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Dokumentasi yang jelas adalah fundamental untuk memastikan
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Tiap personil menerima Memperkecil risiko salah
uraian tugas yang tafsir dan kekeliruan jika
relevan secara jelas dan hanya mengandalkan
rinci komunikasi lisan.
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PROTAP SPESIFIKAS’

Jenis
Dokumen

CATATAN FORMULIR




KETENTUAN UMUM DOKUMENTASI

Tersedia prosedur-prosedur tertulis untuk menyusun/menyiapkan, merevisi,
mendistribusikan dan menarik kembali serta menangani dokumen yang tidak
berlaku lagi



PROTAP MEMBUAT PROSEDUR TETAP

FORMAT PROSEDUR TETAP

Prosedur Tetap Halaman 1 dan 2
NAMA USAHA MEMBUAT PROSEDUR TETAP NG .o covansnsnsssesnias
Tanggal berlaku
Disusun oleh Disetujui oleh
Tanggal ............ Tanggal .................
PROSEDUR

1 Isi dan Bentuk

1.1

1.2

Protap harus disiapkan dalam suatu format (lihat lampiran).

Instruksi harus singkat, jelas dan persis.

Protap harus dimulai dengan bagian berikut:

- pengantar yang berisi antara lain : nomor Protap dan tanggal beriaku, judul, nomor dan
jumlah halaman, nama penyusun dan nama yang menyetujui,

- prosedur (suatu daftar instruksi yang jelas dan persis tentang bagaimana melakukan
operasi yang dimaksud).

2 Penomoran

2.1

2.1

Penomoran Protap

001-010 = Penenmaan Bahan
011 -020 = Penyimpanan Bahan
021 -030 = Produksi

031 -040 = Mutu

041 -050 = Higiene dan Sanitasi

Tiap kali diadakan revisi terhadap Protap lama maka nomor lama diberi nomor tambahan
yang menunjukkan nomor revisi. Jadi suatu Protap dengan nomor 020 setelah revisi
pertama menjadi 020.01, revisi yang berkutnya menjadi 020.02 dan seterusnya.

3 Penerbitan dan Distribusi

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.7

Tiap kali akan diterbitkan atau direvisi, suatu Protap terlebih dahulu harus dibicarakan
dengan petugas yang terkait dengan pelaksanaan dan/atau pengendalian Protap.
Rancangan Protap harus diedarkan kepada semua pihak yang berkepentingan untuk diben
komentar dan saran.

Setelah mendapat persetujuan akhir, Protap didistribusikan kepada semua pihak yang
berkepentingan dan dokumen asli disimpan dalam suatu arsip khusus.

Bila periu satu fotokopi dari Protap ditempatkan dekat peralatan agar segera dapat
digunakan sebagai rujukan oleh Operator/Petugas. Hal ini juga harus dicatat pada daftar
distribusi. Fotokopi Protap ini harus dilaminasi dengan plastik untuk proteksi.

Bila suatu Protap direvisi, maka Pemimpin Perusahaan yang bersangkutan harus menank
kembali semua dokumen yang lama dan memusnahkannya.

Dokumen Induk dari tiap Protap yang telah direvisi disimpan dalam arsip khusus.

4 Lampiran

4.1

Format untuk Prosedur Tetap

Prosedur Tetap Halaman 1 dari 1
X X X X X X X X X X No....ccoevinini.
NAMA USAHA
Tanggal berlaku
Disusun oleh Disetujui oleh
Tanggal ............ Tanggal .................
Prosedur:

BAGAIMANA CARANYA:

Instruksi yang jelas dan ringkas mengenai cara melaksanakan Protap, disusun
langkah demi langkah. Langkah ini harus ditulis sebagai instruksi kepada petugas
untuk dituruti tanpa menyajikan banyak teori yang melatarbelakangi.

Suatu butir yang menjelaskan prinsip dasar dapat dicakup, bila periu.

Bagian ini mencakup:

(a) Langkah pendahuluan yang harus dilaksanakan sebelum memulai prosedur yang
sebenarnya.

(b) Pertimbangan keselamatan kerja, misal: pakaian kerja, masker, tutup kepala, sarung
tangan, pembersihan tumpahan, dsb.

(c) Instruksi secara kronologis sangat berguna, apabila langkah prosedur diberi nomor
sehingga langkah yang harus diulangi dapat dirujuk ke sana untuk menghindarkan
pembuatan Protap yang terlalu panjang; dan

Lampiran: (bila periu)

Daftar lampiran.




Reproduksi

Penulisan tangan

Koreksi




KETENTUAN UMUM DOKUMENTASI

Data-data terkait dalam dokumen pembuatan termasuk
dalam pengawasan mutusesuai dengan dokumen izin

edar/registrasi

Catatan Pembuatan




SPESIFIKASI




HARUS DITANDATANGANI OLEH
YANG DIBERI WEWENANG DAN
DIBERI TANGGAL

PRODUK ANTARA (BILA ADA)
TERSEDIA

BAHAN PENGEMAS
Untuk semua

BAHAN AWAL

BAHAN MENTAH




CONTOH DOKUMEN SPESIFIKASI

Lampiran 2.8
(Contoh)

SPESIFIKASI BAHAN AWAL / BAHAN MENTAH

Spesifikasi Halaman 1 dari ]
NAMA USAHA {m’mi ””TE. . ‘"T";*nwmw -
A S E—
Tanggal .. Tanggal ..
Nama Pemasok yang disefuyui:

1. X0

2 VNV YYY

Pemeran Simplisia keping tipis, berbentuk bundar atau lonjong, nngan, keras,
tidak rapuh, gans tengah insan sampai 6 cm, tebal insan 2 - 5 mmy;
wama coklat kuning sampai coklal. bau khas aromatik. rasa pahit;

bebas famur.

Metode [dentifikasi Organaleptis dan pemerniksaan dengan lup / kaca pembesar (magniier )

Spesifikasi Lain Tidak ada
Kondisi Penyimpanan |Dalam wadah ferfufup baik, dalam suhu ruangan maks. 30°C, terfindung
dan cahaya




CONTOH DOKUMEN SPESIFIKAS| JEa ek

SPESIFIKASI BAHAN PENGEMAS

Speaifikasi Halaman I dan [
MNAMA LI BOTOL PLASTIH Ma L
Tamnggal barakur
D sw=inn alsfr Diizedunui oledr
Tamggal - .. .. Tanggal ... ...

Spesifikasi bahan

Bahamn Plastik polietien
sk fipe ..
Ukuranvk spasiftas 250 md
Desknpsd Baoiol berfuiup berwarma putir opak
Permyarafan Walwrme o 2D ml
Babat bofol kosong s 23,1 g
Pemggurraan Urdfwk pengamasan Minpak
Fampyimpanan Dialarm kandtong pilasfiik
Famasan 250 botol dalam kantong plastk
Bemfuwh'Gambar Lihsd Larmpiran: Sanmubar Tekmnis Mo,
Tiekruk




CONTOH DOKUMEN SPESIFIKAS| Jminig

NAMA USAHA

Cairan Obat Luar

Jemih, berbau khas aromalk, wama kehilauan, rasa pedas menggigif

QDiewm Gajuputi

Disimpan dalam ruang berswhu maks. 30°C dan kenng, serfa ferlindung
dar cahaya

24 bularn

Maferiz AMadika...
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CATATAN PENGOLAHAN BETS

Catstan Pongodshan Bots
Sortauk Muanpdt Putih Slas

fralagrran 2 gan' =

Mo Do R

OP-0Z1020 | [ 2a | Tanggal Beraky

10 Joill 2073

Catatan Fengolahan Bets
NAMA USAHA Serbul Kumyit Putih Phes
hataman 1 dar! 2

M. Dokumen DP-021020 [ o Rt [ oo | ranggai Bevtaiy | 10w 2072
Kods Frocuk : oot
Mo Bets : Pengolanan Ll g
Ukuran Bets : & log (1000 kanfong @ &g) Seiesal g
Maza simpanimaca egar - F Tahun
Pemerian © serDuk fning, berian khas ammal’s, Esd pedas day geir
HOMPOSIE!
Mo Nama Bahan 1 Mantong [E000 mgf Uintuk 1 bets £ kg

Imgf
1 Fmpang Kungf Puti £000 £ g
z  Fmpang Temuawak 1000 1 ug
3 Noagn < L@

5002 £ 002 kg

N Mama Eahan Pang=mas
1.  RKanfong Serdok Homel Puff Fius

Ruangan aibersfivan meaund Frof@ap Pembersian Ruangan o 803
Peralatan dibersfidan menunt Preian Pembersihay Pealatan o 004
Fehemsiian RanEan pesiaEn dan wacah dipeniss ofeh

A Smbang vanD cipuradkan [ -

Hamg Sahan Jumian <aTNah e o

FENMEANIAN 1 Rimpang Ry Pl . [P —
2 Rimpang Temuawak - S (S

Gy kedoa bahai fersebot samcal meriadh serhoE

:
|
E
;

&0 o v S0 omL
Tamiahian nigagin dan nica s’ e gakam kEaniong
Pudavr / rofasi dengan 2 tangan kanfon) berks! bahan sshanyal 30 kel

L]

ngikah nomor T

E002 B . e - ——

Masuvdnan rimoang ket DUty gan Amcang emoiewal ke calam omesingiing. 00 |,

Tampung Jyakan cads kamong DSt Fang baysih daw kegng DEsoyaT =0 [

& Periksa apakaiy el ercamour rala fhomopen), oy el lwuvan kemoal

HODUF LA S
HANTOMG
SERBLUM MLINYIT
PUTIM PLLS

2 AmbF sepanyak T s=ndok makan dan periisa apakah -
[ 1 e
Warna sesea) demgan spesiTeas’ 0 o0 s
Sdry Sesual gengan SEesifaas!
Fara sesud genganr Spe sl
Serpuk fHidak femsad

o " o> w

Farmg dercanaaT aada Catadan Penpoiahan Secs il
& Slacdan sfhemoed onik farppal dalvwarsa gengan amakker vang odWetaokan
Setoa | Dot
Tarmyoa! Fengodaitan
Ria=a Simpar
Adaks tanppai galvwarss & &b - fh + 3 oo
Con fodi
Tarmyrga' Semrbaaian
AMass simpanr 3
Aakas fanpgpai galvwarsy - 08 - 3178
= SlapiRar EBaniocmng SerDoi Kunylf Podis Fius aniuk Demasan Sehan vl
1000 kanforg.
4 Bubufl Sap SO JEnEaT Somor St gl@n SEnoad oa il eearsa Seemgan
stemmosl oo T gan & Y afas 0O Fuang Farmg Selait disianinan

71 Sediakarn Faniowmd SerhoR KunyE Py Fios yand sacan oioediTca s
2 l=pkhkan kandond Senok Koyl Puih Pies ersedad i sias Sedaespan

2 Ambf dengan sendok hasil apakan, uang ke gaiam kanfong Serbuk Mooyl Soth
s samoal’ mencacal’ berad 5 g

4 Rekafcan sopel osda Eaniong Serbuk Moyl Funh Plues,

& Lemkiian dandond Semok Moy Puih Pios yang sugan berlsh prodaek e cadam
ook pfasok vang fersediy dan felah gEangal dengan faded produk

Hashi Teorms - OO karfong ) 5 &
Hash Myars . [y 1]

a2 Apabiy asd ayatas Aovang oaw I ataw o oard 113 % Aacovkcan keoaga
Paaanggong Jawah uniui menrelichic! cdan meamoearfan mkosmengast

5 Mdumashkon knetong Secsok Moot Puth S farsita vang tooan ofous o
S=ngair shemEe) oo Dars gar fsappal dalswarss.

Teizh gipankss ol Pensnggung Jawsh
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Catatan Pengemasan Bets

Catatan Pengermasan Bets
NAMA USANA Sertwk Kunpit Putih Plus
Malaran | dad 3
M. Dot DP-021071 | | o0 | |10 A% 2012
Koxfw Procks oot
No Bets Pergolatan M 1y
LAusan Baty 5 ky (1000 kantorg @ ! Seieaw
Maso senpan'nass ode 3 Taluwm
Py e nan sevth by, berBau kvas srovmafis 1ese pedas dn gely
KOMPOSIS!
No (Kode) Bahan Fengemas 1 Komasan 1 Beta
(buan) (Bvani
1. Kontong Sertuk Kumpdt Puth Pug 0 1000
¢ Kotak karton Sorbek Kunyt Fush Pus 4 100
) Seldp menx ukuran ’ !
Fuvah 20 Fosmerw va

Rusngan goeataac manund Pratep Famberunan Ruangan No 00)
Poraiatan aberunkan menunsd Frofap Pemtonsfan Peradaran No 004
[ KaDersNan nuangan poraaatan dan »ada® Aperisa oleh

KOOWINASI
KOTAX KARTON

REKONSNIAS!

- -

-~

Sapdan shomped Ltk NGy Ded's 0 Atur Kavakine setua dengan nomor Sefy
yang tevcantum pada Calaian Pengodahien Sets ou

Slapnn Ao’ Uik banggel ded enrss dengan Aacasder yang dfeinpkan
Sumphonn Kotuk Karon Secbon Kungd PUsin Plus wnfib demmsar; sefivoynk

100 hadon

Bubulv g kodak barton denges romoy Dets dan Legpw defumwarse dengan
Stesped no 1 dan 2 oF atas pate ruang pang fetah disaphan

Masuikan 10 kantong bevis S g Sevbuk Koy Pulh Phs ke davam Kotk
Kinwton Sevtiuk Kanglt Puths P

Sepe sacton demgen meoggunel a0 selodg Dede Beguwn ates Awinn
Amdd 5 Aantng wnfih sarped pectingge!

MHast Teonta 100 kavion (@ 10 handong)
Hask Nysta (- N

Apsban hass nyata krang dan DO% ateu et da 110 % \apockan snpads
Fenangoaung Jowat Uritih My BRI G MR SO R
ApaDin o Aion yaing SOBE e vt (10 Dunghue) S Selwge
Sy paTegge

HAMA 24k

Ctaan oy B
Sl Kt uth Pl

haaman {2

v, Cokumen

Ll

Ho.Fevig

Tangga Bty

1.l it

Tedan Aporkad cioh Penanpaung Jawad

Tanggal

arcizsarian penghy an menuni Pty

Pefufan Frodue Jad, bets ...... myaiaan:

Feranpuny vl




PROTAP DAN
CATATAN




PROTAP DAN CATATAN (1)

Protap dan Catatan Penerimaan dan Penyimpanan
Protap dan Catatan Pengambilan Sampel

Protap dan Catatan Pengujian / Pemeriksaan

Protap Pelulusan dan Penolakan Bahan dan Produk
Catatan Distribusi Tiap Bets

Program dan Catatan Perawatan Peralatan




CONTOH

CATATAN PENGUJAN

CATATAN PENGLUNAN SIMPLISIA KUNYTT

Hoce Pengujian

Tanggal Pengambian Samps=l ..
Parametsr Spesiikasi Hasil Pengujian
1. Kerapuhan Tidak Rapuh
2 Diameter 5-T om . cEm
3. Ketebalan 1-5mm - FrEm
4_Wama Coklat kuning - coklat
5_ Bebas Jarmur Bebas Jamur
& Bau Ehas armmatis @000 00 e
7. Fasa Pahit
Penanggung Jawab Pemgujizn
Lulus
Ditbod alk
" contreng yang benar




PROTAP DAN CATATAN (2)

Protap dan Catatan Pembersihan & Sanitasi Peralatan

Program dan Catatan Pelatihan Personil

Program dan Catatan Higiene Perorangan

Program dan Catatan Pengendalian Hama
Protap dan Catatan Penanganan Keluhan terhadap Produk
Protap dan Catatan Penarikan Kembali Produk

Logbook untuk Produksi dan Jaminan Mutu




CONTOH

HALAMAN BUKU LOG ALAT

Halaman : 11

Tanggal/Jam Kegiatan Pelaksana
17 Jewwni-2011
08.00 - 08.30 PersiaporvAlat Armir
o8, 30 — 09.30 | Sombal g Futith Betr ... Fans
20 Jun~11 Peluwwmasarv Mesiry Protap No-.... Amir
21 ~Juen~11
0o8.45 - 09.20 PersiaparvAlat A i
09.20 - 09.45 Serbuk Temulawak Bels ... Amir
0. €5 - 70.00 Fasbaratbar smesic bordasariax Frotup Fombaraitbas V... ez
30 Juni-2011
08.00 - 08.30 PersiaparvAlat Amir
08.30 - 09.30 Serbuk Temulawak Bets ... Amisr
09. 30 — O9. FO Posberatbar meaic berdasarlar Frotns Fosmborakar Ne... e






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




