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1.  Tujuan

Prosedur ini disusun untuk memberikan panduan mengenai alur proses kontrak manufacturing sehingga dapat dilakukan
sesuai pedoman yang baku

2. Cakupan
Prosedur ini berlaku untuk mengatur kontrak manufacturing yang dimulai dari menerima permintaan kerjasama, dibuatnya
perjanjian kerjasama hingga laporan evaluasi kontrak manufacturing di PT. Indofarma

3.  Definisi
a. Bidang Corsec = Bidang Corporate secretary
b. Bidang PM = Bidang Pemastian Mutu
c. Bidang SC = Bidang Supply Chain
d. Bidang FA = Bidang Finance dan Akuntansi
e. NDA = Non Disclosure Agreement (NDA) adalah perjanjian kerahasiaan antara dua pihak
f. MOU = Nota kesepahaman (Memorandum of understanding)
g. BA Negosiasi = Berita Acara Negosiasi
h. PKS = Perjanjian Kerja Sama
i. QA = Quality Agreement

j. Pemberi Kontrak = industri farmasi atau badan lain yang melimpahkan pekerjaan pembuatan obat
berdasarkan kontrak
k. Penerima Kontrak = industri farmasi yang menerima pekerjaan pembuatan obat berdasarkan kontrak.

|. Batch Record = Catatan Produksi Bets

m. Forecast = perkiraan penjualan .

n. PO = Purchase Order

0. DO = Delivery Order

p. Faktur Penagihan = dokumen yang digunakan sebagai pernyataan penagihan yang dikeluarkan penjual
kepada pembeli.

q. Faktur Pajak = bukti pungutan pajak yang dibuat oleh pengusaha kena pajak yang melakukan

penyerahan barang kena pajak atau penyerahan jasa kena pajak.
4. Elemen ISO 9001:2015=5.1.2;8.1;82,;83;

5 Rincian Prosedur

MASUKAN PROSES KELUARAN
Permintaan Manajer BD Permintaan
Kerjasama K g Kerjasama
Kontrak Menerima permintaan Kontrak Manufaktur Kontrak
Manufaktur dari calon pemberi kontrak Manufaktur
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I:(err_mntaan Asman BD Draft Evaluasi
erjasama Permintaan
Kontrak Melakukan evaluasi permintaan kerjasama sotiasiimin

Manufaktur dan skema kerjasama \_j/sam_\

a2 M
A
Manajer BD Draft Evaluasi
Draft Evaluasi Permintaan
SR R Memeriksa hasil evaluasi Kerjasama

Permintaan

Kerjasama \‘/\
ST l

Draft Evaluasi Manajer BD Hasil Evaluasi
Permintaan Memint tui Fiasd svadinal Permintaan
Kerjasama eminta persetujuan hasil evaluasi Kerjasama

\/_\ rencana kerjasama ke Direktur \/\
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(1) Analisa dilakukan terhadap Aspek-aspek yang diatur dalam SK direksi tentang pedoman kerjasama
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MASUKAN PROSES KELUARAN

Hasil Evaluasi
Permintaan

Kerjasama

Manajer BD

Mengirimkan surat penolakan

Direktur dan diberikan kepada
Calon Pemberi Kontrak

kerjasama yang di tandatangani

Selesai

Surat
Penolakan

Kerjasama

Manajer BD
Memo
Membuat Memo permohonan
penyusunan Draft NDA atau
MOU ke bidang Corsec
Manajer BD Draft Surat
’ Penawaran
Asman B0 Memeriksa Draft NDA atau Kerjasama
.¢— MOU dari bidang Corsec dan
Mengbies Dkr:f_tasst;r;tapenawaran meminta persetujuan kepada Draft NDA
1 Direktur dan calon pemberi atau MOU
l kontrak
Draft Surat Manajer BD Surat
Penawaran s Penawaran
« Memeriksa draft Surat penawaran 3
Rt kerjasama dan meminta persetujuan Kerjasama
kepada Direktur
Surat Manajer BD Surat
Penawaran Penawaran
Kerjasama Menyampaikan surat penawaran Kerjasama
kerjasama kepada Calon pemberi
Kontrak
Surat Manajer BD
Penawaran S
Kerjasama Melakukan negosiasi dengan Calon
Pemberi Kontrak
Manajer BD

Disepakati ?

¥

)
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Membuat BA negosiasi Yang disetujui
direktur dan mengirimkan ke Calon
Pemberi Kontrak

BA Negosiasi
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MASUKAN PROSES KELUARAN
Manajer BD
BA Negosiasi Membuat BA negosiasi yang disetujui BA Negosiasi

NGoet

oleh Direktur dan mengirimkan ke
Calon Pemberi Kontrak

BA Negosiasi

g e

Manajer BD

Jika diperlukan trial atau audit, maka
membuat memo koordinasi
pelaksanaan kepada bidang terkait

Asman BD

Membuat draft berita acara
hasil trial atau audit

e

Memo
Permintaan
Trial atau
Audit

e g S

Draft BA Trial
atau Audit

i D

Asman BD

Manajer BD

¢  Membuat memo permintaan
penyusunan draft PKS ke
Bidang Corsec

¢  Membuat memo permintaan

Menyetujui draft berita acara
hasil trial dan meberikan
kepada calon pemberi kontrak

penyusunan draft Quality

Agreement (QA) ke Bidang PM
Manajer BD
Draft PKS, : 3
Draft QA Menerima dan mereview draft PKS
dan QA serta meminta persetujuan
Calon Pemberi Kontrak
Manajer BD
Draft PKS, y ;
Draft QA Meminta persetujuan draft PKS dan

NG (e

QA yang sudah disetujui Calon
Pemberi Kontrak ke Direktur

PKS, QA

Manajer BD

e Meminta kelengkapan dokumen
terkait kelengkapan PKS kepada
bidang-bidang terkait (seperti
Batch record, Proses registrasi,
Merk, dan dokumen lainnya)

e jika menerima Batch record dan
dokumen lainya dari Pemberi
kontrak maka memintakan
review dari bidang-bidang
terkait*

( Selesai )

Memo Draft
PKS, Draft QA

BA Trial atau
Audit

Draft PKS,
Draft QA
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PKS, QA

PKS, QA
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MASUKAN PROSES KELUARAN
Manajer BD
PKS, QA Mengirimkan Forecast, PO yang telah Forecast, PO
disepakati dan bentuk kerjasama ke
w Bidang SC w
Asman BD Laporan
Monitoring
Forecast, PO Melakukan monitoring proses Proses
produksi Produksi
Laporan Asman BD —
Monitoring Menerima salinan DO dan faktur o : i"h .
Proses penagihan dari Bidang SC dan faktur F i’::g;: a."i(
Produksi pajak dari Bidang FA untuk dikirimkan HEHETOIR
SN = ke Pemberi Kontrak ' B e
DO, Faktur Asman BD Draft Laporan
Penagihan, Membuat laporan realisasi Kontrak Realisasi
Faktur Pajak Manufacturing Kontrak
Draft Laporan i i Laporan
Realisasi Memeriksa dan menyetujui laporan Realisasi
Kontrak realisasi Kontrak Manufacturing Kontrak
Catatan Perubahan
Revisi Berlaku Perubahan
00 01 Nov 2021 Prosedur ini merupakan terbitan pertama
Dokumen Pendukung
Tinjauan
No Peninjau Tanggal Tinjauan Tanda Tangan Rekomendasi
Direktur

Direktur




