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BADAN POM

PENGAWASAN Regulasi Terkait CPOTB

UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, Pasal 7 :
Kewajibamelakuusahaadalah.... (d.)menjaminmutu barangdan/atau
jasayangdiproduksidan/ataudiperdagangkamerdasarkarketentuan
standarmutu barangdan/ataujasayangberlaku.....

UU No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Pasal 105 ayat (2):
Sediaarfarmasiyangberupaobattradisionaldankosmetikasertaalat kesehatan

harusmemenuhistandardan/ataupersyaratarnyangditentukan

Permenkes No. 006 Tahun 2012 tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional, Pasal

35:
(1) Pembuatarobattradisionalwajib memenuhipedomanCPOTB yardjtetapkan

oleh Menteri.
(2) KetentuanmengenapenerapanCPOTBalampembuatanobattradisional

ditetapkandenganPeraturanKepalaBadan.




AAAAAAAA

SARANA OBAT TRADISIONAL

Kateg OT IEBA UKO UI\_I{IO

ﬁ ” . 8

KAB
age t |
pilis,
- cairan
obat luar




AAAAAAAA

L
HASIL PENGAWASAN

SARANA PRODUKSI UMKM
SELURUH INDONESIA



BADAN POM

HASIL PENGAWASAN PENGAWASAN SARANA PRODUKSI

UMKM DI SELURUH INDONESIA

Hasil Pengawasan Sarana Rincian TMK Sarana Produksi
Produksi UMKM di Seluruh UMKM di Seluruh Indonesia
Indonesia tahun 2020 tahun 2020
100,00% 70,85% 15,00% 10,55%
10,00%
50,00% 21,61% som 101% 075% 7 126% I 42r%
’ 7,54% . - [ - |
- 0,00%
0,00% — o o o & &
MK TMK Tutup PO Q¢ Q¢ < <
Rincian TMK Jumlah
Jumlah| [TanpalzinProduksi 4
Diperiksa 398 |Produksi OT BKO 3
MK 282 |Produksi OT TIE 15
TMK 86 |Produksi OT TMK Penandaan 5
Tutup 30 |TMK CPOTB 42
TMK Administrasi 17
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BADAN POM

HASIL PENGAWASAN PENGAWASAN SARANA PRODUKSI

UMKM DI JAWA TENGAH

Hasil Pengawasan Sarana Rincian TMK Sarana Produksi
Produksi UMKM di Jawa Tengah UMKM di Jawa Tengah tahun
tahun 2020 2020
28,07%
#0.00%
0 '300
60,00% °7.8%% 40.35% 15.009% 8,77%
) 0 10,00%
40,00% 5.00% 115% ] 1L5%
20,00% & >
i I 1,75% 0 S Qo'& &
0,00% — o e @{5,
MK TMK Tutup <
Jumlah Rincian TMK Jumlah
Diperiksa S7 Tanpalzin Produksi 1
MK 33 ProduksiOT TIE 5
TMK 23 TMK CPOTB 16
Tutup 1 TMK Administrasi 1
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HASIL PENGAWASAN PENGAWASAN SARANA PRODUKSI

UMKM OLEH LOKA POM BANYUMAS

Hasil Pengawasan Sarana Produksi
UMKM oleh Loka POM Banyumas Jumlah
tahun 2020 Diperiksa 7
200% L00% MK 7
100% TMK 0
0% 0% 0% Tutup 0
MK TMK Tutup

B \



Pengawasan Proses

PENGAWASAN Produksi

Untuk memastikan

bahwa produk yang

dihasilkan bernilai
Untuk menjamin jual dan berdaya
bahwa produk yang saing.

M ENGA PA dikonsumsi aman, Sebagai tanggung

bermutu, dan jawab moral pelaku
HA R U S bermanfaat sesuai usaha terhadap

harapan konsumen keamanan produk
M EN E RA P terhadap produk. yang dihasilkan.

KA N Membangun dan

meningkatkan citra

CPOTB 7 perusahaan.

Aspek Perlindungan Aspek Pelaku
Konsumen Usaha

Memastikan
bahwa obat
tradisional
diproduksi di
sarana produksi
yang legal dan
memenuhi
standar sesuai
peraturan yang
berlaku.

Aspek Regulasi

BADAN POM
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PEDOMAN CPOTB

PerBadanPOMNo. 28

Tahun 20& tentang
PelayanarnPerizinan
TerintegrasiSecara

Elektronik Obatdan
I\/I:alznn:.n

Sebagaipersyaratanizin
edar

P2 CPOTB Jilid |
P2 CPOTB Jilid Il
P2 CPOTB Jilid Il

o e i

Peraturan Kepala
Badan POM RI No.
HK.03.1.23.06.11.562
tahun 2011

Persyaratan Teknis Cara
Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik

(CPOTB)

\
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

IOT-1EBA

POPP CPOTB
Tahun 2011 Edisi
2015
Draft CPOTB 2021
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DASAR HUKUM KEBIJAKAN SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP

PerBPOM No. 26 Tahun 2018
tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi secara
Elektronik Sektor Obat dan
Makanan, Pasal 27 ayat (3):

CPOTB BERTAHAP

Adalah penerapan aspek
CPOTB yang dilakukan secara
bertahap dan berkelanjutan

Dalamhal UKOTatau UMOT bagi UKOT dan UMOT.

belumdapatmemenuhi

persyaratanCPOTBecara
menyeluruh UKOTatauUMOT
dapatmengajukarsertifikasi Bukti penerapan CPOTB Bertahap adalah Sertifikat
CPQOTB Bertahap. Pemenuhan Aspek CPOTB Secara Bertahap
TUJUAN

Sertifikasi CPOTB Bertahap mengayomi pelaku UMKM Obat Tradisional, namun tetap
memperhatikan aspek keamanan, kebermanfaatan, dan mutu obat tradisional melalui penahapan
penerapan aspek CPOTB.




BADAN POM

v

IZIN PRODUKSI > IZIN KOMERSIAL

Kementerian/Lembaga / Pemda

Balai/
Pusat* Balai Besar/
Loka POM**

Keterangan: T
...... Dapat dilaksanakan secara parallel Peraturan Badan POM Nomor 26 Tahun 2018
* Diperuntukan untuk 10T dan IEBA CPOTE : 50 HK

CPOTB Bertahap : 55 HK

=+ Diperuntukan untuk UKOT dan UMOT




BADAN POM

TAHAP Il

Verifikasi penerapan aspek CPOTB Bertahap
Tahap | dan Tahap Il

Penilaian terhadap aspek:

A Personalia

A Bangunan, Fasilitas dan Peralatan

A Penanganan Keluhan Terhadap
Produk, Penarikan Kembali Produk
dan Produk Kembalian

A Inspeksi Diri

A Kontrak Produksi dan Pengujian

TAHAP I

Verifikasi penerapan aspek CPOTB
Bertahap Tahap |

Penilaian terhadap aspek:

A Manajemen Mutu

A Produksi

A Pengawasan Mutu

A Cara Penyimpanan dan Pengiriman

TAHAP |

Penilaian terhadap aspek:

A Sanitasi dan Higiene
A Dokumentasi



J/ TAHAPAN PENILAIAN

@@ __pANPOM CPOTB UNTUK UMOT

Penilaian terhadap aspek:

0 Sanitasi dan
0 Higiene
H=
£
|

TAHAP
|
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PETUCPOTB TAHAP |
SANITASI, HIGIENE DAN DOKUMENTASI




BADAN POM

DINDING HOSPITAL SHAPE



PRINSIP -

Sanitasi dan higiene
hendaklah diterapkan pada
setiap aspek pembuatan
obat tradisional untuk
menghindarkan perubahan b X%
mutu dan mengurangi fi R‘ al
KONTAMINASI ' /R




Program
dan catatan
pelatihan

Semua person
yang terlibat
dalam
pembuatan
obat tradisional
mendapatkan
pelatihan
tentang sanitasi
dan higiene

- - Program dan
| Personil yang terlibat ™ catatan sanitasi

dalam pembuatan obat ruangan A
tradisional harus dalam konsistensi antara

program dan
keadaan sehat | pelaksanaan

dan higiene

tersedia dan

diikuti untuk
menghilangkan




HIGIENE PERORANGAN Y.

wProgram dan protap
higiene tersedia,
mencakup :

wPemeriksaan
kesehatan

wPemastian kesehatan
personil

wLaporan jika sedang
sakit

wPenggunaan pakaiarn
pelindung

-

wSemua personil
memahami dan
mematuhi
prosedur
higiene, untuk
itu :

wDicakup dalam
pelatihan

wDipromosikan
dengan poster /
gambar

-

J

wSemua
personil
(termasuk
pengunjung)
A
mengenakan
pakaian kerja
bersih




HIGIENE
PERORANGAN

NG
NCU gyl
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BADAN POM

wPakaian -
kerja kotor wMengenakan
disimpan wMenggunakan pakaian kerja
dalam sarung tangan sesual
wadah A bahan / tugasnya
tertutup produk terbuka
A peralatan

I



SANITASI BANGUNAN DAN FASILITAS ¢

wBangunan dan fasilitas didesain dan dikonstruksi\
A memudahkan sanitasi dan perawatan
A Dbersifat permanen
A penjemuran simplisia tidak bersentuhan dengar
langsung dengan tanah / lantai
A toilet mudah diakses tapi tidak berhubungan
langsung dengan area pembuatan /

—

wProtap dan catatan sanitasi area produksi dan fasjitas
lain

wSarana penyimpanan khusus
A pakaian kerja
A pakaian rumah dan barang milik pribadi




SANITASI BANGUNAN DAN FASILITAS .¥.

Sampah langsung
dikumpulkan di wada
khususA wadah
bertutup dan diberi

penandaarm
dipindah ke tempat
penampungarf
dibuang paling sedikit
sehari sekall

Makanan dan
minuman dibatasi
A terpisah dari
area produksi,

Protap
pembasmian hama
penyimpanan dan

lab




BADAN POM

/wProtap dan catatan pelaksanaan sanitasi
| A pelaksana

A tanggal

A alat

A bahan pembersih

A prosedur

wProtap sanitasi
bangunan dan
fasilitas dilatinkan




SANITASI PERALATAN

Disimpan
bersih &
kering

Peralatan

Alat bersih &

Dibersihkan ‘kotor A
bagian luar & ditempatkan
dalam terpisah

Menggunakan air
bersih & mengalir

Label
BERSIH
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TUJUAN DOKUMENTASI

MENGERTI APA yang harus dilakukan
PAHAM MENGAPA harus dilakukan
PAHAM SIAPA yang melakukan
PAHAM KAPAN harus melakukan
PAHAM DI MANA harus dilakukan
PAHAM BAGAIMANA cara melakukan

o o o o T I

.... KESIMPULAN : dipastikan bahwa pelaku USAHA
mempunyai prosedur untuk APA, MENGAPA, SIAPA, KAPAN,
DI MANA, dan BAGAIMANA!!
...... dan catatan
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BERLAKU KETENTUAN

Dokumen terkait dalam pembuatan produk
termasuk

I Pengolahan dan Pengemasan

I Pengawasan Mutu

sesuai dengan dokumen izin
edar/registrasi.
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PRINSIP

CATAT APA YANG DIKERJAKAN,
KERJAKAN APA YANG DI CA;Z-, s
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Tujuan Dokumentasi dalam GMP

1. tiap personil menerima uraian tugas secara jelas
dan rinci

2. memperkecil risiko salah tafsir dan kekeliruan
jika hanya mengandalkan komunikasi lisan.

Iy
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U M U M (1) PROSEDUR

Didesain dan disiapkan untuk:

sesuai dengan judul jelas
tujuannya menyusur
: : NEETE

: : kalimat jelas, tidak
penampilan rapi dan berulang dan tidak " Bl sl
mudah dibaca b . d merivisi dan menarik
erarti ganda berlnl

U dokumen yang tidak i
g;itrl;f }’g’rﬂj‘h £l dipakai / tidak berlaku
dimusnahkan
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J

BADAN POM Rl

MUM (2)

REPRODUKSI

A jelas dan terbaca
A tidak menimbulkan kekeliruan

PENULISAN TANGAN
A dilakukan pada ruang yang disediakan dan yang cukup luas

WARNA [MERAH |- [
WARNA | = o oL [

A jelas dan terbaca
A tidak dapat dihapus
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)
MUM (3) s

KOREKSI

A dibuat sehingga memungkinkan pembacaan data/informasi semula
A di mana perlu, mencakup alasan perubahan ditandatangani/diparaf dan diberi

tanggal
% 1/10

SURABAYAM — SURABAYAM
SURABAYA

Iy
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BADAN POM

DOKUMEN UTAMA

Spesifikasi

Catatan pengolahan Bets

Catatan pengemasan Bets

Prosedur dan Catatan
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Spesifikasi

Bahan
Mentah/Bahan

COA dari produsen (u/ ekstrak
tunggal) untuk bahan awal/produ

J

Awal antara/ruahan
Deskripsi
Produk Deskrpsi
Antara/Produk

Kondisi penyimpanan
Batas waktu penyimpanan

Ruahan (jika ada

A A

Bahan Pengemas

ANama Produk

A Formula/komposisi
A Deskripsi bentuk sediaan
) A Spesifikasi Organoleptis
A Kondisi Penyimpanan
AMasa Edar/Simpan

A

Produk Jadi

VIV Vv

|




BADAN POM

B . Lampiran 2.8
Spesifikasi Contoh) ‘/}/
bahan awal /
bahan SPESIFIKAS!I BAHAN AWAL / BAHAN MENTAH
mentah Spestikas Tiataman T dar 1
KUNYIT NO oo
NAMA USAHA (Curcuma domestica. Linn) B
Disusun oleh Disetujui oleh
Tanggal ............ Tanggal ...
Nama Femasok yang disetu’

1. X000

2 YVYYYYYYYYYYYYYY
Femeran Simplisia keping tipis, berbentuk bundar atau lomjong, mngan, keras,
tidak rapuh, garis tengah ifsan sampai G cm, tebal ifsan 2 - 5 mm;
wama coklal kuning sampail coxlal bau khas aromatik. rasa pahit
bebas jamur.

Metode [dentifikasi Crganaieptis dan pemenksaan dengan lup / kaca pembesar (magnifier)

Spesifkasi Lain Tidak ada
Kondisi Penyimpanan |Dalam wadah terfutup baik, dalam suhu ruangan maks. 30°C, terfindung
dar cahaya

Rujukan Materia Medika...




Spesifikasi

bahan »

pengemas

Lampiran 210
(Contoh)

SPESIFIKASI BAHAN PENGEMAS

Speaifikasi Halaman 1 dan I
MAMA USAHA BOTOL PLASTIK Mo
Tanggal berakur
JC¥swusun alefr Dmeﬁ.gu-' jui oledh
Tanggad ... ....... Tanggal ...

Nama Pabnk Pembuat dandataw Femasohk yang Disefujun:

I

Bahan Plastik polietien
mered . e
Ukuran'Kapasitas 250 '
Desknpsi Baoiol berfufup berwama putily opak
Peroyarafan Vaolwme - 250 ml
Babat bofol hosong o 231 g
FPeanggumnaan Urduk pengemacsan Minyak
Penpyimpanan Dadam kantong plashii
Kemaszan 250 botold dalam kanfong plasiik
Benfuk/Gambar Lihad Lampiran: Gambar Teknis Mo, ... ..
Teknik

BADAN POM

J

BADAN POM RI
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ifi 1 Lampiran 2.11 }
SpedS”l:(lk.aZI. * (Contoh) /
produk jadi SPESIFIKASI PRODUK JADI B
Spesifikas Halzman 1 dani |
MINYAK KAYU PUTIH L[ R
MAMA USAHA - —

[Disusun oleh

Tanggal ............

Bentuk Sedizan Cairan Obat Luar

[Femerian Jemih, berbau khas aromatk, wama kehiiauan, rasa pedas menggigif

lisitiap botol _mL  |Oleum Cajuputi

Karakienshka Fisizs  |Berat Jenis S

Disimpan dalam ruamg bersuhu maks. 30°C dan kenng, serta ferdindumg

|Fenyimpanan dari cahaya

Mzzs edar 24 bufan

Materis Medika_
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Catatan pengolahan

dibuat dan dilegkapi pada tiap langka

. ang dilaksanakan,
o Mencakup catatan, yang dibuat pada : . 9_] : :
dibuat sedemikian rupa sehingga se

setiap tindakan yang dilakukan pada aktivitas yang signifikan dapat ditelus

L pl’OSGS pengOIahan 2 disimpan paling sedikit satu tahun
setelah tanggal daluwarsa produk jad

Catatan pengemasan bets

Mencakup catatan, yang dibuat
pada setiap tindakan yang
dilakukan pada proses pengolahan
proses pengemasan




Catatan
pengolahan
bets

Lampiran 2.12
(Corboh)

Catatan Pengolahan Befs

BADAN POM

i

Catatsa Famposlahoan Bots

AAMA USAMHA Sorhiii KUt Futih Ples

BADAN POM RI

halaman T danw I

. Cosumen o [roo mevis [ o [Tanogai Bemaar | ro v zor2
Moo Produk - oot

o Bets - Pargoiatan Ll igv

wavan Bets - & kg (1000 kawong & 5@ Seresal v

Aasz Smpanimass soar - 3 Tafun

SO SEE)

o Mama Bahan 1 Moy [EO0D gy Cintwk 7 etz 5 g
fmagr

4 FRimcang MonyT Paam SO & kg

£ Fmcang Temuiawak oo T

= oo = 2 @
002 & poz kg

o Mama Eanan Penpermas

| Fantong Serbod Mome® Poah Pius TOOD buaiy

v Peralatan Mo D08
MEbernihan eaangan pevalastan dan wacah dipenficss ofet

Ay Hmnamd D CELTI T [ ——

Hamy Sahar Jurmian
reorEs
FENMEANSARN 1 Rimoag Ry Fuiy + kg
2 Rimparng Temulawak 1 kg
F Mioagin I
EODE kg
FENCAMPURAN Mk oI Syt DLENy Oan o e oz calaT alng

S e CoE DanhaT MErssOnT SRsa meTiadl Serhne
Fingahksn hasil penpoiingan e sadah Sersi
Spad SErmok Menppuaskan pengayai mesh .
Tampung ayaian oads kaong ot Fang beysilh dan kewing Derukora
SO o w0 o

Tamcahian nicagin cdan nicased e dalksm kEaninng

Fudar S rotasi dengan 2 davgan aniomg beris! baban sehanval 30 el

& Aok acaka® elat ooy e 8 g T

1 mCTTor 7.

LI I

L]




Catatan
pengolahan
bets

BADAN POM

WA USars

Mo Dofkumer

OP-OS a2

& 2 gan &
10 ol 207Z

MODMF A S

SERDBLM KUNYIT
PUTIM PLLS

=

(S

Amhi T

Targpa! Ferngolaitan

AMasa simpan

Adaika fanpgai daluwarsa - hb - th + 3 fafon

S Ao

Tangga! Fembuatan

Aaza sitmpoan 5

Aaka fanggal galwarsa - 08 - 2018

FunEr Py FiUs aniuk Demma nan SEban ek

100 kanfong.
ao Bty dan ia
stemoel oo T gan © oV afas SOos ruang Fang delailt disiaokan

Sediakan Aanforng Serbok Kuny® Py Sius yvang sedah divcdiTa st
L=fakan andong Setok dopnytt Putih Pies o dl stms Hrd

Pl sampai mencapcail berat 5 .
Rekafcan sepel pada kanfong Serbak Mot Futh Plus,

BADAN POM RI

Le=fakian kandond Sedok Monyl Pufih Pies vang Berist duk ke
otak ciastk yang fersedia dan felah o fabei pr

Hash Teorms
Hazh Myats . [ s, 5]

Apahly sl ayats Aorang oan DON aftow et gdard 110 %, acovkan kenada
F Y b ek ol e

SErmuk Funh Pivs ersisa Fang sugan cioub o’
d=ngar shemeoe! noreor Defs gan fanopal dakrawarsa.

TeEn L5 ey F




Catatan
pengemasan
bets

Lampiran 2.13
{(Contoh})

Catatan Pengemasan Beis

Catatan Peoeg ersasan Bels
AL, LS A ek Murmdl Putilt Plos
1 gaw =
b, Lh DP-GZ102] [0 Reves oo [Tangoa [10 v 2012
ke Prociuk oo
i Bt : Pengoiahan  Maligl
Lifran Sets g (1000 kantong & & S gl
A2 simpandmasy euar 1 3 Tahum
Pamaran : martuk kuning, bevBay AhaT STEtE, T Dekes dan getr
HOMPOSTS]
i [Fiocks) Eahan Pengemas 1 Mesmasan 1 Sers
(=] Teuanl
1. Fanong Serbok Ayt Fuah Ples 0 1000
2 Motsd karon Serbuk Mumped Puth Plus 1 100
3 Selofp menk ... L 1 T
Ruangan dibersiwan Protap ¢ hac D03
F it Protap F [ I O
clan wadah ety
FOO\DNFIPLAST 1 Sapkan Sempel LT NOmor Defs e ST karakier SESUGY Sengan nomor ers
O TAN FARTON ¥ang paca [ Bt inl
I Sapkan sempel o Snggel Fang o
3 Siankan Motk Ranon Serbok Ramytt Fush Plus usfuk
1O karion.

o Eushuhy Ban0 ROGSE K3 o noma bl gar Sanpoal
sheymped G T clan I of sfas paca mang vang felah cisiaokan,

FENGEMASAN 1 Alasukkan 10kamwong bevis’ 5.0 Serbosk Mo Pl Flos ke oelary Modalr 0 | —
Harion Sertuk Murmel Posiy B -
Sepel katon denpan mengounalan Seiolis Laca tagian aizs kardon.
3 Amid 5 kanhong uriul samnpey Deviingge

ra

REMONSILLAS Mool Teordis T keardon §5 710 Aarworgl
HasfMyalm - L. L. M
[a Apstia fasl iy Rerang o DO afou febih oo 710 % faporkan epads

Penanpgurng AW Lk iG] clan
|0 Apaiia ods katon vang Soei bevis! pevt (75 bongius) Smpan sebapa’

BADAN POM

i

BADAN POM RI
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Catatan
pengemasan
NAMA UEANHA Suvbuk Hurpit Putily Flus
haiaman 2 dasf 2
Mo. Dokumen DP-oztost Hio R [ oo [ ranpgar Beraiy 0.4l 2012
Bercazarcan pengicallan menur Protag Frrangguryg Jasan
Peiuisan Frocus Jad, bets . dinyatasan:
Lulus
DCifiniak .
conireng yang benar Tangal ....




PROTAP DAN CATATAN (1)

Protap dan Catatan Penerimaan dan
Penyimpanan

i

Protap dan Catatan Pengambilan Sampel

Protap dan Catatan Pengujian / Pemeriksaan

ii

Protap pelulusan dan penolakan bahan dan
produk

|

Catatan distribusi tiap bets

Program dan catatan perawatan peralatan

BADAN POM




Contoh

Catatan
pengujian

CATATAN PENGUJIAN

NAMA USAHA

CATATAN PENGUJIAN SIMPLISLA KUNYTT
Mo. Kontrol - Kode Penguiian
Tanggal Penerimaan
Tanggal Pengambian Sampel
Pammeter Specifikasi Hasil Pengujian
1. Kerapuhan Tidak Rapuh
2. Diameter §-Tem —-
3. Ketebalan 1-5mm L
4. Wama Coklat kuning - coklat
5. Bebas Jamur Bebas Jamur
8. Bau Khas ammatis
7.Rasa Pahit

Penanggung Jawab Penguijian

Tangga

BADAN POM




PROTAP DAN CATATAN (2)

Protap dan catatan pembersihan & sanitasi peralatan

Program dan catatan pelatihan personil

Program dan catatan untuk higiene perorangan

Program dan catatan pengendalian hama

iiiﬁ

Protap dan catatan penanganan Keluhan terhadap
produk

|

Protap dan catatan penarikan kembali produk

Log Book untuk produksi dan QC

|' ii

BADAN POM




HALAMAN BUKU LOG ALAT
Halaman : 11

Tanggal/Jam Kegiatan Pelaksana
17 Juni 2011
08.00 - 08.30 PersiapanAlat Amir
08.30 - 09.30 Sorbel fangt Futi B .. 2
09.30 - 09.40 Puscboveibor wosic bovdarantas Povtap Poviovaibas .. Fune
20-Jun~11 Pelumasar Mesiry Protup No-.... Amir
21 Jun-11
08.45 - 09.20 PersiapanAlat Amir
09.20 - 09.45 Serbuk Temulawak Bety ... Amir
09.46 - 10,00 Puncereibae mosi bordarerla Protyp Pomboraibae fh...
30 Juni 2011
08.00 - 08.30 PersiapanAlat
08.30 - 09.30 Serbuk Temulawak Bety ...
09.30 - 09.40 Pascbereiber o bordatarllae Protyy Pomboraibac fe..

BADAN POM

J

BADAN POM RI
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CPOTB TAHAP Il :

MANAJEMEN MUTU
PRODUKSI
PENGAWASAN MUTU

CARA PENYIMPANAN DAN PENGIRIMAN

Note : Verifikasi Penerapan Aspek CPOTB Tahap 1



MANAJEMEN MUTU

Pembuatan obat tradisional :

A4

| sesuai dengan tujuan
penggunaannya

| memenuhi persyaratan yang
tercantum dalam dokumen
1zin edar (registrasi)

| tidak menimbulkan risiko

yang membahayakan

penggunanya karena tidak

aman, mutu rendah atau

tidak efektif

BADAN POM

PRODUKSI

A Hendaklah dilaksanakan dengan

mengikuti prosedur yang telah
ditetapkan dan memenuhi
ketentuan CPOTB

A Menjamin senantiasa menghasilkan

produk yang memenuhi
persyaratan mutu serta memenuhi
ketentuan izin pembuatan dan izin
edar (registrasi).

Bahan awal OT merupakan titik
kritis dalam produksi obat
tradisional . Diperlukan batasan
yang jelas di mana mulai
berlakunya sistem pembuatan yang
baik.
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CARA PENYIMPANAN dan

PENGAWASAN MUTU

PENGIRIMAN OBAT

A Memberikankepastianbahwa TRADISIONAL yang BAIK

produksecarakonsisten A _ -
mempunyaimutu yangsesuai Penyimpanan dan pengiriman

dengantujuan pemakaiannya adalah bagian yang penting
dalam kegiatan dan manajemen

A Keterlibatandankomitmen S SN A
semuapihakyang terintegrasi.
berkepentingarpadasemua A Tujuan membantu dalam
tahapmerupakarkeharusan menjamin mutu dan integritas
untuk mencapaisasararmutu produk selama proses
mulaidariawalpembuatan penyimpanan dan pengiriman 4
sampaidengandistribusi produk

produkjadi.
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CPOTB TAHAP Il :

PERSONALIA
BANGUNAN, FASILITAS DAN PERALATAN
PENANGANAN KELUHAN TERHADAP PRODUK,
PENARIKAN KEMBALI PRODUK DAN PRODUK
KEMBALIAN

INSPEKSI DIRI

ote : Verifikasi Penerapan Aspek CPOTB Tahap | DAN |



v

BADAN POM

| PERSONALIA
Industri obat tradisiona

DAN PERALATAN hendaklah memiliki personil
I Memiliki desain, konstruksi dan yang .

BANGUNAN, FASILITAS

ST KIS T v [Tl dar

dengan baik untuk memudahkan berpengalaman praktis dalam
_ pelaksanaan yang benar. jumlah yang memadai.
| Tata letak dan desain ruangan A Memegang posisi kunci yaitu

menjamin tidak terjadinya K :
kekeliruan, pencemaran silang dan  : kepala produksi, kepala
K/fsmagarr]‘k'am ersin pemastian mutu (QA) dan
I Memudahkan pembersihan,
sanitasi dan pgrawatan yang efektif Képala pengawasan mutu ‘
untuk menghindarkan pencemaran (QC). y
silang, penumpukan debu atau A Terlatih *
kotoran, dan dampak lain yang
dapat menurunkan mutu obat
tradisional.

_ :



v

BADAN POM

PENANGANAN KELUHAN terhadap

PRODUK, PENARIKAN KEMBALI
ISR PN PRODUK dan PRODUK KEMBALIAN
A Bertujuanuntuk mengevaluasapakah
semuaaspekproduksidanpengawasan

mutu industriobat tradisional
memenuhiketentuanCaraPembuatan

A Semuakeluhan dan informasi lain yang
berkaitan dengan kemungkinan terjadi
kerusakan obat hendaklah dikaji

ObatTradisionayangBaik(CPOTB). ?eer:‘lﬂi” teliti, sesuaidengan prosedur
Program|n3peks|d|r| hendaklah A Hendaklah disusun suatu sistem, bila

dirancanguntuk mendeteksi
kelemahandalampelaksanaaltCPOTB
danuntuk menetapkantindakan tdar d Cd
perbaikanyangdiperlukan g?.eclzlf arl peredaran secaracepat dan

A DilakukarsecarandependendanrinCi A Terhadap produk kembalian, agar
oleh petugasyangkompetendari ’
perusahaaratauoleh auditorluar yang
Independen

perlu mencakup penarikan kembali
produk yang diketahui atau diduga

dilakukan penyelidikan dan
pemeriksaan serta pengambilan
keputusan apakah produk tersebut
dapat diproses ulang/dimusnahkan
(prosedur tertulis

51
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BADAN POM


https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid1
https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid2
https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid3

AAAAAAAA

Masa berlakt

- Sertifikat CPOTE
Sertifikat CPOTE Bertahap

5 (ma) tahun _
3 (tiga) tahun

4

Naik ke tahap berikutnya




TERIMA KA

Direktorat Penc
Obat Tradisional dan S

Subdit Pengawasan Sarana Obat T
Email :sarana.ot
Telp. (021) 4-


mailto:sarana.otsk@gmail.com

