkan  percoba-

an laborsdorium uatuk Membukhkan bahwa parameter tersebut

memenuht  fersyoridan  untuk  penagunaonnya. bebempa parini-

lier yang howss diger timbongian dalﬂﬂ"l'\f&lldlﬁ%l mRhod e

analiss Yotk - | |

1. Apurast

b uluan yang menungukkan demjat kedekatan hasil ana-
lsis dehgan kadar ahalit Yahg Sebenar hya.

1. fresisi

b Ururan yang menunjukkan detyat kesesuaian gntara
hasi! wy

3. Selektittus  ( Spesipr siveas )

b Suatu Jemampuan untuk wungukur 2at tertentu gecarg

cermat dan Seksama  dengon adanya komponen ain i

yong mungkmn ada dalam maodriks sampel. Metode

int dilakukan ferhoadup sampdl Yang mengandung bahan

vang diumbahkan berupo eraran, hesil urad Sendawe sgenty,
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dan dibandingtan dengan hast! analisis sampel
yarg hddk Mnoondung bahan lain yang dirgm-
bahkan.

A. Linearikas

b dinkur melglut  pembuaton turve kalibrast

atngon memplot nilal absorbansi teukur (umbrry}
dmgan kedar lantan standar. ¢ sumbu 4) . Miaode
analisis dkatakan kner Aika nial koefisien
determin@st (r2) ydng digerolkh 7 0,995,

5 Limit of Detection (LOD)

W tadar analit terkecry dalem sampel yang masih

dapak dideteksi dan memberikan respon. LOD
dhitung dengan persamaan :

L.OD = 3,3, 8p /b

6. Limit 0¢ Quanhgicaton (LOW)

L» konsencrast analit terendoh vang dopat dituanbhito

s\ dengan akurat dan ey, Batar kuanhptkast uga
menuniukkan senfilitzu merocde analisls yang

digunakaen, LOA dihitung dengan pPersamaan -
[Coa - 10.50 1b |

apt. Dini Dwiyanti. S.Si
Pembimbing
PT. Errita Pharma

Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing
Program Profesi Apoteker
Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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Hari ke- : q

No

Kegiatan

Uraian

Tove - Jenws Vahdos)

1. Naldast Proses
\p dllakulon apabdla suatus formula  gigy metode peeparatl

ban diaplores! .ter_{ad'- fembahan SlthEllCOﬂ terhadap

proses gembuatan termosuk perubahon peralatan

arau bahon yang dapat mempeng aruhi mutu Produki

dan arau resprodusibilitas |, sevka validast ulang,

Hal tersebut dilatukon ynke membulchkan prosedur
perwebut ook untuk peiakmnaan produkst mutin | pro-
¢es, bahon dan peralatan yang telah ditentukan
dapat menghasiikan oroduk yang memenuhe persyoro-
kn mubu. Validas proses terbagi manjod! hoa
Mﬂﬂilm Jokent yahdas! ?n:;spekhr,tonruren olar\
retr‘ogpe\:’cl(,

a. \lahdast  Conkuren

[}
b dlokukon A\ T, Bt Pharmo yra tersodi gerubahan |
pemasok bohon oty

b. Valdas: Qrospeng

Y dlakukon Saob rrkoma ol akon malaeutan pembuatan
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Hari ke- |
No | Kegiatan Uraian
| obat skdla produkst
c. Validast Retrosperhg
b Yahdasi darl syahu proses unhlk suah prduk
Yang 4e\ah dwasarkan berdasarkvan doumu-
\ast datm produiest , penguyt dan pengenda-
wan  atch.
/
apt. Dini Dwiyanti, §.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
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Kegiatan Uraian

=

Heating , Ventilakon and | Gykem HVRC adolah suatu sistem pergkondisian lingkungan

Arr Condiioning System  [welglw pengendalian suhy , kelem boban, darai perd,eratan udara
(WA don mutu Udora. Sistem WVAC dudesan, dipasang don dikualigikas

krds poda sitém WVAC yaihu air change rate ,dekanan ,temge-

lmvur , 2H (kelemioaban pelatwe (umidiy) dan ymiah partivet.
|‘f{0m?onm gendukung  astem HVAC  daitu AHU Ceoling Go\ atau t
evaporator , blower, cilter | dycting , dumper dan humidigler,
Wdara dort chiler akan masuk ke dalom AHU kemudian
melewok wo‘um w\ ghingga udara manjadt lebih dingin,
Blower bersungsi menggerakkon udarGd di seponjang cstem
Alstrihust udara yang terhubung dengannya , meruoah energ)
hskrie menjadi energy gero¥F mengatur jumlah debit udara yang
masuk k2 uong produkst dapak dikontrol. Filker berfungs
mengendalikan  dan mengontrol umlah partikel dan mikroorga-
e yang dapor mengkeontaminast udara yang masuk ke dabm
nong produkst. Tedagot 3 macam glier yang digunakan di

RVAC yawu pregiker (eflsienst 30-40%), medum 4lker (85-95%)

Jdon HEPR gilter (99,95 -49,995 %) Ducking berungst <bogal
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Hari ke- : 10

No | Kegiatan Uraian

saluran terhitup tempot mengal\rtya udara uang
[menghubungion blower dengan ruangan produkst, Duc
hng terdiry dart saluran udara yYang masuk don sclu
wn udara yan9 eluar darl uang produksi. Dumper
berpunast untuk mengatur sumiah debit udara gang
dipndahkan ke dalam maupun yang keluar Aart
nMangon produkst | Sumber udara dart gull 4resh
(udara segar) don udara cesirkulast. Alur HUAC
adalagh Ldara dan luar Milewat) pregilter untuk
dusaring, lalu masue ke ool ¢oll unruk didinginkan
setelah ttu dgaring kembalt oleh membran piter.
Cetelan disanng , udara acan dalirkan ke masmg

masing ufer pownt dengan dibantu atou didorong

oleh blower
apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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No Kegiatan 3 Uraian

1 |Proses Pengolohan Rurigied | Alar Pengolaban Ar du PT. EMta Prorma yau

Water (PW)

A Sumur berdapot dart 3 sumar . Digeriap - sumue

AaWrican ¥¢ foren -pnomeundon dan dilaku
kon proses  giiter

longsung didistribusikan
bog. Produksl [Tonet , Wasigel | fonva didkain ok Loyt

. Ld&ampunq ke venampugpn i
' Zow waker :

Yapos\ins penompurgan
g0

~

langan kgroran sepertt pasir
Multimedia pp POSES ferontiongan ko ¥ ’
Fuhﬂ“ U |-’ behohuan & padatun \awnnya.

Filhog Kar'oﬂﬂq PSS unhue Menghiongan
Akt bou podar awr

&

' 5 untut mengnilanakan
[Boglener 1% 4 [ berisL kation (4 anon ¢ untut. mangh
mineral yang erdopat pada awr

.

RO [ ¢ terdapat 2 tngrakan
"« ddalomnyo terdapat memban
p)“-“ﬂr Yone - kG!PD.SLtCIS genampunaan 3000 L

4

Clektro de lonuast| * swtem kyonyo  dangan st
i nkan konduktivitag

LED1) « digungkon unfuk Manuru
{-/L » Kbndukbwkos & 13 MS Jem i

Diswvpan pado |, dnarukon proses pervunukan mikroba
fonkl mangauNnakon (Inar uv dan 020N
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No | Kegiatan Uraian
¥ O\ A dialncat (@ masing - masing bagian
[Tonk o A1 Seont

Parameter ukur yang digunakan unkuk menentulkan
walikas g melpuk) pamerian, angka Mikroba, kon-

dultigitas | PR, Wirok, logam berat.

=y
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No Kegiatan Uraian
1| Motert Quohvty  Control | Pengawason mutu merupakan solah satu bagian  yang. ernsial

LR daf\ CP0B unkuk menyatakon lohwo produk secara konsisken
MLNEUNUGL ML yang gu\:w.l“ ‘Dgpo.rtqmen Qualty Control (@e)

MEMPUIUOL  peranan genting dv suatu industrt farmast. rarena

Aepartemen i el fonggung yawab untuk mengawast
Mmuta cuahs ohot ggar obok berebuk BrmuRl  aman Serta
mamenunt fuarok yong  dikettpken  unhuk meningkakkan  veperiogo.
on yelanggan. Departemen QC di PT Greitu Pharma dipimpin oleh
fe0rung apoterer Sebagal mangier départemen.
Tugas apotexer di bagian Q@C yaihu:
* Melakukon pengowasan mutu mulal dart bahan awal
sompal prodle realease
» Miambuat prosedur tetop yang berkakdn dengon  pengusion
v Maxwolidast metode analiso

r Muenolok atuu meloloskan  bohon bakuw ¢ bahan ruahan -

r

bohon Yemas ; Sthlos 5 produk jadt

¥ Migngotur ketia sama dengan lab eksternal yang Yelah

terokre dftst dan mengocus pada LSO 17025
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Kegiatan Uraian

» Mamnelnora {a‘:ﬂ_\\m yong ada dar\ seg\ kebersthan uongan,

feralabon

» Bertanggung Jowab menghasiikan obat yang berkhasiac , aman

bermuty.

» Memastikan bohwo penguwian diaksanakan

] g

| i * Memastikan  Insbrumen yang daunakan terkualipikast
» Miemastikon validast relah dilalksanakan
b \alidasi merode onolisa (VMA) dan validast pembersihan
Pengujian yang dilaksonakan departemen GC antara lain -
1. Pemeriksaon Bohan Pwal dan  Bohan Kemas
b parometer penaujon loshan awal begantung pada spesipliast
yang Yedogot puda prosedur up. Seeara umum  parameter
Wl pemericaan berdinl dact W)l kador, berat enis, pH,.
polac imetr\, kadar air, hhke 1ebar, ndexs bias , pemerian,
Bahon vemas dibagi menjodi dua , yaru bahon kemas
PrMer dan bahan mas sekunder. Sepelum dilakukon

pernericsaan diakukan pengambpilan sompel berdasarkan

perihungon  yong mma dengan bahan awal. Indika ror

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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: Lobu, \@ Ogtover 2023

HE b S

No

Kegiatan

Uraian

penguilan yang ¥rusia\ pada bohan kemas primer adalah
Letebolan, Panjong , diameter , volume ,an. Sedangran untuk

bahon wmas secunder yattu warna, leelasan wlisan, pangng,

hnogt . \ebar , bobot. don kerekavan lem.

L. Tn Procesc Conbml LIPC) | '
Ly berfujuan untdk Menjamin keseragaman bets produkst dan j
keutuhan obat Jadt ehngga produk yang dinasitkan
Aopat, sesuon dengan periyaraton yang ditetapkon.

3. Pemeriksoon Obat Jod

L dlatukan trhadop semuo jents sedliaan yang digrodukst.
Pormmeter yong umum dyadion mdikator obat layak
aluluskan atou hdak adalah kadar aat ,pr , disolust , kesera
gaman bobot s keeragomon kandunaan | yigkosikas dan bobot
sents. Sebanyale 2 bets produkst disimpan sebagat sampel
percingaal yang dusimpan unruk evaluost muhu produle

bdo tejadt keluhan dari pelanggan, Sampel pertinggal

dsimpan di nuangan khusu( dengan kendist genytmpanan

yang sesual dengan yong tertera pada ehket. Sampel

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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Hari ke- HEFS

No |[Kegiatan Uraian
perkinggal Aisimeon dalam waktu kurong \ebih

hingga sotu rahun Setelah tadaluara.

4. On Going Subily (0GS)
b untuk pemberian buktl perubahan muhu produk seiring

dngan berjalaniya wakku karena dipehgarah fakfor

Wingkungan stpert cuhu  kelembagan dan ¢ahayo. fe
noupon . ddakukan terhadap groduk Jadt hingaa
Mnasio kadaluarsa doak habts. Penguyian sampel
06S dlokukan RYlap haa bulan pado tohun per-

tomna , dilanjutkan Seriap & bulon pado kihun ke-2
don sabu yohun kol hingaa tmnggal kadaluarsa

habis
0> Metode Sompling

o N = dlglukan terhadap serbuke yang nomoaen . Metode

It paling umum digunakaon

o P+ untuke un rdentigikast

» R 9 untue lbahan hdak homogen & pemasor belum ditualt

Fleagy,
i 4
apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
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Kegiatan Uraian

Gueply Chan Management | Deparkemen SC di PT. Erritu Pharma dipimpin oleh georang
(sem) manager yang membawaht 3 dwist kaglan yattw  Purchasnng,

warehouse dan production  plonning Inventory  control (PPIC).

a. Production Plannng lnventony Control (PPIC)

Ly merupokan dwisl yang membuck forecast berdasarkan
l

kren penguolan produk dikohun gebelumnya  certa pe;gnani
yong diberikan oleh kpgian pemasaon fetlap bulannya.

Dy PPIC 1 banyak berhueungan dengan bagilan
soles dan produlest. Lencana 'ﬂébuk’uhon material
Adberikan kepada bagan purchasing, Bagian purchasing
wmudion akon melakukan pembelian raw material
yang dbutuhkan, Tugas dwist PPIC antara \aun -

1 Mengroosdine dan mengahir kegiatan perencanaan
produkst

1. Mengroordinr  dan mengatur teércedianyo bahan awal
(termasuk bahan akty don bahan tombahan ) dan

bahaon kemas

3 Mierencanakon , mengatur dan mengkoordinast keglatan
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No Kegiatan Uraian

perguAangan , ®NGIriMman, parsediaon, dan gembelian agar
Proses pertminkaan A6N persediaan bomng dapat  terpenun

fuar dergan Y@bukuhan, tepat wakha dan egisien.

A Membuck jurak pemesanan gembelion bahgn baku dan

bohaon wemas yong diserankon kepoda baglan purchasing :

|
fertu melakukon  keordinost dengan baglan  pembelian dalami

prgatluron Jadwal kedatongan bohan awal dan bahan
kemas.

5. Memontuu Wetersediaan stok bahon awal , bahon kemas,
don Shob obat jadi ®bogar acuon dosar dalam  penywu-
non  rencana  produks.

Alur Production Planning

Gales

- menganalifis fren market

- mencarl orderan / costumer

- membuat daly Sales report & supply
1. Shocle update
1. out standing update

’
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: Kamis, 19 Oktober 2023

AT

No

Kegiatan

Uraian

[froducton Planng |

J

Master Produchon (hadow
(mes)

Ledogot @ fase Uaitu:

- 1A - 2 mingou - W - N
-1 -+ 2 mwnggu -W
-\ ‘ Ry,

}

Material Zeaupment Planning
{ MepY
mergploh doda untuk melatw
kan pemesonan barang

PPIC — demand — forecast — sales don marketing

— out Standing Conglrm delwery (pscp)

—¥ Sofehy shock

— blanket order

s Outstonding  Conpirm Delwery  (05CD) » oOrderan yang Sudah

paskt

|
|
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Hari ke- t 3

No | Kegiatan Uraian
b. Rurchasing
Ly terbogy menjodt 2 yattu -

1 Trade » thusus membell bahon baku L kmas

yang sydah pastt gran chproduks!

2. Non Trade -» melakukon pmbelian ce0gen, bakhan

untue bHial

Alur Purchasing .

MRP — QS — PO -7 Supplier

\

rngKason
hargo

¢. Warehouse

l» GQudahg di PT. Ernta Pharma dibagi menjadi 3:
| Raw material - bahan awg|, bahan kemas
2 Packaging material 2 bohon kevas primer & Sekunder

3 Finsh good » poduk Jadi

=y

apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker
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Hari, Tanggal

Hari ke- : 4
No Kegiatan ‘Uraian
1 | Bngolahon Lidboh Produk | Produk yang dimusnahkan yaiw :

Tnstalasy Pengolahan A

Limbah

C1PAL)

1. Produk uong sudoh expire date

2. Produk Yyong rusak

Alur pemustghon produk yaitu :

Ruang hast analisa - pengolahan \imbah —+ diushghkan
sesuat \oloel.

Cova -pemusmh on groduk :

Produke dlbuka — dikeluarkon dort kemasan - produk dimasu-
kkon ke dolom wadan sesual label » kemasan primer & sekunder
dipsohkon =+ dimasukkon ke daldm wadah genem pungan
terpsan wang sudah  diberl label » data produk reject disehyw
oleh BA - pengolahan limbah dilakukan

', untuk limbah yang berupa \arutan arou cairan masuke ke

\PAL

PT. Ernito Pharma memiliel astem instalasy pengolahon air
limbah LIPALY yong terdirl dart bak penampungan limbah
Lerp\tah yang berisikan limbah betalaktam (BL) dan limkoh

non betmlaktoam (NBL)Y,

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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Hari ke- AV
No | " Kegiatan Uraian

1 Limboh Getolaktam + dnakukan perlakuan ehusus untuk
\mboh datl produk betalaktum Yol dengan melakukan
penambahan 2ot NaOW e dalam bak penamPungan.
Penambahan NaDH Wt berhwuan untuk memeewah cnein
berolaktom. froses 1y dilakukan celama 1 harl,

2. Limbah Non- Betolaktam —+ dilgkukan proses nhetralisast
dengan menambahkan UCl, Pada penampungan ini limbah
betnlaktam 4 hon betalaktam disatukan, Cevelah dilatukan
proses nekralisasl, pH dwek (standar pH 5-7)

Terdapat beberapa tahapan pengolahan air himbah yattu :

2. Bak Eoualtast » dgunakan untuk menghomogenkan
konsentrasy imboh , bak pengumpulan lumpur dt air limbah,

b. Perasy Laeratur) + proses penjernhhon dengan mamasukkan
wdara aruu 0, ke dalam aur mbah agar bakter! yang
dgunokan untule mendegradatt imbah dapat tambuh.

¢. Bak Clarifier » unhuke memiahkan limbah lumepur dan
ar.

d. Bak Sedimentas) + digunakan untuk memisahkan hmbah yocke
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Hari ke- : \4

No | Kegiatan Uraian

Aon Wwmbhoh car,
8. Rax oukler +» hasl axhur bmbah awr disimpan
A suatu bak penampungon yang  didalanya
terdapat \kan ., lkan nt digunakan Kbagal
mdicaror (apabila kan Masth hidup berart
Timbah air tudan bagus dan aman untuk

4

dbuang ke lwngkungan luar.

D PT. Emvta Pharma untuk penguylan atrau
peveniksaan pada pengplahan IpaL dlakukan
sehop bulan oleh pihak ce-3. Sedangkan penguyian

pH dilakukan senap hort oleh GC.

oy

apt. Dini Dwiyanti, S.Si
Pembimbing
PT. Errita Pharma

Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing
Program Profesi Apoteker
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No | Kegiatan Uraian
1 | Totn Ruong dan 0> Unit Produks:
Fashras  Industrt Unt produkst terdirl atas unit solid betalaktom
Formas (sBL) , solid non betalaktam (SNBL) dan likuid

(LNBL) . Masing - masing unit memiliki gedung
gendirl Untuk meminimalisir kontaminast silang,
Unit betalaktam memilict pengotuman tekanan
wdara yang beubeda dungan yang lain. Unik pengo
lahan obat dibuat memilikt tekanan lebith rendah
ogar serbuk [ debu betalaktam hdak keluar mence
Marl lingkurgan , fedangkan pada unit sediaan
liguid tekanan di datam rnuangan produksi (ebth
besar dibandingkan koridor agar debu thdak
masuk ke dalam nuang produkst. Lantmt dicat
epoks! dan dinding terbuat dari betron padat
Uang dilapist epoksi , dibuat melengkung dan
memilikel sudut , Jendela dibuat miring agar mud-
ah dibercthkan dan hdak menjadt tempat ber-
kumpulnga debu. fada baglian bawah dinding

terdopat dumper pembatas Yong wunempel pada

dinding . Bedasarkan (POB, nuangan du Industr |
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No Kegiatan Uraian

farmost dbagy menjodt & Sents yatw kelas A; B; C; D dan
k.

2. | Warehouse Worehouse atau gudang terdirt dar\ beberapa bongunan
dlontormnuo  gudang bohon qwal, 9udang bahan kemag
pumer . qudang ahan lamas sekunder ; qudang obat Jadl.
Area penyimpanan barang berbeda- beda . sesual dengan
(tahus barang  sgepertl karantwna |, released (lulus)  dan

reject (diolak). Pencahayaan untuk area gudang adalah

a0 \ux,

3. | Loboratorium Labototorium yang dimihe! adalah -laburatnrlum Qualiny
ontrol (AC) Serkm laboratorium  research and development
(gnD) . Laboratorum nt dilengkapl oleh sarana dan peralotan
Yang menunong prakhk pRNgujan yang dilakukan. PuangaT
Yong Wrsedia di GC antara lan nwang asam (nuang reagen)
alengrapl Juga dengan peralatan sepertl Spektrofotometer
Uv -wis, HPLC, pH meker, melting point, (C-mf, bimbangan,
dioluion tester , viskometer dan lain -lain. Sedangran

loboratocwm 2nY) terdirt dan ruangon pemeriksoan solid, mang
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No Kegiatan Uraian

k\mbong , wong tnal skala lob , ruang penwucian alak, ang

osom , Mang  sxala pilot dan trial solid (ang ingtrumen
sk vuong bahan owol dan sampel Stabitas. Selain labora

torium B¢ dan BnD terdagpat Juga \aboratorium mikrobio

logr . Laboratotium it dibuot sterll agar dapat mMangurangt

konk aminast.
aadT\M//r,
apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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No Kegiatan Uraian

1. | Matert Quality Agsurance Pemastian mutu hddlah ringcasan oktwitas yang telah

L&A dlre;‘\tunakan dan dlakukan untuk menekapkan bahwa semua

siskem don elemen yong berpengaruh goda kualWtas produk

berialon tesual dengan yang diteragion. Pepartemen QA At

1. kit Pharma dipimpin oleh seorong manager. Tanggung

Jowch manager QA yYaihu .

a. Memastikon penerapan (dan , bila diperlukan , membentuk)
S5M  utu

b ltut werta dolam atu memerakarsal pmbentukan manual
muha  perusahoon

¢. Memprakarsal dan mengawas! audit internal alzu Ingpe-
s\ dirt berkala

4. Melakukan pengawasan terhadap fungst bagian pengawa
san  mutu

e. Memprukarsat dan berparhsipast dalam pelaksanaan
audik eksternal (audit terhadap pemasoc)

¢. Memashkan pemenuhan persyaratan teknik dan /atau

perakuran Badan Pengawas Obat dan Malnan (Badan

Cs] Dipindai dengan CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

BULAN OKTOBER TAHUN 2023

Hari, Tanggal : gelasa, 24 Okoker 2023
Harike- : b

No Kegiatan Uraian

POM) Yong berkaiton dengan mutu produk ladt.
3. Mengevaluast / mengeayl catutan  beks
h. Meluluskan atou menolak produk sadt untuk pendualan
dengan Mmampertimbanglan semua gaktor terkait
1 Memachkon hahwa sehap bets poduk jadi telah dwroduin
dan diper\ksa seuat dangan peraturan yang berlaku di
I\:Eqa.ra tersebut dan sSual dengan persyaratan 1210 edar
1. Melakukan pengpnirolan dolcumen
0> Dokumentas
Pendolumentasion yang baille akan mamper mudah  pene-
lusuran Jika krodt masalah, :ehtftaqa hdak menghambat
kegiatan yang \ain dan hd:cuc menimbullcan kerugian besar
bagt perusahoan. QA bagian dokumen kontrol bertugas unhik

nerekap dokumen yong dikeluarkan pleh ¢T. Errita Pharma

berupa protap . for mulir , lampiran dan gle. Gehap dokumen
yang dibuct diberkan nomor sesuat dengan peraturan uhtuk
mempermudah penelusuran. Dokumen yang dibuat didictn

busikkan ke masing- masing departemen dalam bentuk copy
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No Kegiatan , Usalaii

o> Penanganan  Recol

Cehop keluhan k lagoran dereait produk akan disampatkan
repada departemen QR . Kemudian departemen GA akan meng
ngormactkan le deparkemen 6.C untue melakukan verigikast iela
dop sampel vertinggal pada batch yang sama. Avabila terdapat
kemuan mosalah maka akan dilgkulcon nspeksi. untuk menelusue
peayebgb Masalah, Hasil inspekst amudian aran didiskustian
dengon departemen Yerkait.

Caak penarikan produk dilakuton, @A akan bekeriasama dengon
bagian fales unruk mengirmkan surgt pemberitahuan kepada
Actrbutoe untuk mengemboalkan produk ke Industri. Penartlan

preduk haws dilapurkan ke BFom. untuk dilakukan gemusnahan.

oy

apt. Dini Dwiyanti, S.8i Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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1. | Batch Reword Batdn retord adalah dokumen tertulls dart batdh yang

Aorsipron  elamo proses pembuatan produk garmasi.

Botch Recwrd Y Hasl analisa + CoR QC
PP\ (tmeedur Pengolahan froduk)

Proses batch recora terdiri dori melakukan gengkagian :
A. Penimbangan
» Bohon akhg
» Badhan eksipien
Persiopan  penimbangan
Penimb angan
Athir Pemmb‘angan
Tedapat work order formulation  dar! §C (dilakukan
pemasutan / Pﬂher;krmn no batch , no. analisa ) dilakukan
pencocokan  dengan MU ( materlal usage) kegiakan diper
\ksa apakah telah resual atmu hdak.

B. Pengolahan

Prxes pengolahan hap sediapn berbeda - beda prosesnya.
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No Kegiatan Uraian

C. frosedur Tengemasan

» Komposist  pengemosan primer / stripping
y Tersiapon  gengemason primer

> fengemason  peimer
D. Pengemason  Sekunder

> Coding -+ pelobelan bakch, ehket

> Folding » pelipatan brosur

alakukan pemeriksaan kartu karanhna | kartu releaiel,
gaton ruangan {elah sesuat atau hdak. Apabila belum
sesual dilakukan gollow up pada bégian departement
yang buhluh  perbaikan dart proses pengkajyan batch cecord
€. Dilakukan Ppemeriksaan CoA Yorm femenkscan Test

* P€mer|an

- Bentuk . oraanclephlk, pustaka Spesipikast Internal

- Bowu
- Warnn

- Keteragoman  kandungan

- booot

- Kererasan ,kerapuhan (lblel)
- viskostas Cliguids semi sohd)

L daya ebar (semi solid)
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Format penomoran bakch recwrd At PT. Einte Pharva,
conroh = HN1036
Keterangon

y W : bulan produks

> N Yahun produks
> 1 Unit produkst

v D3b + Lnukan nomor

Unt Produkst :

Bulon Produks :

Tohun Produkst -

1. SNBL (Solid MNon Bet Laktum)

2. LNBL ClLouid Non 8eka Lakkm)
3. soNBL (Sern Solid Non 8¢ Lattam)

4. gL (®etn lartam]
A = Januan B = Febuari

C = Maret (dan seterusnua)

M = aon
N 2020 dan seterusnyc

~dic_

apt. Dini Dwiyanti, S.Si

Pembimbing

PT. Errita Pharma

Dr. apt. Dewi Astriany; M.Si.

Pembimbing
Program Profesi Apoteker
Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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1 | Change Control Report » Tujon change contiol
b untuk mengawasi terhadap emuo atuu sehap perubahan
pada sistem , dokumen , alat, proses yang sudah ditetapkon
sebelumnya sehingga dapal memperkectl resiko Yarg dapot
Meigikan terhadap Mutu produk dolam proses untuk mengaral
lsa dan menanggulang) dampak perubohan yang akan dJilaky|
kan.
» Change control berlaku di semua deportement paca ndus
tr far masi
» Change control diowast oleh GA, Departement QR bertang
aung Jowab unhuk Mengevaluos! usulan perubahan , mambe-
rian  perseluyuan terhadap usulan perubahan , meng koorch
- nasikon dan mamantau pelaksanaan  perubahon.
» Jems perubahaon (i sehap departement yaihu
1. Departement  Supply Chamn
 terkait perubohan vendor atuu penambahan vendlor

2. Deportement RnD

s metocke, tormulast, desain bahan temas,
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Hari ke- t 18

No Kegiatan Uraian

3 Departenen QC
W wnabahon spek , metode analisis
A Produka
w paubahan atau pemindahan  mesin yang  digunakan,
R@ankian angen produksy
5. Unginering
w berhubungan dingan mwesin- mesin pada produksi
6. Personalia
b platthon kanjawan banu sepertl @RNggungan mesin
yang dilakukan oleh orang yong berbeda dart sebelum
nua.
7 Poubahan poda dokumen yang telah dwalidasi , sepert
- potup terkait CPOB
- gpesipikast kohan awal , bahan kmas dan produk
spesipikast  pengawasan selama proses pengolahan dan
pengemasan

- posedur pngolohan induk

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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a. | Recall Menurut fer BPOM No 14 Tahun 2021 tentang recalt

(penorikon produk) terbag) menyad! dua yYaltu :

1. Recall Mandirt ( Volun tery Recall)

b dilakukan atas dasar inisiaty dar) perusahaan karena
oda suatu kesalahan sehingga industn mengeluarkan
surot penartkan ke PBF,

2. Recall Mandatory

v penarikan yang dijalukan oleh BPpm . Dalam hal i
Rpom mehemuken suatu temuan pecalahan fehingga
vada kasus \nt BPOM uyang mengeluarkan Surat

penarikan ke Industel.

Terdapat haa Jenis laporan Yang harus  dilaporkan saat

Yeryadi recgll Jaihu ¢

Laporan awal

Lap oran berkalo

Laporan akhir Claporan akhir distnbubor outlet)

Laporon awal ada 3 kelas yaind :

Kelas 4 = dilaporkan dalam  batas wakhs | x 24 yam
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Hari, Tanggal : Kamis, 26 Oktober 2023
Harike- : 18
No Kegiatan . Uraian

2. Kelas o+ dilavorkan dalam wakht € x 24 jom

5. Kelas 3 4 diloporkan dalam wakhu 10 x 24 Jam

Ketika tersodi recall dilakukon @nelusuran terhadap distrt
Wit sbaron produk. Lalu dibuat’ surat penartkan  beserta
olasan penartlcan . Somt penarikan Int dikirmkan ke hap
PBF lemudian PBF akan Melakulan penartkan dart fehap
outlet dan akan Mehgembalikan ¢groduk le industr. Penart
kon suabu produle harus dilaporkan Juga ke phak BPOM. beser

o alasannya .

=y

apt. Dini Dwiyanti, S.Si Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profesi Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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No Kegiatan Uraian
1 | Macert Produest Departemen produkss terbagy menjacdh 4 bagian
I Betalaktam
2. Sohd
3. Semu sohd
4 Liaud

Alur gembuatan suatu produk di PT. Brira Phama

Admular dengon perminkaan darl distributor kepada cales
Cales kemudian akan mengingormasikan kepada PPIC
atuu SC unhuk menyadwalkan produlest obat. Baglan
Supply Chan (SO akan mengeluarkan Pl ( Prosedur Fengo-
Tlahan Induk? atuu batth record yang ditupakan ke prod-
kst sekelah Ay ace oleh baglan aA.

1 Ruang antara -+ huong fransit bohan awol

Bohan baku dart gudang disimpan di juang antara

i
]

untule dilakukan perimbangan, Kemudian serah terma |

Aingan baglan pro dukst. Dperator atan membawa

balhan awal ke nuangan stugging (sebelum ditmbang)
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Hari, Tanggal ¢

Hari ke- 3

No Kegiatan " Uraian

2. Ruang Timbang
Sexelah duimpan dv uong  stugaing

Sebelum #imbang kemudian bahan diumbang, bahan

baku otuu bahan cwal yang sudah ditimbang ita-

mpung mengounakon plastik bening dan  dukat dalam
wadoh tmbal, dberl label dan nama bahan
Untuk bahan wong berupa serbuk menggunakan wadah
flaske bening sedangkan untuk bahan cair menggu-
fokan dnigen . Cerelah dkmbang dan dbert \abel
bahan kemudian disimpan pada mang stugging.

3. Bulk Timbang
Alcampung dalom wodahn, | batch woduk diber
Penomoran untuk Manmmﬂ I batch. untuie memper-
Muda"n operator pada Saat mencart bahon , maka
perlu dilihat ; F

sy nomor lokasl
» hama produk

y nomor bpatch
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Hari, Tanggal

Hari ke-

No Kegiatan Uraian

» fungga\l masuk produk
» Sumlah wadoh
dan seteloh pengambilan Maka harus mengist logbook
4ang memuat :
y Aunggal pengambilan | |
y ngmor batrch
» pamy oleh pengowas
4. Ruqnq Mixing
a. Granulast Basah ( melalw proses pengeringan)
- bahan masuk ke dalam cover
- kkuing wolkhu , kecepatan , putarain
- larutan  pengleat masuk k dalam cerong yang ada
dy atus
- Mlking bebermpa menit
- pmdu';f- ahan (granul basah?

- pengeringan manggunakan Fiy

FBV 4 uop. panas, kering
4
a0 kg
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No Kegiatan Uraian

- fetting wakta, suhu

- pengecekkan LOD

vengecekan kadar air grunul apakah fudah memenu-
h syorak atuu hdok dan Lop d;'.am\:an oleh bagian
GC. Jika LoD sudoh memehdht syarok , Maka proses |
pengeringan selesal. Apabila belum memenuht tyarat,
nala hars dilakukan pengeringan rembak

5. Pengayokan

Dhaagian bawah mesin ada mesh yang dapat disesuan

an dengon produk masing - masing . Gronul ditampung

dalam bulk wadah kemudian dlengkat ke ams,_
dtdorong uniue melakulean pengayakan fanel »
unhuk Settng suhu wakhu

6. Mixning axhir

Pencompuran hastl gengeringan g ambahkan dengan!

tase uor, setting wakiu dan kecepatan. Setelah a

Maing kmudian masukkan  dalam wadah. dan gis-

mpan d4i uang onturs poduk sap cetak.
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Hari, Tanggal :

Hari ke-

No Kegiatan Uraian

u. Ruang giling capsul 1

untuk obat capsul yong berbohan granul atau rerbuk

b. Buang ¢Whng copsul §

mesin thusus untuk produk obat omeprazole karena

mesinnya khusus untuk  bahan yang berbentuk pelet

c. Buong ¢Wing Capsul i |
unhuke Obak kapul dungan bahan pelet dan granul.
4. Puang mesin celuk toblet

mesin ceinle At 71. frte Pharma ada 5 » rimek 1

rimek 2 ; Omek 3 ; nvek 4§ (Imek 5 ' !
1. luong produlc antara | atpu nuang genyimpanan
hasil cetuk produk , hasil doct £ilng, cetak dan cociting
- Setlop wadah dibert label, nama produk , nomor batch
- produk ruahon tersebut sudah melewatt penguyian
BC

- penguyran -» keseragaman boboet , kekerasan, ktebalan,

wakhy hanour

- pemenksaan sehop 30 wuwnit

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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Hari, Tanggal :

Hari ke-

No Kegiatan Uraian

- batas Simpon maksimal 4 hort haus sudah At sene
1. Pengemacan Primer

8 Puang Produe RQuahon (Hasit Sinp Wemas Primer )

- pass box (Salur produk untuk Melewok! ke ruang

Pengemacan sekunder) '

_ lebelum didistribusikan , produ¥ hotus di released o!eh!

g C(bhokch record).

Pakch record melakukan engeekon atuu pengawasan

produk  (kesesuctan dokumen) mular dart awal gamgl

mungodt produk fadt. Semua parameter Ay oleh

@C . Setelah celesal kemudian diberikan lepada
botch record. Batth record kemudian melakukan
pergecekan klengkapan dokumen. Setelah cesual
don wmumenuht syarat maka di released dan
produk clap untuk didist ribustkan

Produkst Gediaan Liaud

Alur pembuaton poduk llautd di PT. ernta Pharma
terdirl darl ¢

1. Ruong antara + tuang twansik bahan awal

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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Hari, Tanggal

Harike-

No Kegiatan Uraian

Bohon batu darl gudang dximpan 4l uang ankora. Kemud:
on Stog produkst memeriksa kelengkapan dokumen mpertl

Posedur fengolahan \nduk Cre1) , Work Order (wo), material
usage (MUY dan dokumen arsip. Setelah diperiksa telenata
panyo » dilakukan proses serah terima bahon antara stag Gudong
dengon stog  produksi. Operator produks! atan membawa
bahan awal ke ruangan stugging (sebelum dihmbang)

2. Ruang Timbang
Pohan bawu oruu bakhan awal ditimbang sesuair ke butuhan

Cetelah diimbang, bahan dimasuktan ke dalam wadah
berupa Yong , divert label dan nama bahan. Bahan kemudian
Adisimpan  di uang Stugging.

3. Bult Timbang

ditampung & dalam wadah , diberi penomoran untuk
menandakan t batch. Hal int dilakukan untuk mempemudah
Operator pada saat Mancarl bahon, maka perlu dilthat -
- nopor lokast genyimpanan

- Nama produk

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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No

Kegiatan

Uraian

- Nomor bakch - Jumlah wadah

- fohggal Masuk poduk

Cetelah melakukan pengambian maka hars mengst bgbook
yang mamuat :

- fanggal gengambilan - para; olkh pengawas

- homor batch

4. Ruang Mixing

D dalam muang mixing terdapat 7 tank besar yaiw

dlantaranya :

> Tonk 1 + berist purigied water. Tank int memiki kapost

tus Gooo L. '

> Tonk 2 » dgunakan unthv . memonastan air, A diponas

kan pada rentang Suhu 80 - 90°(.

»Tonk 3k 4 5 dgunakon untuk mencampur bahan

»Tonk 5,6k 1 d\gunakan sebagal penympanan produk
Copelum dilakukan proses giling, produk ruahan dilakukan

p¢ oleh departemen Qc. fengunian yang dilakukan yaih

pengecekan kadar, pH, Nwkosiwus, keyernihon, Setelah QC melob

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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Hari, Tanggal -

Harike-

No Kegiatan Uraian

skan produk tersebuk , maka pmses dilanjutkan ke muang Hiling,
5. Ruong Filing

frodule ruahan yang berada di uang mixing akan
ddistribusikan ke uang ¢illing, i wang guiling, produk
akan dmasukkan ke dalam bolol dengan volume 6o mL.
Betelah dlakukan proses filiing, botol akan ditutup mevoum
kan caps menggunatan mesin automahc capslockng. Lalu
boto] akan diberl label sesual produk uang dibuat. Botol-
bofo! produle lemudian gkan dikemas fenggunakan kemasan
sekunder, lnner box dan master box.
6. Ruang froduk Antara atau Ruang fenyumpanan

- Sehap wadgh dibery label .nama produk | nomor batch

- produk  tersebut sudah melewatl penguyign @c

- pengusion - volume terpindahkan, Webocoran kem atan

- produk uang sudoh dioloskan G.C akan diberikan CoA

- sebelum didisknbutican, poduk hams di released oleh QA
(batch record). A batdh record akan melakukon pengece

kan atmu pemastian produkk (Eesesuatan dokumen) Mulal

Cs] Dipindai dengan CamScanner
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Hari, Tanggal
Harike-
No chintan Uraian

burikan.

dort awal sampat menjadt produk jadt. Batrch cecord QA
g akan memeriksa \e\éngkapon dokumen. Setelgh Sesuat
don Mamenuhi syatat maka produk akan  distmpan  digudang

dan d‘ber'l labet re‘mffd. ?mduk Fuh ﬂap untuk di Aistr

w\;‘

apt. Dini Dwivyanti. S.Si

Pembimbing
PT. Errita Pharma

Dr. apt. Dewi Astriany, M.Si.

Pembimbing
Program Profesi Apoteker
Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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Hari ke- i a0
No B Kegiatan Uraian
1 | Mempeloyort Penerapan oy 'Higiene

Hugiene dan Sanitasi b upayo 4Yong dilakukan untuk mempertahankan diri
pado Personel dan Pangunn agor tetop ®hot.

Produksi
0> Sant tust

B upayo Mmelindungr kesehatan lingkungen hdup manusia

Aamngan caca Membersthkan sampon ke mMikroba.

A. Penerapon Higiene Perorangan

1. Mengenakan fakalon kga Jyang bersih, lengkap dan
gesual peruntukannya - (APD Jika diperlukan)

2. Cuul tongon sebelum Masuk mMangan produlksi

3. Memelhara  kbedthon & keapthon  kukw | rdambut |, kumis dan
Jenggoy  Ceenutup kepala)

4 Tidok mMergenakan perhiasan /ateroris

5. Bersthkan badan (mandi) Jka akan kluar area pRngo-
lohan tkhusus pengolahan Bemlaktam)

6. Mengguhatan sanung fongan yang telah disediakan teu
ma bda bertentuhan dingan bohan awol, produk nughan,

dan  sampel produk.

B. Penggunaan Alat Pelindung  Dir(

1. Samng rangan
b funakan dalam mang produkst kehka kontak (angsung
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Hari ke- i 0

No Kegiatan

Uraian

dengan  bahan k produk + d\ uang analisa Lab 0C dan
BLkD kebhka Mmelaturan pembuatan peréaksy 2at berbah

aye k beracun , A nwang IvaL foatk melakukan pekeriaan
penonganan hmbah Bs Cair
2. Kacamata

L dlpunakan faat di nang penimbangon , mixer dan cetak

produkst betoloktom , ehka Melakukan pekeriaan

pembuatan  pereakst 2at berbahaya & beracun
3. Maogsker Respirator

Kb dlogunakan saat di luagng uUpRr MIXer . FBD, polymixer dan
cetok produksi folid non vehalaktam , khra melaleukan
pengerician  pengeringan, dan  pencetakan toblet /kaplet.

4, Sepatn Pengoman

b Agunalcon saot dinvang anglita Lab, B¢ dan &n0 kehka
melakukan pembuatan

pereaksy 2at berbahaya dan
bergicun,

C. Santtasy / Pembernhan Ruang Produkn

» Twuan : unfuk membersihkan feluruh area produkst dari

debu , 50 bahan atuu produk, Parhikel dan
koboran loin yang dapat menjad! fumber kontam
nast pada sehap proses produksl.
0” Prosedur Pembecsihon

a. Dinding
- Berghkan dinding dengan vacum cleaner

- Betshkon Seluuh permukaan dengan kain lap baroh
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- Semprot / lap permukoan dinding dangon deanfettan
sesual  Jadwal penggunoan  desingektan dan blar-
kon hwngge ™angecing.

- fostivan  dwnding besth hdak ada noda dan hdak

beradou

3 Lonton don  flagon

" bergnkon lonkal dmngan vatum cleaner

- e\ \ontal Menggunckan Fain bosah hungga  bersih
hdok 6da 9enangan aw (debu dan ampaoh

- Sontost dungan desinjekton sesuay yadwoal

3 Langit - Langit

- Baghean dengon lap basah

- Langi, -langit, lubang udara, dust collector ; exhaust
dmgan drowhube  Extansion  Handle

- Bilas lap

- Semprot permukGon dengan desingektan sesual
Jaduol

Lavukan koordinast dangon departemen engineering
untue melakukan pembersihan tolal  recara ‘ertalo

4 Tempelkan \abel bersth gada nuang - uang yang

selgh dloersthkan
5. Verijlkast lebersihon ruangan oOleh Superwnsor

pani § -

apt. Dini Dwivanti. S.S1 r_apt. Dewi Astnany, M
Pembimbing Pembimbing
PT. Errita Pharma Program Profes: Apoteker

Sekolah Tinggi Farmasi Indonesia
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