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No. Nama Proses Potensl Penyebab Dampak Kontrol Saat
1_|Sistem Pelatihan
1.1 |Penyusunan program pelatihan Tidak memiliki program pelatihan | Tidak terdapat aturan dalam | 1. Penurunan kualitas / |Belum memiliki|
|tahunan penyusunan program ketidaksesualan kendali proses
pelatihan spesifikasi
2. Kesehatan dan
Keselamatan kerja
1.2 |Penentuan materi Materi idak sesuai dengan Tidak terdepat aturan dalam | 1. Penurunan kualitas / |Belum memiliki
kebutuhan menentukan materi pelatihan | ketidaksesuaian kendal proses
spesifikasi
2. Kesehatan dan
1.3 |Penentuan trainer Petatihan tidak dberikan oleh 1. Tidak terdapat standar 1. Penurunan kualitas / Bei.mmemilor
orang yang terkualifikasi kompetensi trainer ketidaksesuaian kendali proses
2 Tidak dilakukan penilaian |spesifikasi
|pemenuhan kompetensi 2 Kesehatan dan
trainer Keselamatan kerja
3. Tidak memiliki catatan
h tacsi froi
1.4 |Penentuzn peserta Terdapat persosel yang belum  |1. Data personel yang 1. Penurunan kualitas / |Belum memiliki|
mengikuti pelathan mengikut pelatihan tidak ketidaksesuatan kendali proses
terinformasikan spesifikasi
2. Tidak memiliki catatan 2. Kesehatan dan
|Keselamatan keria
1.5 |Pelaksanaan kegiatan Pelatihan tidak berjalan dengan |1. Kegiatan pelatihan tidak | 1. Penurunan kualitas / |Belum memiliki|
baik terinformasikan kepada ketidaksesuaian kendali proses
peserta spesifikasi
2. Persiapan sebelum 2. Kesehatan dan
kegiatan fidak diakukan Keselamatan kerja
1.6 |Evaluasi program pelatihan Pelatihan tidak devaluasi secara |1. Penode pelaksanaan Ketidaksesuaian Belum memiliki
|berkala evaluasi belum ditentukan  jregulasi kendali proses
2 Tindakan evaluasi idak
sesuai
2 |Sstem Audit Muty
2.1 |Penyusunan program audit Audit tdak memiiki program 1. Cakupan audit idak sesuai Ketidaksesuaian XQs029
yang layak 2 Durasi wakiu audit idak  |reguiasi
tepat
2.2 |Penentuzan auditee Terdapat audites yang tidak 1. Data auditee yang belum |Ketidaksesuaian XQS029
|teraudit diaudit, tidak terinformasikan |regulasi
2 Tidak memiiki catatan
audit
2.3 |Penentuan auditor Auditor tidak tercualifikasi dan 1. Tidak terdapat standar Ketidaksesuaian PQS007
2. Tidak ditakukan peniiaian
|pemenuhan kompetensi
auditor
3. Tidak memiliki catatan
Womostensiauditar
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2.4 |Pelaksanaan kegiatan audit Audit idak berjelan dengan bak |1. Persiapan sebelum Ketidaksesuaian XQso04
kegiatan audit tidak regulasi
dengan baik
2. Abxr audit tidak jelas
3. Hasil auds fidak tercatat
dan disampaikan dengan
2.6 |Pelaporan dan dokumentasi Laporan hasd audit idak sesua / |1. Semua hasil pengamatan |Ketideksesuaian XQS004
layak dan pemeriksaan tidak regulasi
tercatat
2. Tidak mencantumkan
4saran nathakan
2.7 |Evaluasi program audit Hasl evaluasi tidak 1. Pelaksanaan evaluas |Ketidaksesuaian FQS058
menghasilkan thdakan perbaikan|program audit tidak terjadwal |spesifikas (terdapat
terhadap progrem audit 2. Tidak ditakukan analisa audtee yang belum
dan penentuan tindakan teraudit)
perbaikan
Sistem Penanganan CAPA
3.1 |Pemeriksanaan kesesuaian isi dokumen  |Hasd pengssian dJokumen fidak  |1. Sumber CAPA tida< jelas |Ketidaksesuaian XQs020
sesuail 2. Tidak ada pendaiar rreguaa
terhadap masalah
3. Dokumen tidak disi
4. Hasil pengisian dokumen
kurang memadai
5. Tidak dilengkapi dengan
dokumen pendukung
3.2 |Pemantauan penyelesaan CAPA Penyelesaian CAPbA:ak 1. Tidak terdapat aturan Ketidaksesuaian
terpantau dengan dalam pemantauan slatus regulasi
CAPA R
2. Tidak terdapat tindak
lanjut terhadap CAPA yang
helum selesal
3.3 |Penilaian efektivitas tindakan perbaikan dan |Kegatan penilaen efektivitas Cara pendaian tidak Ketidaksesuaian XQs020
pencegahan tidak terstandar menggunakan prinsip regulasi
Manajemen Risiko
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Nama Proses

Dampak

Sistem Produk
4.1 |Evaluasi

kesesuaian dokumen pelulusan

1. Proses penilaian /
pemeriksaan kesesuaian tidak

1. Tidak memiliki parameter

yang harus dipenksa
2 Penilaian tidak

3. Tidak dilakukan verifikasi
oleh orang kedua
4. Penilaian tidak

5. Ticak terdapat parameter
pada saat pemenksaan
dokumen

6. Ticak memiliki standar
dokumen yang harus dikaji

PPO006

2. Personel yang melakukan
evaluasi belum kompeten

Tidak dilakukan kuaifkasi
personel yang teribat dalam
peluusan real ime dan
parametris.

Ketidaksesuaian
reguiasi

XQS028

42

Pelabelan status produk

Label idak seseai dengan

1. Kesalahan dalam
pembuatan label

2 Ticak dilakukan
pemeriksaan crang kedua
3. Label tidak tertempel pada

|produk

Ketidaksesuain
spesifikasi

PPOD06
PPO00S

Penyusunan dokumen pelulusan

Dokumen peluiusan tidak sesuai

1. Ticak memiliki standar
kelengkapan dokumen
peluusan produk

2 Ticak dilakukan
pemeriksaan oleh orang

Kehdaksesuain
spesifikasi

PPO00S

Pengarsipan dokumen

Dokumen pelulusan tidak

1. Ticak dilakukan
pengendalian penyimpanan
dan pemusnahan dokumen
2 Tidak memiliki standar

nepnarsinan vana hak

o
-

m Kalbrasi, Kualifikasi, dan Validasi

spesifikasi

PPO00S

Penyusunan rencana validasi

1. Penyusunan rencana vakdasi
tidak sesuai dengan kebutuhan

Tidak ditakukan pendekatan
manajemen risiko

regu'asi

PKVV006
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2. Rencana validasi tidak 1. Tidak memiiki standar Ketdaksesuaian |PKVVD08
2. Tidak dilakukan
pengelociaan pengetahuan
|semwsi¢shim
3. Kesalahan dalam penyusunan |Saiah dalam menentukan Penurunan kualitas XKVKOD1
: icde kalbrasi u
5.2 |Pelaksanaan validasi & kualifikasi Kesalahan dalam melakukan 1. Tidak dilengkapi dengan |Kafidaksesuaan |PKVVO01
ivalidasi dan kugifikasi protokol spesifikasi PKVCQ001
2 inf id
ficak sesuai
3 Tidak memilki syarat Ketidaksesuaan XKVO1
i i ) XKVQO1
5.3 |Pelaksanaan kalibrasi IKﬁm tidak capat dilakukan  |Alat kalibrasi tidak layzk Ketidaksesuaan XKVKO1
Kesalahan dalam pelaksanaan |Cara pelaksanaan kalorasi  |Ketidaksesuaan Protap
Tidak memiiiki kriteria Ketidaksesuaan RKVO1
lKasddm dalam pelabelan 1 Tidak memiliki standar Ketidaksesuaian XKVKO1
kalibrasi pembuatan label regulasi
2 Tidak dilakukan
pemeriksaan oleh crang
kedua
3 Tidak diakukan verifikasi
hasil penempelan label
5.4 |Evaluasi rencana validasi PKVV006
5.5 |Pelaporan dan dokumentasi PKVV001
PKVQQCO1
Sistemn Pengendalian Perubahan
6.1 |Evaluasi kesesuaian isi dokumen XPEQ10
6.2 |Evaluasi usulan perubahan sebelum XPEQ10
implementasi
6.3 |Evaluasi hasil implementasi XPEO10
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6.4 |Pelaporan dan dokumentasi Dokumen tidak terkendal Tidak memiiki standar wakiu |Ketidaksesuaian XPEQ10
penyimpanan dan regulasi
pemusnahan dokumen
terkait perubahan
em P P
7.1 |Evaluasi kesesuaian isi dokumen Terjadi kesalahan dalam 1. Tidak memilki standar |Ketidaksesuaian |PM-07
pembuatan catstan perubahan  |pembuatan cataten regulasi XPEO13
perubahan
2. Tidak dilaku<an
pemeriksaan cleh crang
7.2 |Penentuan akar masalah Akar masalah tidak dapat 1. Tidak dilaku<an investigasi IKeﬁdaksesmian PM-07
ditentukan 2. Tidak memiliki standar reguiasi XPEO13
i BRF ]
dilakukan
7.3 |Penentuan tindakan perbaikan dan Kesalahan dalan menentukan | Tidak cilakukan evaluasi Ketidaksssuaian PM-07
pencegahan tindakan perbaican dan terhadap usulan tinda<an regulasi XPED13
7 4 |Evaluasi indakan perbaikan dan Tindakan perbakan dan 1. Tidak dilakuxan penilaian [Knﬁdaksesuu‘an PM-G7
pencegahan pencegahan lidak dapat sebelum dan sesudah reguiasi XPED13
dievaluasi tindakan perbaikan
2. Tidak memiliki standar
pendaian
3. Buktl tincakan §dak
diterima
4. Tidak dilakucan
|pemeriksaan cleh crang
kedua
7.5 |Pelaporan dan dokumentasi Tindakan penarganan 1. Tidak dilaku<an Ketidaksesuaian PM-07
|penyimpangan idak pengendaian perwimpanan |reguiasi XPED13
terdokumentasi dengan baik can pemusnahan dokumen
2. Tidak memiliki standar
pengarspan yarg baic
Sistem Penanganan Keluhan dan Penarikan
8.“ |Pembuatan dokumen keluhan Kesalahan dalan pembuatan 1. Tidak terdapat stardar Ketidaksesuaian PPEO11
Catatan Penangan Keluhan Mutu |pengisian dokumen reguasi
Produk Z. Tidak dilaku<an
8.2 |Penentuan akar masalah Akar masalah tidak dapat 1. Tidak dilaku<an investigasi |Ketidaksesusian PPEO11
ditentukan 2. Tidak memiliki standar reguasi
cilakukan
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83

Akar masaiah tidak dapat

1. Tidak difakukan nvestigasi
2. Tidak memiliki standar

investigasi yang hanus
diakukan

Ketidaksesuaan
|regules

84

Penentuan tindak lanjut

Kesalahan dalan menentukan
tindakan lanjut

1. Tidak menentapxan
tindakan perbaikan dan

pencegahan
2. Tidak didakukan svaluasi
terhadap usulan tindak lanjut

XPEOO1

85

Evaluasi tindak lanjut

Tindakan perbakan dan
pencegahan tidak dapat

1. Tidak ddakukan penilaian
sebelum dan sesudah
tindakan perbaikan

2. Tidak memiiki standar
penilaian

3. Bukti tindakan tidak
diterima

4. Tidak diakukan
pemeriksaan oleh crang
|kedua

Ketidaksesuaan

PPEO11

88

Penarikan produk

Kesalahan dalan proses
penarikan produk

1. Tidak memiki aturan
dalam tindakan penankan

2. Tidak dilakukan penilaian
terhadap penankan produk
3. Tidak memiiki bates waktu
penarikan

|regutasi

|

XPEOO1
XPEOO4

Tidak seluruh produk ditarik

1. Tidak memiiki dats
distribusi produk
2. Tidak diakukan

Ketidaksesuaian
regulasi

XPEOO1
XPEOD4

87

Evaluasi penarikan produk

Kesalzhan dalan pelaksanaan
evaluasi penarilan produk

ekonsiiasi oroduk

1. Tidak memiiki aturan
evaluasi penarikan produk
2. Tidak memiiki standar
|penilaian

3. Tidak memiiki leporan

Ketidaksesuaian
|regulasi

XPEOO7

88

Pelaporan penarikan

Kesalahan dalan pembuatan

1. Tidak memiiki standar
informasi dalam laporan
2. Tidak dilakukan
pemeriksaan orang kedua
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8.9 | Dokumentasi Kegiatan penarganan keluhan |1 Tidax clakukan Ketdaksesuaian PPEO11
dan penarikan tdak pengendalian penyimpanan |ragulasi XPEOO1
terdokumentasi dengan baik dan pemusnahan dokumen XPEODO7
2 Tidak memilki standar
Fpema-upm' yang baik
S |Sistem Pengkajian Mutu Produk
9.1 |Penyusunan program PMP XPEOD2
9.2 | Penyusunan laporan PMP XPEOD2
== XPE0D2
3 Tdak menympulkzan hasil
Kaii
4 Tudak mengusuikan
perbaikan berdasarkan hasd
Kaii
9.3 |Evaluasi program PMP Program PMP fdak dapat 1 Tidak memilii aturan Ketidaksesuaan XPEQO2
dievaluasi evaluasi program spesifikasi
2 Tidak terdapat stardar
penilaan
9.4 |Dokumentasi Dokumen PMP tidak 1 Tdak diakukan Ketidaksesuzian XPEQO2
dikendalikan dengan baik |pengendakian penyimpanan jregulesi
dan pemusnahan dokumen
2 Tdak memiliki standar
|pengarsipan yang dai<
10 |Sistem Stabilitas (On Going & Pascapemasaran)
10.1|Penyusunan program Program s:abiifias tidak dapat 1 Tidak terdapat stardar Ketxlaksesusian XPEO17
disusun panyusunan program regulasi
2 Tidak diakukan
pemenksaan orang kecua
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10.2]Pembuatan protokol dan laporan stabiiitas |Kesalahan dalam pembuatan 1. Tidak memilki standar Ketidaksasuaen -
|protokol dan laporan infcrmasi pada isi protokal  fregulesi
dan laporan
2. Tidak diakuxan
|pemeriksaan orang kedua
10.3rPemamauan program stabiitas Program stabilitas tidak 1. Tidak terdapat sistem Ketidaksesuazn -
terpantau dengan benar {pemantauan program spesificas:
stabilitas
2. Tidak terdapat sistem
peringatan sebegar pengingat]
program stabilkas
10.4|Evaluasi program stabiltas Program stabilitas yang telah 1. Tidak memiiki aturan cara |Ketidaksesuaan -
ﬂberjalm ticak dapat dievaluasi | mengevaluasi program spesificasi
dengan bak stabiltas
2. Tidak memiik krteria
penilaiar
3. Tidak dibuat kesmputan
terhadap program siabilitas
yang telah berjalan
£_Tidak dapat mensntukan
|perbaikan program stabilitas
10.5) Dokumentasi Kegiatan terkatt program 1. Tidak dilakukan Ketidaksesuaan XPEO17
stabilitas tidak terdokumentasi  |pengendaian penympoanan  |regulasi
dengan bark dan pemusnahan dokumen
2. Tidax memi k stancar
pengarsigan yang baik
11 |Sistem F:
11.1]|Penyusunan program Terdapat kesalahan dalam Tidak memiid standar Ketdacsesuzian XPEOD1S
|penyusunan program peryustnan program reguasi
farmakovigilans
11.2|Penyusunan laporan Kesalahan dalam penyusunan | 1. Tidak terdapat aturan Ketidaksesuaan XPED19
|laporan farmakcevigias: peryusunan lapcran reguas:
|2, Tidak diakukan
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11.3|Dokumentasi Kegiatan farmakovigians fidak | 1. Tidak dilakukan Ketidaksesuaian
terdokumentasi dengan baik |pengendalian peryimpanan |reguiasi
dan pemusnahan dokumen
2 Tidak memikki standar
pengarsipan yang baik =
12 |Sistem i Personel
12.1|Penyusunan program kualifikasi personel  |Terdapat kesalahan dalam Tidak terdapat aturan dalam | Ketidaksesuaian XQso2s
Ipenylmm program kualficasi |[pelaksanaan pregram regulasi
personel kuaifikasi personel
12.2|Penyusunan standar kompetensi personel |Standar kompetensi personel Tidak terdapat aturan dalam |Ketidaksesuaian XQsoz2s
fidak dapat dilakukan dengan penyusunan standar regulasi
12.3|Penilaian kompetensi personel Kesalahan dalam penil=an Tidak memiliki kritea Ketidaksesuaian XQs028
kompetensi personel penilaian kompetensi regulasi
{perscnel
Tidak dapat menentukan findak |Tidak terdapat kriteria daiam | Ketidaksesuaian XQs028
|lanjut dengan tepat menentukan tindak lanjt regulasi
|terhadap hasil penilaian
Pelaksanaan tindak lanjut tidak | Tidak terdapat aturan Ketidaksesuaian XQso2s
peiaksanaan tindax kanjut
12 4|Pelaporan dan dokumentasi Kegiatan kualifikasi idak 1. Tidak dilakukan <etidaksesuaian
terdokumentasi dengan baik pengendaian peryimpanan |regulasi
dan pemusnahan dokumen
2. Tidak memilki standar
|pengarsipan yang baik
3. Catatan Perubahan
Rewsi Beraku
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4. Pengesahan
Kstarangan Jabatan Kode
Disusun Oleh QA Specigist - Pengembangan Sistem F
Diperisa Oleh Asman Product Evaluaticn F
Asman PME & Pharmacovigitance F
Asman Caibration, Qualification & Validation F
Asman Quality System Develompent & Contral F
Disetujui Oleh F

Manajer Pemastian Mutu




