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A. PENGESAHAN
Keterangan Jabatan Tan}@ Tanga? Tanggal
Disusun Oleh Asman Produksi Steril 7;}{{//;7‘ 13 MaC 2024
7 ‘\
Diperiksa Oleh Manager Produksi Steril M 19 Mar 2024
Disetujui Oleh General Manager Produksi (\, \“j 19 Mal 2024
General Manager Quality Assurance &% 19 mar ToLy
Ld 7 7 13

B. TINJAUAN ULANG

- Masih Sesuai/ s Dl i
No. Parameter Tinjauan Ulang Tidak Sesuai DesknpsLKetldaksesualan
GMP terkini
0 CPOB, CPAKB, CPOTB
{1 1SO 9001 : 2015
1 [] Sistem Jaminan Halal
U HACCP
0 Lainnya, sebutkan:
Persyaratan lain yang relevan
Sebutkan:
2
Kondisi dan proses aktual diarea
5 kerja terkait:
Kesimpulan: 00 Dokumen masih sesuai, tidak perlu revisi
Beri tanda \ pada pilihan yang sesuai 1 Dokumen sudah tidak sesuai, harus direvisi
sebelum jatuh tempo tinjauan ulang berikutnya
(1 Dokumen sudah tidak digunakan
Ditinjau oleh: Tanda.tanaan.- T L
General Manager Produksi ol pgan- Spegal.-
Disetujui oleh: T R + "
General Manager Quality Assurance SR angas.
Keterangan:
Tanggal dokumen tidak berlaku:
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19 MAR 2024 | 19 MAR 2027
Tujuan

Instruksi Kerja ini disusun sebagai panduan untuk menjelaskan ketentuan dalam penanganan
produk yang mengandung bahan golongan psikotropika dan Obat-Obat Tertentu agar selama
proses produksi, produk tetap aman dan tidak terj_adi penyalahgunaan

Cakupan

Instruksi Kerja ini berlaku untuk melakukan penanganan produk yang mengandung bahan
golongan psikotropika dan Obat-Obat Tertentu mulai dari proses pengolahan, penyimpanan,
hingga pengemasan di Department Steril, Divisi Produksi :

Penanggung Jawab
Penanggung jawab Instruksi Kerja ini adalah Asman dan Manager Produksi Steril

Prosedur

4.1 Produk yang mengandung bahan golongan psikotropik dan OOT harus ditangani secara
khusus atau berbeda dari produk lainnya selama proses pengolahan, penyimpanan,
maupun pengemasan produk tersebut.

4.1.1 Berikut ini produk yang mengandung golongan psikotropik.

Nama Produk Bahan Psikotropika Dosis

Diazepam 5 mg / mL Injeksi Diazepam 1 mg/mL

4.1.2 Berikut ini produk yang mengandung golongan OOT.

Nama Produk : Bahan OOT Dosis
Tramadol 50 mg / mL Injeksi - Tramadol 50 mg/mL
Intradol 50 mg / mL Injeksi Tramadol 50 mg / mL

42 Penanganan produk yang mengandung bahan golongan psikotropika dan Obat-Obat
Tertentu dilakukan pada semua proses yang di dalamnya terdapat bahan psikotropik dan
OOT atau produk yang mengandung bahan psikotropik dan OOT, yang mencakup :

421 Proses penimbangan

422 Proses mixing

4.2.3 Proses pengisian ampul

424 Proses sterilisasi

425 Penyimpanan

426 Proses inspeksi visual

427 Proses Labelling

42.8 Proses pengemasan sekunder

429 Penanganan produk reject / limbah produk yang mengandung bahan golongan
psikotropik dan Obat-Obat Tertentu
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43 Penanganan bahan baku psikotropik dan OOT

4.4

4.5

46

4.7

Bahan baku psikotropik dan Obat-Obat Tertentu setelah ditimbang disimpan dalam wadah
yang terkunci di Material Storage Room, jika harus menunggu proses selanjutnya (proses
mixing), dengan ketentuan sebagai berikut :

431 Kunci wadah tempat penyimpanan bahan baku golongan psikotropika dan ooT
disimpan oleh Asman Pengolahan Steril Non.Cephalosporin

4.3.2 Pada saat bahan baku psikotropika dan OOT akan digunakan, kunci diserahkan
kepada operator untuk digunakan selama proses ”

433 Setiap pengambilan dan penyerahan kunci wadah harus terdokumentasi pada
rekaman Pengambilan dan Penyerahan Kunci Wadah / Kerangkeng / Area
Penyimpanan Produk yang Mengandung Psikotropik dan ooT

Penanganan produk ruah yang mengandung psikotropik dan OOT

Setiap produk ruah yang mengandung bahan golongan psikotropika dan Obat-Obat
Tertentu, jika telah selesai diproses harus disimpan dalam area terkunci di dalam
kerangkeng, dengan ketentuan sebagai berikut :

441 Kunci wadah (kerangkeng) tempat penyimpanan produk ruah yang mengandung
psikotropika dan Obat-Obat Tertentu disimpan oleh Asman Steril Non Cephalosporin

4.42 Pada saat akan digunakan untuk diproses ke tahapan berikutnya, kunci diserahkan
kepada operator / packer untuk digunakan selama proses

4.4.3 Setiap pengambilan dan penyerahan kunci wadah harus terdokumentasi pada
rekaman Pengambilan dan Penyerahan Kunci Wadah / Kerangkeng / Area
Penyimpanan Produk yang Mengandung Psikotropik dan OOT

Penanganan penyimpanan produk ruah dan produk jadi

Setiap produk ruah dan produk jadi yang mengandung psikotropika dan Obat-Obat Tertentu,
jika telah selesai diproses harus disimpan dalam area terkunci di Product Quarantine Room,
dengan ketentuan sebagai berikut

4.7.4 Kunci area penyimpanan produk ruah / produk jadi yang mengandung psikotiopika
dan OOT disimpan oleh Asman Pengemasan Steril Non Cephalosporin

4.7.5 Pada saat akan digunakah untuk diproses ke tahapan berikutnya, kunci diserahkan
kepada operator / packer untuk digunakan selama proses

4.7.6 Setiap pengambilan dan penyerahan kunci area penyimpanan produk ruah / produk
jadi harus terdokumentasi pada rekaman Pengambilan dan Penyerahan Kunci
Wadah / Kerangkeng / Area Penyimpanan Produk yang Mengandung Psikotropik dan
Obat-Obat Tertentu

Pastikan selama proses pengolahan / pengemasan produk yang mengandung bahan
psikotropika dan Obat-Obat Tertentu tidak ditinggalkan tanpa pengawasan. Jika proses
harus ditinggalkan, pastikan produk tersebut disimpan di dalam kerangkeng terkunci dan
kunci disimpan oleh Asman Produksi Steril atau ruangan dikunci dan kunci ruangan
disimpan oleh Asman Produksi Steril

Produk reject / limbah produk yang mengandung bahan golongan psikotropika dan Obat-
Obat Tertentu harus ditangani khusus / berbeda dari penanganan produk reject / limbah
produk reguler, berikut ini cara penanganan produk reject / limbah produk yang mengandung
bahan golongan psikotropika dan Obat-Obat Tertentu : ~

4.7.1 Lakukan rekonsiliasi jumlah produk yang dihasilkan dan produk yang reject dari setiap
tahapan proses, pastikan jumlahnya sesuai

4.7.2 Semua produk reject / limbah produk disimpan dalam wadah terkunci, catat jumlah
produk reject / limbah yang disimpan dalam formulir Label Identitas Limbah B3
Psikotropik dan Obat-Obat Tertentu
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4.7.3 Pastikan produk reject / limbah produk diberi identitas dengan menggunakan label
Label Identitas Limbah B3 Psikotropik dan Obat-Obat Tertentu
4.7.4 Wadah tempat penyimpanan produk reject / limbah produk disimpan di ruang janitor

dan harus terkunci, jika wadah tersebut sudah penuh maka limbah B3 psikotropik dan
OOT tersebut harus segera dikirim ke Bidang Umum untuk dimusnahkan

4.7.5 Sebelum dilakukan pengiriman ke Bidang Umum, lakukan pemusnahan awal terlebih
dahulu, dengan cara sebagai berikut :

4.7.5.1 Jika limbah berupa produk ruah, musnahkan dengan. cara dihancurkan
terlebih dahulu

4.7.5.2 Jika limbah berupa bahan aktif, musnahkan dengan cara memberikan DW
ke bahan aktif tersebut

Tindak lanjut
Apabila terjadi penyimpangan dalam pelaksanaan Instruksi Kerja ini agar segera dilaporkan kepada
penanggung jawab Instruksi Kerja

Lampiran

6.2 Rekaman Pengambilan dan Penyerahan Kunci Wadah / Kerangkeng / Area Penyimpanan
Produk yang Mengandung Psikotropik dan Obat-Obat Tertentu (FST1029)

6.3 Label Identitas Limbah B3 Psikotropik dan Obat-Obat Tertentu (FST1028)

Catatan Perubahan

Revisi Berlaku Perubahan

1. Perubahan pada format dokumen sesuai sistem
dokumentasi terkini

00 1 MAD 909y 2. Penggabungan Ketentuan Umum No. XST1020 dan
1 5 MHT\ LUCH XST1023 menjadi Instruksi Kerja No. PRD02-P089
Rev 00

Tinjauan Ulang

Instruksi Kerja ini akan ditinjau setiap 3 tahun atau kurang (jika perlu) oleh General Manajer
Produksi dan General Manager Quality Assurance

Distribusi
Secara umum salinan Instruksi Kerja ini akan didistribusikan ke :
9.1 Divisi Produksi



oooooo

FORMULIR f QUA01-P001-F0002 Rev.00

27

~ Halaman: 1 dari 1

| Tgl. Berlaku:

Okt 2023

Daftar Hadir

&,
gindofarma

Tanggal
Waktu
Tempatl

Agenda

w fel goor
W»eu ~0f 0 ey

o P i

wwﬁﬂw e 55%

ﬁjmﬁm Pl

Nama

Divisi

Tanda

Keterangan

v | Gl P~

[ feal

2. | Made D -

P

.

5 | Nomaged)

Codions”

Nal

It

AN

b fenlabee =
| Bope by e
1] . e
© | Sohon J -

0 | Mhwen

B o Calua b Ll

A GhHdsh © hebdel |




