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Hal. b
Tujuan

Prosedur ini disusun agar pengembangan kemasan produk menggunakan cara yang baku sehingga dapat menjamin
konsistensi pelaksanaan sistem pengembangan kemasan

Cakupan

Prosedur ini berlaku untuk pengembangan kemasan produk yang sudah ada dan penggantian rekanan kemasan primer

Definisi

BK =
BP/PB =
CABK =
CHTK =
CPB =
DK/ drawing =
Kl =
KT =
LHAS =
LHPK =
LHT =
LPTMS =
MABK =
PB =
Perubahan lain =

°ePp3~x T ~zsa@amoppoow

Perubahan penandaan =
PF/Ap D =
PS =
PU
PU/T
Spek. BK
UP

User =

Rl -

Elemen 1SO 9001:2015=8.3

Rincian Prosedur

Bahan Kemas

Bon Permintaan / Pengembalian Barang

Catatan Analisis Bahan Pengemas

Catatan Hasil Trial Kemasan

Catatan Produksi Bets Pengemasan

Desain Kemasan / drawing

Kemasan Induk

Kemasan Trial

Laporan Hasil Analisis Stabilitas

Laporan Hasil Pemeriksaan Kemasan

Laporan Hasil Trial (Status Memenuhi Syarat)
Laporan Hasil Penelitian Bahan Awal/Produk Tidak Memenuhi Syarat
Metode Analisis Bahan Pengemas

Permintaan Bahan

Perubahan pada dimensi, komposisi dan material bahan kemas, mesin pengemasan, proses
pengemasan, dan produsen bahan kemas primer
Perubahan cetakan pada kemasan

Proof Print / Approval Drawing

Bidang Pemasaran

Permintaan Uji

Permintaan Uji / Trial

Spesifikasi Bahan Pengemas

Usulan Perubahan

Pengguna langsung/tidak langsung

MASUKAN

PROSES KELUARAN

upP

( Mulai )

A
Manajer LB

Menerima UP yang telah disetujui
Bidang PM

Perubahan
Penandaan ?

T

v

Manajer LB

SPPB

Mengajukan permintaan bahan

pengemas ke Bidang AD / SC BP/PB
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MASUKAN PROSES KELUARAN
Manajer LB
BP/PB BK Baru? —T—» Menerima Bahan pengemas dari BP/PB
Bidang SC
Y
v
Manajer LB

PU/T, sampel,

CoA, Drawing

PU/T, MABK

Menerima PU/T yang disertai
dengan sampel bahan kemas,
CoA, drawing dari Bidang AD

Asman PK

* Menguji sampel bahan
pengemas
* Membuat CABK

T

Asman PK

Membuat LPTMS untuk
didistribusikan ke Bidang AD

A
Selesai

Asman PK
Perlu di trial ? T—p Membuat LHPK untuk
didistribusikan ke Bidang AM, AD,
dan SC
X A 4
l ( Selesai )
Asman PK

CABK

i )

Melakukan trial bahan pengemas
pada mesin produksi bersama [

Bidang AM dan PR dengan
mengajukan PU/T ke Bidang PR

(1

T—

Asman PK

Membuat LPTMS untuk
didistribusikan ke Bidang AD

PU/T, Drawing

(1) = Bila sampel digunakan untuk produk yang diproduksi di industri penerima toll manufacturing, maka dilakukan trial di

industri terkait
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MASUKAN PROSES KELUARAN
Asman PK
Membuat LHT untuk
didistribusikan ke Bidang AD, SC,
dan AM
Y A
‘ Selesai
Asman PK
Menyerahkan hasil trial kemasan
ke Asman MA disertai PU
Asman PK
T Membuat LPTMS untuk ,
didistribusikan ke Bidang AD
. y
Selesai
Perlu
diregistrasikan Y@
e BPOM?2
F
ANBEA TR LHT, Spek BK
e Membuat LHT dan merevisi
Spek. BK jika perlu :
* Meminta jitem code ke Bidang
Tl (jika perlu) ;
(), (3)
Manajer LB
* Memeriksa dan menyetujui
LHT, Spek. BK
LHT, Spek BK J LHT, Spek BK
3 « Mendistribusikan LHT ke .
Bidang Pengusul, PM, AD,
* Mendistribusikan Spek BK ke
Bidang AM dan PM
Asman PK
LHT, Spek BK — @
Menyusun KT dan CPB
(4)
3if

)

= LHT dicap Substitusi Bahan atau Kemasan Baru

(3) = Akhir tindak lanjut perubahan produsen bahan kemas primer adalah sampai terbitnya LHT
(4) =Untuk perubahan komposisi bahan pengemas primer, pada CPB diberi cap “SUBSTITUSI”
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MASUKAN PROSES KELUARAN

Manajer LB

* Mengesahkan KT dan CPB
* Mendistribusikan CPB ke
Bidang SC '

A

Asman PK

Menginput KT dan Generate
Relationship ke dalam Sistem
ERP

Asman PK

Melakukan trial kemas skala
produksi

Asman PK

Ada
Renyimpangan?

Y

Membuat CP

T

v

Asman PK

Merevisi / membuat KI dan CPB

®)

Asman PK

Melakukan expired Kl revisi
sebelumnya dan Generate
Relationship/KT serta melakukan
default terhadap Kl revisi terbaru.

(6)
( Selesai )

CPB

Proforma Kl

(5) = Informasi dari Bidang PM ada tidaknya CP
(6) = Proses expired formula kemas berkoordinasi dengan Bidang PP sesuai cut off bahan kemas
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MASUKAN PROSES KELUARAN
UP, LHT, Asman PK

Spek BK, DK /

Drawing

DK / Drawing

DK / Drawing

)

DK/ Drawing

DK / Drawing

e

DK/ Drawing

DK/ Drawing

Membuat & merevisi
Desain Kemasan / drawing

Manajer LB

* Mengevaluasi dan menyetujui
DK / drawing

e Meminta Asman Registrasi
untuk melaporkan ke Badan
POM

Asman Registrasi

Melaporkan
DK/ drawing ke Badan POM

Disetujui

adan POM 2

Y

v

Manajer LB

e Menerima NIE dari BPOM
e Mendistribusikan salinan NIE
ke Bidang terkait

Asman Registrasi

Mendistribusikan DK / drawing
yang disetujui Badan POM ke
Asman PK

A

Asman PK

* Meminta item code ke Bidang
Tl

» Mendistribusikan DK / drawing
ke Bidang AM, PM dan jika
perlu ke Bidang PR, PS dan TP
untuk mendapatkan
persetujuan

Asman PK

Menerima DK / drawing yang
telah disetujui

DK / Drawing

DK/ Drawing

DK / Drawing

DK/ Drawing

VR RRVINRY

DK/ Drawing

DK / Drawing

DK / Drawing
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Hal. H AT
MASUKAN PROSES KELUARAN
Manajer LB
DK / Drawing Mendistribusikan DK / drawing DK / Drawing

DK / Drawing

DK / Drawing

PF/ApD

PF/ApD

yang telah disetujui ke Bidang
PM, AM, PP dan AD, jika perlu ke
Bidang PS dan PR

bahan kema:
sUmer?

v

Asman PK

Merevisi KI dan CPB

Asman PK

e Menerima DK yang diterbitkan
supplier dari Bidang AD

e Bersama Bidang AM dan jika
perlu Bidang PS dan PR
memeriksa dan menyetujui
DK / drawing

A
Asman PK

* Menerima proof print dari
Bidang AD

e Bérsama Bidang AM dan jika
perlu Bidang PS dan PR
memeriksa proof print /
approval drawing

A
Manajer LB

Memeriksa proof print / approval
drawing, setelah disetujui
dikirimkan ke Bidang AD

A
Selesai

Kl, CPB, Item

Code

DK / Drawing

PF/Ap D

AD-01

PF/ApD

)

Catatan Perubahan

Revisi Berlaku Perubahan

09 09 Okt 2017 Perubahan pada rincian prosedur

10 26 Des 2018 Perubahan format dokumen sesuai dengan Ketentuan Umum Penyusunan
Dokumen No. XQS011
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Dokumen Pendukung
Formulir Permintaan Bahan (menggunakan formulir SPPB = Surat Permintaan Pembelian Barang)
Formulir Catatan Analisis Bahan Pengemas
Formulir Laporan Hasil Trial

Formulir Catatan Hasil Trial Kemasan

Formulir Bon Permintaan / Pengembalian Barang
Formulir Laporan Hasil Penelitian Bahan Awal / Produk Tidak Memenuhi Syarat
Formulir Laporan Hasil Pemeriksaan Kemasan

S@mooo0op

Formulir PU/T

8. Tinjauan

No Peninjau Tanggal Tinjauan Tanda Téngan Rekomendasi
1 Direktur
22 Pee 2020&\,‘ / Mdtlh Q‘zlfial:d
4 I\
2 Direktur
2 Desumbe 22 Macih  2urlaku

I




