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A. PENGESAHAN
Keterangan Jabatan TandaTangan Tanggal
Disusun Oleh Asman Natural Extraction Production /; /l_’w 04y vpes 2024
N Manager Natural Extraction g {c .
Diperiksa Oleh Production ( &_ OH Des 2075
Disetujui Oleh General Manager Production A 04 Ves 2075
General Manager Quality Assurance |4 CM/ﬂf; \1 ' JZ‘/S ’Z«Dbf

B. TINJAUAN-ULANG

I"'"

No. Parameter TinjauanUlang

MasihSesuai/
TidakSesuai

DeskripsiKetidaksesuaian

GMP terkini

CPOB, CPAKB, CPOTB
ISO 9001 : 2015

Sistem Jaminan Halal
HACCP

Lainnya, sebutkan:

PN
ooooa

-

Persyaratan lain yang relevan

Sebutkan:
5 n
Kondisi dan proses actual diarea .,
kerja terkait:
3
Kesimpulan: 0 Dokumen masih sesuai, tidak perlu revisi

Beri tanda V pada pilihan yang sesuai

O Dokumen

sudah tidak sesuai, harus direvisi

sebelum jatuh tempo tinjauan ulang berikutnya

0 Dokumen sudah tidak digunakan
Ditinjau oleh:
Tandat : T al:
General Manager Production andatangan anggal
Disetujuioleh: ‘ _
dat : - | Tanggal:
General Manager Quality Assurance Fandatangan angga

Keterangan:

Tanggal dok’u‘men tidak berlaku:
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-1 Tujuan

Daftar ini disusun sebagai standar untuk menentukan kompeten3| teknis personil yang akan
bekerja di area Natural Extraction Production.

2 Daftarstandar kompetensi teknis personil Produksi Herbal

No. Jabatan Kompetensi Dasar Kompetensi Penunjang
- 1. | Asisten 1. S1 dan Apoteker atau 1. Pemahaman perencanaan kerja
Manager 2. D3 Farmasi atau Asisten harian, mingguan, bulanan
Natural Apoteker dengan pengalaman | 2. Pemahaman proses produksi
Extraction 5 tahun di industri farmasi/obat | 3. Pemahaman penanganan bahan
Production tradisional atau dan produk
3. D3 Farmasi atau Asisten 4. Pemahaman kondisi hngkungan
Apoteker dengan total 5. Pemahaman cara dokumentasi
pengalaman minimal 4 tahun 6. Pemahaman penanganan
pada unit kerja berbeda, salah penyimpangan
satunya di Bidang Produksi, 7. Pemahaman penanganan
R&D, Quallity Control atau perubahan
Quality Assurance minimal 2 8. Kemampuan supervisi
tahun
4. Pemahaman CPOTB terkini
5. Pemahaman higiene personel
6. Pemahanan HACCP
7. Pemahaman mengenai K3
2. Pelaksana 1. Minimal lulusan STM / SMA 1. Pemahaman pengopera31an
Natural atau sederajat mesin
Extraction 2. Pemahaman CPOTB terkini =~ | 2. Pemahaman sanitasi mesin
Production 3. Pemahaman higiene personel | 3. Pemahaman proses produksi
4. Pemahaman mengenai K3 4. Pemahaman penanganan bahan
5. Pemahaman penanganan produk
6. Pemahaman kondisi lingkungan
7. Pemahaman sanitasi ruangan
8. Pemahaman cara dokumentasi
3 CatatanPerubahan
Revisi Berlaku Perubahan

00 @ [,_ D EC i Terbitaﬂ pertama

4 TinjauanUlang

Daftar ini akan ditinjau ulang setiap 3 tahun (atau kurang jika perlu) oleh GM Production dan
disetujui GM Quality Assurance.

5 Distribusi
5.1 Produksi (Natural Extraction Production)
5.2  Pemastian Mutu




