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PENERAPAN CPOTB BERTAHAP
UKOT

* Personalia
* Bangunan, Fasilitas, dan
Peralatan

e Audit Internal

* Sistem ‘ * Penanganan Keluhan,
Manajemen Mutu Penarikan Kembali, dan

* Produksi Penanganan Produk
* Pengawasan Mutu Kembalian

* Sanitasi ® . Penyimpanan
Higiene
kumentasi




PENERAPAN CPOTB BERTAHAP
UMOT

/’ Sanitasi
| - dan Dokumentasi
\/Higiene




PERSYARATAN DENAH DALAM
PENGAJUAN SERTIFIKAT CPOTB BERTAHAP
oleh UKOT dan UMC
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¢ Bagi UMKM (UKQOT) yang N\
/ yang menerapkan CPOTB |
Bertahap s.d. tahap Il

(aspek Bangunan
Fasilitas), Jika terdapat
ketidak sesuaian terhadap
prinsip CPOTB maka
fasilitas harus diperbaiki

\
) /

Dokumen denah tata
ruang bangunan sesuai
dengan per

Denah bangunan
TIDAK WAJIB
PERSETUJUAN
Badan POM
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Denah untuk UMKM OT

* Untuk UMOQOT: denah boleh sederhana tanpa ada kelas
kebersihan 1, 2, 3

® Memenuhi persyaratan CPOTB Tahap 1: terjaga
higiene dan sanitasinya dan tersedia fasilitas
penyimpanan pakaian kerja.

® Contoh Denah UKOT



Contoh Denah.pdf

PENGGOLONGAN KELAS KEBERHASIHAN

KELAS 3 >> >> KELAS 1

G. Bahan Baku
G. Bahan Kemas
G. Produk Jadi

Lab Kimia Fisika
Penimbangan
Simplisia untuk
Proses Ekstraksi dan
bahan awal yang
diterima, ruang
timbang tidak
dikondisikan

Ruang Pengemasan
Sekunder

Ruang Timbang
Ruang Pengolahan
Ruang Pengemasan
Primer

Ruang Sampling
Lab Mikro (LAF)

DAPAT BERHUBUNGAN

LANGSUNG DENGAN

LINGKUNGAN LUAR

DIBATASI OLEH RUANG
ANTARA

RUANGAN
DIKENDALIKAN
DENGAN SPESIFIKASI
TERTENTU




KEBUTUHAN RUANGAN
AREA PENGOLAHAN

MANDATORY/ VOLUNTARY/
WAJIB TIDAK WAJIB

NS VTN RUANG STAGING BAHAN
\ BAKU j
i RUANG STAGING |
RUANG MIXING \ e |
RUANG FILLING / ' RUANG WIP PRODUK |
PENGEMASAN PRIMER \ ANTARA |

e " RUANG WIP PRODUK |
| RUAHAN |
RUANG CUCI DAN SIMPAN e el oo e




PERMASALAHAN TERKAIT KONSULTASI DAN
PERMOHONAN PERSETUJUAN DENAH BANGUNAN

* UKOT tidak memiliki personel yang paham tentang CPOTB

* Personel yang melakukan konsultasi bukan personel yang
tahu proses sebenarnya di UKOT atau pihak ketiga.

* Menggunakan bangunan yang sudah existing

°* Ruangan terbatas namun ingin memproduksi banyak
bentuk sediaan.
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