[/
/ indofarma

PROSEDUR
PENANGANAN PENYIMPANGAN

Nomor : PM-07

Revisi : 01
Disusun oleh : Diperiksa oleh : Disetujui oleh :
Asman PP & EPP Manajer Pemastian Mutu Direktur Produksi & Supply Chain

¢

!




No. : PM-07
g 2 PROSEDUR Revisi : 01
indofarma Penanganan Penyimpangan Berlaku : 01 Agu 2018
Hal. :1/3
Tujuan

Prosedur ini disusun untuk memastikan bahwa setiap penyimpangan dapat ditindaklanjuti atas perbaikan dan pencegahan
secara efektif dan terkendali

Cakupan

Prosedur ini berlaku untuk melakukan penanganan penyimpangan mulai dari diterimanya catatan penyimpangan hingga
pemantauan penyelesaian tindak lanjut atas perbaikan dan pencegahan penyimpangan

Definisi

a. Bidang Perlapor

b. CP

Elemen ISO 9001:2015

Rincian Prosedur

Catatan Penyimpangan

8.3

Bidang yang melaporkan terjadinya penyimpangan sesuai jenis penyimpangan

MASUKAN PROSES KELUARAN
( Mulai )
o ‘ 3
Bidang Asman PP-EPP
Pelapor
¢ Menerima CP dari Bidang
CcP Pelapor
» Mengevaluasi kelengkapan dan

R TR

kesesuaian isi formulir sesuai
ketentuan

o Memberi nomor pada CP dan
mengimput pada database
penyimpangan

Spv PP-EPP

Mengembalikan ke Bidang
Pelapor untuk dilengkapi

Y

v

Asman PP-EPP

Melakukan evaluasi, apakah
uraian penyebab, tindakan dan
penelusuran sudah dilakukan
sesuai ketentuan

Asman PP-EPP

e

Mengembalikan ke Bidang
Pelapor untuk diperbaiki

<
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MASUKAN PROSES KELUARAN

Asman PP-EPP

CP

* Mengkategorikan penyimpangan

e Merumuskan penyebab dan '
dampak penyimpangan

* Menentukan jenis laporan

¢ Merekomendasikan status
sementara produk yang disetujui
oleh Manajer PM

- Event
- Batch note

Jenis
Renyimpangap

- Penyimpangan Proses
- Penyimpangan Spesifikasi

CP

4

Asman PP EPP

i ® Melakukan kajian risiko awal

« Mendapatkan tanggapan dari

¢ Menyusun rekomendasi rencana
tindakan untuk memitigasi risiko
yang telah disetujui oleh Manajer
PM

Bidang Terkait
o Menemukan kesimpulan akar
masalah

(M

A 4

Asman PP EPP

Berkoordinasi dengan unit kerja
terkait untuk penyusunan rencana
tindakan perbaikan untuk memitigasi
risiko

v

CP

Asman PP EPP

o Melakukan tinjauan terhadap

tindakan perbaikan
« Melakukan tinjauan risiko akhir

CP

3 4 ¢

Asman PP EPP

Mengusulkan kesimpulan status
penyimpangan kepada Manajer PM

A 4

&

Asman PP EPP

e

Merekomendasikan status
sementara produk

. A

Manajer PM

Menyetujui laporan dan status
sementara produk

A
Selesai

(1) = Mitigasi risiko tindakan pencegahan masuk ke dalam sistem CAPA
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MASUKAN PROSES KELUARAN
Manajer PM
Menyetujui dan memberi
rekomendasi catatan penyimpangan
(2)
A
cp Asman PP EPP Bidang Terkait
. Memonitor penyelesaian c
tindaklanjut dari tindakan P
pencegahan
e  Mendistribusikan CP yang SR
sudah disahkan oleh Manajer .
PM
A
Selesai
(2) = Laporan disetujui oleh pihak ketiga (jika perlu)
6. Catatan Perubahan
Reuvisi Berlaku Perubahan
01 01 Agu 2018 1. Pada format dokumen sesuai dengan Ketentuan Umum Penyusunan Dokumen
No. XQS011
2. Perbedaan pada pembagian jenis laporan penyimpangan, yaitu penyimpangan
spesifikasi, penyimpangan proses, event, dan batch note
3. Mitigasi risiko tindakan pencegahan masuk ke dalam sistem CAPA
4. Mengakomodasi persetujuan dengan pihak ketiga (manajer/direktur terkait) jika
diperlukan
7.  Dokumen Pendukung
a. Formulir Catatan Penyimpangan
8. Tinjauan
No Peninjau Tanggal Tinjauan Tanda Tangan Rekomendasi
1 Direktur
-~ -
Ukt | | Mk e
2
2 Direktur
- .
C R 21 magh Cegven
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