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INDOFARMA
1 Nama Produsen
2 Alamat
3  No. Telp dan No. Fax
4 Emall
5  Produk Yang diproduksi / dipasok
6 Tanggal Audit
7 Jumlah peserta diskusi
Nama Peserta Perusahaan Jabatan
8 Apakah dapat ditunjukkan struktur
organisasi / anak perusahaan ?
9 Penanggung jawab
Bidang Nama Kualifikasi
Produksi
QA/QC
Pemasaran
10 Apakah ada daftar Produk ?
11 Bagaimana definisi lot atau bets ?
12 Bagaimana sistem pemberian nomor
lot ?
Apakah ada sistem untuk mengetahui
13 di pabrik mana suatu produk dibuat
bila terdapat lebih dari satu lokasi
pabrik ?
14 Kapasitas produksi dari produk yang
diperlukan ?
15 Berapa jumiah shift kerja yang
dilaksanakan ?
16  Berapa Jumlah Karyawan ?
17 Berapa luas area pabrik (termasuk

gudang) ?
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Apakah pabrik pernah diperiksa oleh

18 instansi yang berwenang ? Apabila
pernah sebutkan nama instansi,
tanggal dan hasilnya ?
Apakah ada laporan audit terakhir D D

19  yang dilakukan oleh perusahaan Ya Tidak
farmasi lain? Jika Ya, Jelaskan :

20 Ar;:makh?ada hasil stability study ] Ya ] Tidak
P ’ Jika Ya, Jelaskan :

21  Referensi Pemakai

Catatan / Keterangan :

BK = Bahan Kemas
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PERINGKAT SISTEM KUALITAS
PERINGKAT PENGERTIAN INTERPRETASI
4 Baik Sekali Item /area/sistem/pengetahuan baik sekali
3 Baik Item /areal/sistem/pengetahuan sesuai
persyaratan
2 Cukup Item /area/sistem/pengetahuan sesuai
dengan persyaratan minimal
1 Kurang ltem/arealsistem/pengetahuan tidak
memenuhi persyaratan

0 Tidak Memuaskan ltem/arealsistem/pengetahuan tidak ada

yang membawa hal serius pada mutu
produk
TR Tidak Relevan Pertanyaan tidak relevan
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RINGKASAN TEMUAN AUDIT
1. Hasil Penilaian
Jumlah Pengamatan Baik Sekali ( ) kali4 = ( )
Jumlah Pengamatan Baik ( ) kali3 = | )
Jumlah Pengamatan sesuai Persyaratan minimal ( ) kali2 = ( )
Jumlah Pengamatan Tidak Memenuhi Syarat ( ) kali1 = ( )
Jumlah Pengamatan tidak memuaskan ( ) kalio = )
Jumlah Pengamatan ( ) Jumlah Nilai = ( )
Jumiah Nilai = ( ) Nilai = ( )
Jumlah Pengamatan ( )
2. Keunggulan
1
2
3
4
5
6
7
3. Kelemahan
1
2
3
4
5
6
7
4. Rekomendasi
1
2
3
4
5
6
7
Diaudit oleh :
Nama Jabatan Perusahaan Tanda Tangan

BON -
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Keterangan

A. PENANGANAN ORDER DARI PELANGGAN

1.

Apakah desain dan spesifikasi dari pelanggan dibahas
oleh Pengawasan Mutu dan anggota lainnya yang relevan
untuk menjamin bahwa persyaratan dapat di penuhi ?

ooogg

Seberapa jauh pemeriksaan dilakukan terhadap desain,
spesifikasi, gambar, metode pengujian serta dokumen-
dokumen lain yang diterima dari pelanggan ?

Dooobod

Apakah dokumen dari pelanggan diubah / disusun kembali
menjadi dokumen internal perusahaan ? jika ya, apakah
sistem pemeriksaan yang ada dapat menjamin bahwa
hanya edisi terbarulah yang digunakan dalam pembuatan
produk ?

Oooobo

Apakah input desain, spesifikasi, dan order pembelian dari
pelanggan dibahas dahulu sebelum digunakan dalam
proses pembuatan produk ?

Jooood

Apakah ada sistem yang cukup baik untuk memberi tahu
kepada pelanggan apabila ada perubahan dalam
spesifikasi ataupun proses pembuatan produk ?

Ooooago

Apakah ada prosedur resmi yang mengatur tentang batas
waktu pemberian jawaban pada saat terjadi keluhan dari
pelanggan ?

Oogoood

Apakah ada pemberitahuan sebelumnya kepada
pelanggan jika pabrik akan ditutup karena alasan tertentu
(misalnya : libur panjang, perawatan mesin, dsb) ?

OO0ogod

Seberapa jauh penanganan dan pengawasan yang
dilakukan terhadap film pelat cetak / mouid milik
pelanggan?

Ooodod

Apakah ada sistem yang menjamin bahwa film dan pelat
cetak versi yang lama telah dimusnahkan sesudah versi
yang baru diterima ?

Do ogood

10.

Jika diminta, apakah sistem memungkinkan untuk
memberitahukan kepada pelanggan kapan pun film dan
plat cetak / mould dimusnahkan ?

Ooooog

1.

Jika diperlukan lebih dari satu revisi film dan plat cetak /
mould pada saat yang bersamaan, apakah ada ijin dari
pelanggan ?

Oooood

B. PENERIMAAN, PENYIMPANAN DAN PENERIMAAN BARANG

1.

Apakah item-item yang telah diluluskan disimpan terpisah
dari material yang masih menunggu hasil pemeriksaan ?

Ooooog

2. Apakah ada identifikasi yang jelas terhadap material yang
diluluskan atau ditolak ? D I:l D D D D
3. Apakah penanganan terhadap material yang ditolak

dilakukan dengan baik ?

OO0 0oo
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4. Apakah tersedia prosedur sampling yang memadai ?

Ooooto

5. Apakah material ditangani dan disimpan dengan baik

untuk menghindari kerusakan ? D D D D D D
6. Apakah kondisi penyimpanan (misal : suhu, kelembaban,

dll) digudang penyimpanan material sesuai memadai untuk D D D l:l D D

material material yang disimpan didalamnya ?
7. Apakah hanya personil yang berwenang yang boleh masuk

keruang karantina dan ruang penyimpanan ? D |:| D D [:I D
8. Apakah material diidentifikasi dengan benar terhadap

isinya untuk menghindari kesalahan ? I:I D D EI |:| D
9. Apakah material dipisahkan secara benar untuk

menghindari resiko tercampur dengan material yang lain ? D I:] |:| D D l:l
10. Apakah stok barang diperiksa secara periodik ? D D D |:| D D
11. Apakah ada program uji ulang tertulis pada label dari stok

terutama untuk bahan-bahan kemasan primer ? l:l D D D D D
12. Apaka ada sistem inventory yang efektif untuk menjamin

penggunaan material secara FIFO ?

Ooodod

C. FASILITAS PEMBUATAN, PERALATAN DAN PENGAWASAN

1.

Apakah produk yang sedang dibuat diberi identitas jelas
sepanjang proses pembuatan ?

Dogoobd

Apakah proses pembuatan mengikuti alat yang teratur dan
di organisasi secara rapih ? (pastikan setiap tahap proses
dilakukan cross check oleh orang ke 2).

Oooobod

Apakah proses produksi dan fasilitasnya memadai untuk
memproduksi komponen yang berkualitas ?

a. Lay Out of Building

b. Mesin-mesin Produksi

c. Utility (AHU + Water System + Pengendalian
Lingkungan)

Oooood

Apakah penggunaan pelumas dan bahan non produksi
diawasi ketat untuk mencegah pencemaran terhadap
produk ?

Jooood

Apakah tersedia prosedur pembersihan untuk peralatan
produksi dan alat bantu?

OO outd

Apakah ada sistem penandaan untuk mempermudah
penulusuran ?

O0ogon

Apakah dilakukan pemeriksaan kesiapan jalur pada proses
pemasangan label atau proses pengemasan yang berbeda
?

Oo0oOoon
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8. Apakah perbedaan antara "Pemeriksaan kesiapan jalur

dan “tanda boleh dimulainya proses” jelas dimengerti ?

Do ooodd

Apakah bagian pengawasan mutu memberi persetujuan
atau boleh dimulainya suatu proses produksi ?*)

poogog

10.

Apakah prosedur produksi diresmikan dan diawasi
pelaksanaannya ? *)

Oooondd

1.

Apakah tersedia prosedur formal apabila terjadi
penyimpangan terhadap prosedur yang normal ?*)

Oooodd

12.

Apakah tersedia prosedur resmi untuk penanganan produk
yang diolah ulang ?

Oogouod

13.

Apakah para karayawan produksi terkesan
berpengetahuan dan sadar mutu ?

Ooooon

14.

Apakah spesifikasi atau gambar teknik dapat diakses
karyawan dengan mudah ? (dilihat dari catatan sosialisasi
perubahan dan revisi spesifikasi)

goooog

15.

Apakah kondisi lingkungan produksi memenuhi syarat
untuk jenis produk yang dibuat ?

ooooog

16.

Apakah karyawan produksi berpakaian bersih dan rapih
dan tidak memakai perhiasan dan kosmetik yang tidak
diperiukan didaerah produksi terutama untuk white dan
grey area ? *)

oodgoo

17.

Apakah ada pelanggaran terhadap keharusan memakai
pakaian kerja khusus (misalnya masker, seragam steril
dli.) untuk karyawan yang bekerja dalam bidang khusus?*)

O00oOogn

18.

Apakah tersedia catatan resmi dari setiap langkah
produksi dan jumlah pemakaian bahan ?

Oogood

19.

Apakah bahan limbah disimpan dalam wadah yang sesuai
dan diberi penandaan yang jelas ?

Dooodd

20.

Apakah penaut (ceiling firture) dan pipa-pipa bebas dari
kotoran yang tertahan ?

Ooooon

21.

Apakah katup dan pipa terkait di daerah produksi tidak
bocor ?

OoOo0oogd

22.

Apakah plafon dan dinding ruangan dalam keadaan baik
untuk mencegahan kemungkinan kontaminasi dari cat
yang mengelupas ?

Oogoog

23.

Apakah pengawasan dalam proses produksi dan prosedur
pengujian memadai ?

Ooooon

24,

Untuk pengawasan bahan dalam proses produksi, apakah
tersedia spesifikasi, pola pengambilan contoh dan
klasifikasi cacat dari bahan yang digunakan ?

Oooood
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25.

Apabila suatu bahan yang sedang diproses ditolak, apakah
dinyatakan alasan penolakan ?

o oogdd

26.

Apakah dinyatakan tindakan perbaikan untuk mencegah
terulangnya masalah yang sama apabila bahan yang
sedang diproses ditolak ?*)

Doodod

27.

Apakah pencetakan secara bergerombol (“gang printing”)
yang disetujui pelanggan mendapat pengawasan yang
memadai untuk mencegah terjadinya campu baur ?

OOooogdd

28.

Apakah Pelanggan diberitahu apabila akan melakukan
pencetakan secara bergerombol atau menyusul
pencetakan produk lain ? *)

Dooogd

29.

Apakah tersedia standar warna ?

Do oogdd

30.

Apakah tersedia sistem perhitungan hasil pencetakan
secara otomatis?

HpEEEEEINEE

31.

Apakah sistem penghitungan otomatis dikalibrasi secara
periodik dan diteliti kembali sesudah pengerjaan
perawatan dan perbaikan untuk memastikan kehandalan
penghitungan ?

Ooodoad

32.

Apakah tersedia sistem yang cukup handal untuk
mengawasi label yang diberi kode nomor bets dan atau
tanggal kadaluarsa ?*)

Ooooog

33.

Apakah pelat cetak yang digunakan untuk pencetakan
ganda dirancangan sedemikian rupa sehingga
memungkinkan penelusuran kembali hasil cetak secara
individu dari pelat cetak tersebut ?

Ododod

Apakah bahan yang dihaluskan kembali diawasi dengan
baik untuk memastikan bahan tersebut tidak akan
mencemari bahan aslinya baik yang ada dalam persediaan
maupun yang ada diruang produksi (misalnya serbuk halus
dari mesin penghalus masuk ke bahan atau ke peralatan)
?

oodood

35.

Apabila diperbolehkan suatu prosentasi yang spesifikasi
dari bahan yang dihaluskan atau bahan pewarna, apakah
ada pengawasan yang cukup untuk memastikan bahwa
pembatasan prosentase tersebut dicapai ?

OoOooon

36.

Apakah mesin penghalus dibersihkan secara memadai
untuk menghindari kontaminasi silang ?

OOooogo

37.

Apakah pencetak “ injection molding” dibersihkan secara
memadai diantara penggantian bahan resin untuk
mencegah terjadinya kontiminasi silang ? *)

Oooogdn

38.

Apakah menggunakan pipa pemindahan untuk
memindahkan resin dengan cara vakum dari wadah tangki
ke hopper (wadah penampung di mesin) dan pipa tersebut
digunakan khusus untuk bahan resin tertentu untuk
menghindarkan terjadinya kontaminasi silang oleh debu
resin ?

Oo0ogod
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39. Dalam pemantauan proses untuk pemastian mutu apakah

dilakukan pengambilan contoh terhadap “ puncak “ dan
“redah” waktu pemakaian listrik (electricity times) dari satu
hari proses ?

Doodog

40.

Apakah ada parameter kerja (operasi) dan batas-batas
toleransi penyetelan bagi tiap pekerjaan / mesin cetak?

ooogg

41.

Apakah komponen-kompenen rongga cetakan seperti
selipan (insert) diberi identitas dan diawasi sehingga dapat
dikembalikan kerongga yang tepat sesudah dibongkar?

Oogoot

42.

Apakah cetakan dibersihkan dan diinspeksi menurut
jadwal yang ditentukan ? (dibandingkan dengan
pembersihan dan inspeksi yang dilakukan hanya apa

OoOOogdn

43.

Apakah cetakan disimpanan dengan baik untuk
menghindari terjadinya kerusakan dan korosi ?

Ooodog

Apakah masing-masing rongga cetakan diberi identitas
dengan penomoran unik yang tampak pada bagian alat
tersebut ?

ooooaod

45.

Dalam hal cetakan ganda digunakan untuk menghasilkan
produk yang sama, apakah decegah pemberian nomor
duplikasi untuk rongga cetakan ?

Odooon

46.

Apakah dibuat dan disimpan cetakan histories dari masing-
masing cetakan mengenai terjadinya perbaikan,
perawatan, modifikasi dan peristiwa dimana suatu rongga
cetakan diblokir sementara proses pencetakan berjalan?

ODoOoOooon

47.

Apakah dilakukan pengukuran udara ambient? (khusus
untuk botol, vial, dan ampul)

HEENEREINE

D. PERSETUJUAN AKHIR DAN DISTRIBUSI

1.

Apakah tersedia prosedur mengenai pengambilan contoh
dan pemeriksaan produk jadi ?

goodod

2. Apakah hasil pemeriksaan / inspeksi akhir dicatat ? E’ D I:I D El l___l
3. z\g%l:]akr;ip;r:rr:‘j:::in?aghir dari seluruh dokumentasi |_—_| I:l D D D D
b Clp bk unukengrawakyang o |0 0 0 000
o Saoan ey 5 an sempenskelEn | [ O OO O
6. Apakah prosedur untuk meluluskan produk jadi memadai ? D D I_—_l D D D
7. gp;a"i:sga;i)rgduk jadi diberi identitas dan dipisahkan secara ,:I I:, D [:] D D
8. Apakah bahan yang tidak memenuhi syarat mendapat

pengawasan yang memadai ?

HEEREREIENE
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9. Apakah ada program yang memadai untuk pengadaan
contoh pertinggal ? *)

Oooogod

10. Apakah tersedia fasilitas yang baik untuk penyimpanan
bahan yang menunggu pengiriman keluar pabrik ?

OoOodod

11. Jika diperlukan, apakah ada pengaturan dan pengawasan
yang memadai mengenai masuk-keluarnya seseorang ke
gudang penyimpangan produk jadi ?

oooodad

12. Apakah wadah untuk pengiriman barang diberi penandaan
dan mendapatkan pengawasan yang memadai ?

O0oOodod

13. Apakah produk dengan waktu kadaluarsa diberi identifikasi
yang jelas dan diawasi ?7*)

Oooooog

14. Apakah tersedia sistem yang memadai untuk penarikan
kembali suatu bets produk ?

Oooodod

15. Apakah tersedia sistem yang memadai untuk pemusnahan
bahan cetak yang ditolak ?

OO0DoOood

16. Apakah kendaraan pengangkut produk jadi lulus uji emisi ?

OOoodn

Keterangan :
*) Berlaku untuk item khusus (misalnya : vial, ampul steril)

E. PENGAWASAN MUTU DAN PEMASTIAN MUTU

1. Apakah ada pernyataan resmi dari manajemen
perusahaan mengenai pedoman mutu yang dianut
perusahaan ?*)

odoodd

2. Apakah tersedia suatu “ Sistem mutu” yang diterapkan
tehadap struktur organisasi, tanggung jawab, proses dan
sumber daya untuk pelaksanaan manajemen mutu ?*)

Oooodaog

3. Apakah tersedia suatu pedoman penerapan mutu yang
mencakup keseluruhan sistem mutu di atas 7%)

OO0 000

4. Apakah laboratorium pengawasan mutu memiliki fasilitas
dan peralatan yang memadai 7*)

Oooood

5. Apakah pengawasan mutu memiliki staf yang memadai ?*)

Ooooog

6. Apakah contoh penerimaan bahan, produk dalam proses
dan produk jadi mendapatkan pengawasan yang memadai
2

Oogodn

7. Apakah semua penguijian / inspeksi dicatat dengan baik ?

Ooogogdd

8. Apakah dilakukan SPC (Statistical Process Control)
dimana dianggap tepat untuk memastikan mutu produk?

HEEEEREIN

9. Apakah bagian pengawasan mutu melakukan peninjauan
terhadap dokumen produksi sebagai bagian dari criteria

s als smoman sumen odssle Zouadl ™ Wy

Ooooon




No. F-AM-01-04
Daftar Periksa Penilaian Terhadap Pemasok (BK) | Rev. 00
INDOFARMA Berlaku 5 Agustus 2014
4 @3 (2 (1) (0 TR | Keterangan
10. Apakah tersedia sertifikat hasil pemeriksaan untuk

kepentingan pelanggan ?

oot

11. Apakah fungsi bagian pengawasan mutu indepeden untuk

mengambil keputusan mengenai evaluasi mutu tanpa D D D |:| D D

mengkhawatirkan adanya reaksi politis atau keputusan

tersebut ?*)
12. Apakah tersedia prosedur yang disetujui untuk

memastikan bahwa semua alat ukur, alat bantu dan alat uji D D [:l D D D

disimpan secara teratur ?
13. Bila kalibrasi dilakukan intern di pabrik, apakah prosedur

kalibrasi yang digunakan disetujui dan disahkan D D D D D D

manajemen yang kompeten dan alat kalibrasinya dapat

ditelusuri kealat kalibrasi standar yang tepat?
14. Apakah tersedia program pelatihan yang memadai untuk

semua karyawan dalam bidang tugas masing-masing? D D El D D D
15. Apakah tersedia program untuk pelatihan ulang secara

periodik ? D D D D D D
16. Apakah tersedia daftar pemasok terpilih untuk bahan

bahan yang digunakan dalam produksi ? D D D I—_—l D D
17. Apakah Perusahaan melakukan audit para pemasok ? D D D l—_—l I:l l:l
18. Apakah tersedia program pemeriksaan (audit) intern? D |:| D D D D
19. Apakah bagian pengawasan mutu mempunyai standar

warna untuk produk jadi ? D [:I D D D D
20. Apakah ada daftar peralatan laboratorium dan produksi ? |:| D |:| D I:l l:l
21. Apakah tiap lot diperiksan kebenaran printingnya terhadap

spesifikasi yang disetujui pelanggan ? El I-:l D D D D
22. Apakah tiap lot diperiksa kebenarannya terhadap gambar

teknis ? OO0 O0oaOon

F. LAIN-LAIN

1. Apakah ada sertifikat yang diharapkan yang berkait

dengan persyaratan kita (GMP, FDA, COS approval, D D |:| D D D

ISO,TGA, sertifikat HALAL, PIC, WHO, dsb) ?
2. Apakah ada komitmen dari perusahaan mengenai

kompetensi dan kecukupan karyawan di setiap bagian? D D D |:| D D
3. Apakah ada instansi pengolahan air untuk keperluan

produksi ? D D D D D D
4. Apakah ada instalasi pengolahan air limbah ?

OoOoo0oogn
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5. Apakah air limbah diperiksa secara periodik?

HEENEpEINEE

6. Apakah ada pengolahan limbah padat dari bahan beracun

dan berbahaya ? ‘:I D I:l D l:l D
7. Apakah ada sistem untuk menangani produk yang

dikembalikan dari pelanggan ? D D D D D D
8. Apakah ada sistem untuk menangani produk yang ditolak

(produk yang tidak lulus pemeriksaan ) ? D D D D [:l D
9. Apakah ada program pengendalian serangga (pest control)

yang memadai ? D D D I_—_l D I:l
10. Seberapa baikkah perusahaan memelihara seluruh

fasilitas yang ada secara umum ? I:I D D D D l:l
11. Apakah tersedia fasilitas kamar mandi yang cukup baik ? I:l D D D D ‘:l
12. Dalam hal mould khusus permintaan pelanggan, apakah

pemasok besedia untuk menggunakan hanya untuk I:l D D I:] D I:I

kebutuhan pelanggan dan tidak menggunakannya untuk

keperiuan lain tanpa persetujuan kita?
13. Apakah tiap produk yang dihasilkan mempunyai Matenal

Safety Data Sheet ?

Dooogdd




