
Sistem Penanganan
Bahan Baku Farmasi
PENANGANAN BAHAN BAKU DAN KEMASAN



Hadir tepat waktu dan sesuai jadwal.

Jumlah kehadiran 75 % Untuk mengikuti UTS dan UAS (maksimal 3x absen). 
2x sebelum UTS dan 1x sebelum UAS.

Toleransi keterlambatan 20 menit. Lebih dari itu ada tugas tambahan resume 
materi.

Urutan pertemuan mengikuti yang ada di RPS

Ketentuan Kuliah



Membuat Makalah mengenai Sistem Pengadaan Bahan Baku

Kelas dibagi menjadi 3 kelompok
JIT (Just In Time) 

EOQ (Economic Order Quantity) 

Minimum–Maximum Stock Level (MMSL)

Makalah Hard dikumpulkan Maksimal H-2 sebelum dipresentasikan

Makalah dipresentasikan dan diskusi pada pertemuan ke-4

Waktu presentasi 20 menit, diskusi 10 menit

Tugas Project



Tugas Project

Susunan makalah :

◦ Cover

◦ Kata Pengantar

◦ Daftar Isi

◦ Bab I Pendahuluan

◦ Latar Belakang

◦ Rumusan Masalah

◦ Tujuan

◦ Bab II Tinjauan Pustaka

◦ Bab III Pembahasan (diberikan contoh data perhitungan dan analisisnya)

◦ Contoh Kasus

◦ Analisis dan Pembahasan

◦ Bab IV Penutup

◦ Kesimpulan

◦ Saran

◦ Daftar Pustaka (Harvard style)



Penanganan Bahan Baku



OBAT

Bahan
tambahan

Bahan
tambahan

Bahan
baku aktif

obat

Bahan Baku Obat:
• Bahan aktif
• Bahan tambahan



Tiap bahan atau campuran bahan yang akan digunakan dalam pembuatan
sediaan farmasi dan apabila digunakan dalam pembuatan obat menjadi
zat aktif obat tersebut.

Memiliki khasiat farmakologi atau efek langsung lain dalam diagnosis,
penyembuhan, peredaan, pengobatan atau pencegahan penyakit atau
untuk mempengaruhi struktur dan fungsi tubuh.

(PedomanCPBBAOB) 

Bahan Aktif Obat



Suatu bahan, bukan berupa zat aktif, yang telah dievaluasi dengan benar
keamanannya dan termasuk dalam sistem pengantaran obat (drug delivery 
system) untuk: 

Membantu dalam memroses sistem pengantaran obat selama pembuatan obat
tersebut; 
Melindungi, mendukung atau meningkatkan stabilitas obat, Ketersediaan hayati
(bioavailability), atau akseptabilitas Pasien; 
Membantu identifikasi produk; atau
Meningkatkan atribut lain yang berkaitan dengan keamanan dan efektifitas obat
selama penyimpanan atau penggunaan. (PedomanCPBBAOB) 

Zat tambahan



Menjamin Quality, Safety, Efficacy (Q, S, E) 

Quality 

 Pharmaceutical Grade 

Safety 

 Uji Toksisitas 

Efficacy 

 Solubility dan Uji BA/BE 
 Uji Klinik



Peraturan terkait Bahan Baku Obat

1. Peraturan Pemerintah No. 14 / 2015 tentang Rencana Induk Pembangunan Industri Nasional Tahun 2015-
2035 (RIPIN)

2. Instruksi Presiden Nomor 6 Tahun 2016 tentang Percepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat 
Kesehatan

3. Peraturan Menteri Kesehatan No. 1010/MENKES/PER/XI/2008 tentang Registrasi Obat

4. Peraturan Menteri Kesehatan No. 16/2013 tentang Industri Farmasi

5. Peraturan Menteri Kesehatan No. 87/2013 tentang Peta Jalan Pengembangan Industri Bahan Baku Obat

6. Peraturan Kepala Badan POM No. HK.03.1.33.12.12.8195 tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan
Obat yang Baik

7. Peraturan Kepala BPOM No. 12 dan 13 Tahun 2015 Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam
Wilayah Indonesia 



Kebijakan yang Mendukung Kemandirian
Bahan Baku Obat

1. Peraturan Menteri Kesehatan No. 87/2013 tentang Peta Jalan
Pengembangan Industri Bahan Baku Obat

2. Paket kebijakan ekonomi XI (poin. 4 ) Pengembangan Industri 
Farmasi dan Alat Kesehatan misalnya pembebasan atau penurunan 
bea masuk, tax holliday dan tax allowance

3. Instruksi Presiden No. 6 Tahun 2016 tentang Percepatan
Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehatan (Alkes) 
melibatkan beberapa instansi terkait termasuk BUMN



Instruksi Presiden No. 6 Tahun 2016 tentang
Percepatan Pengembangan
Industri Farmasi dan Alat Kesehatan (Alkes)

KESEPULUH: 

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan untuk: 

1.memfasilitasi pengembangan obat dalam rangka mendukung akses dan ketersediaan
obat untuk masyarakat sebagai upaya peningkatan pelayanan kesehatan dalam rangka
Jaminan Kesehatan Nasional; 

2.mendukung investasi pada sektor industri farmasi dan alat kesehatan melalui fasilitasi
dalam proses sertifikasi fasilitas produksi dan penilaian atau evaluasi obat; dan

3.mendorong pelaku usaha untuk meningkatkan kepatuhan terhadap regulasi dan standar
dalam rangka menjamin keamanan, mutu dan khasiat serta peningkatan daya saing
industri farmasi.



 UU No 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan;

 UU No. 3 Tahun 2014 tentang Perindustrian;

 PP No 17 Tahun 1986 tentang Kewenangan, 
Pengaturan, Pembinaan dan Pengembangan Industri;

 PP No 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan 
Farmasi dan Alat Kesehatan;

 PP No 14 Tahun 2015 tentang Rencana Pengembangan
Industri Nasional 2015 – 2035;

 Perpres No 2 Tahun 2015 tentang Rencana 
Pembangunan Jangka Menengah Nasional (RPJMN) 
2015-2019;

 Perpres  No 28 Tahun 2008 tentang Kebijakan Industri 
Nasional;

 Permenkes No 6 Tahun 2012 tentang Industri dan
Usaha Obat Tradisional;

 Permenkes No 64 Tahun 2015 tentang Organisasi dan 

Tata Kerja Kementerian Kesehatan;

 Permenkes No 87 Tahun 2013 tentang Peta Jalan
Pengembangan Bahan Baku Obat;

 Permenkes No 88 Tahun 2013 tentang Rencana Induk
Pengembangan Bahan Baku Obat Tradisional;

 Kepmenkes No HK.02.02/MENKES/52/2015 tentang
Rencana Strategis Kementerian Kesehatan Tahun 2015 
– 2019; 

 Kepmenkes No 189/Menkes/SK/III/2006 tentang 
Kebijakan Obat Nasional;

 Kepmenkes 381/Menkes/SK/III/2007 tentang Kebijakan
Obat Tradisional Nasional ; 

 Kepmenkes No. 1076 Tahun 2003 tentang
Penyelenggaraan Pengobatan Tradisional.

 Inpres No. 6 Tahun 2016, tentang Percepatan
Pengembangan Industri Farmasi dan alkes

DASAR HUKUM UPAYA KEMANDIRIAN 
BAHAN BAKU SEDIAAN FARMASI 



No TAHAPAN KOMPONEN FUNGSI WAS

1 Pengembangan 

Produk

 Fase Preformulasi & Formulasi

 Sumber BBO yang reliable

 Karakteristik BBO

 Konsistensi formulasi (desain, 

stabilitas, dll)

 Fase Scaling Up

 Importir BBO

 Industri Farmasi

 Uji Laboratorium

 Was Distribusi (GDP)

 GMP

2 Produksi Penanganan Bahan Awal

 Pengadaan dari pemasok yang 

disetujui dengan spesifikasi yang MS

 Dokumentasi/pencatatan penerimaan, 

pengeluaran dan bahan tersisa

 Pemberian label sebelum pelulusan 

dan tindakan pengamanan

Industri Farmasi / 

Industri Bahan Baku

GMP

3 Registrasi  Sistem Aplikasi Database Bahan Baku 

Obat (SIDABBO)

 Dokumen Registrasi Mutu 

Dossier termasuk S Part

Nomor Izin Edar

TAHAPAN PENGAWASAN BBO UNTUK 

JAMINAN MUTU



Kerangka Regulatori Pengawasan BBAO di Indonesia 

SISTEM IMPLEMENTASI
 Memperkuat evaluasi pre-

market untuk sumber bahan
aktif obat dan BBAO (bagian
registrasi obat)

 Importasi BBAO melalui NSW
untuk membangun database
BBAO

 Menerapkan CPBBAOB
untuk produsen BBAO

 Farmakope, Pedoman CPOB dan
Petunjuk Teknis

 Perkuatan pengawasan di jalur
distribusi BBO

 Inspeksi CPBBAOB

 Standarisasi Mutu (BE 

untuk BBAOO tertentu)

 Sistem Aplikasi Database

BBOA (SIDABBO)

 Pemantauan dan Kajian

terhadap BBAO Impor

 Regulatory advice/ 

assistance untuk

Produsen BBAO 

PERBAIKAN 

BERKESINAMBUNGAN 
• Gap Analiysis

• Benchmarking ke Organisasi
Internasional

•Update farmakope, pedoman, dan
standar Capacity building (SDA dan
institusi) 
•Regulasi yang mendukung

pengembangan dan kemandirian
bahan baku obat oleh industri dalam
negeri



Pendekatan Pengawasan BBO secara umum

Industri

farmasi
PBBBF API

Manufacture

Badan

POM

Kualifikasi

Supply

Audit 
compliance

Kualifikasi
Kualifikasi

Supply

Supply

Audit 
compliance Audit 

compliance

• Registrasi

• Sertifikasi CPOB 

dan CDOB

• Surat 

Keterangan 

Impor

IF PBF BBO

Badan 
POM

Produsen 
BBO



SERTIFIKASI 

CPOB / CPBBAOB 

Dalam rangka Sertifikasi baru, 
Pemohon menyampaikan 
permohonan persetujuan 

Rencana Induk Pembangunan 
(RIP) kepada Kepala Badan cc 

Direktur 

Persetujuan RIP 

Pemohon melaporkan kemajuan 
pembangunan secara periodik setiap 3 
(tiga) bulan kepada Direktur 

Setelah pembangunan selesai dan 
dilakukan kualifikasi, pemohon 
mengajukan permohonan Sertifikasi 

Inspeksi CPOB / CPBBOAB 

Perbaikan RIP 

Evaluasi 
kesesuaian RIP 

Rekomendasi pemenuhan persyaratan 
CPOB / CPBBAOB (kelengkapan 
permohonan izin IF) 

Sertifikat CPOB / CPBBAOB (diterbitkan 
setelah memperoleh izin IF) 

Sesuai dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas 

Obat Dan Makanan Republik Indonesia Nomor 

HK.04.1.33.12.11.09937 tahun 2011 tentang Tata Cara 

Sertifikasi Cara Pembuatan Obat yang Baik. 



PERSYARATAN 

CPBBAOB 

 Sesuai Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor
HK.03.1.33.12.12.8195 Tahun 2012 tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik

 Pedoman CPOB terkini: 

ANEKS 8 
PEDOMAN 

CARA PEMBUATAN BAHAN BAKU AKTIF OBAT 
YANG BAIK 

Badan Pengawas Obat dan 
Makanan RI 

Pedoman CPOB Ed.4 
(2012) 

Annex 8 Pedoman CPOB 
tentang Pedoman
CPBBAOB (2009) 

Petunjuk Operasional
Penerapan CPOB 

(2012) 



Pasar farmasi Indonesia adalah  27% dari total pasar farmasi ASEAN dan 
satu-satunya negara di ASEAN yang didominasi industri nasional (72,9%)

JUMLAH INDUSTRI FARMASI DI INDONESIA

Data BPOM Desember  2015

BUMN

4 IF

(7 Site/ Izin IF)

PMDN

169 IF

PMA

35 IF

Sumber: BPOM (2016)



Kurangnya 
industri hulu

Kurangnya kebijakan 
yang berpihak pada 

pengembangan 
bahan baku farmasi

dalam negeri

Kurangnya sinergi 
antar stakeholder

Belum fokusnya 
pengembangan yang 

berorientasi pada 
pengembangan bahan 

baku farmasi.

Penelitian  belum 
berorientasi pada 
peningkatan nilai 

tambah dan optimasi 
produk di industri

Kurangnya 
pemutakhiran 

teknologi

Kurangnya promosi 
dan peluang 

investasi di bidang 
bahan baku 

farmasi

KENDALA DALAM PENGEMBANGAN
BAHAN BAKU FARMASI



NAMUN, 90% bahan baku farmasi di Indonesia diimpor, hal ini menunjukkan struktur 
industri farmasi yang belum optimal (terbatas formulasi)

Sumber: Ministry of Trade

Nilai Impor Bahan Baku Farmasi 2014 (juta USD)

Cina

India

Eropa

Indonesia

320
443 526

814 919

2010 2011 2012 2013 2014

53 74 88 136 153

2010 2011 2012 2013 2014

160 221 263
407 459

2010 2011 2012 2013 2014

R&D dan clinical trial API Manufakturing Dist. & EksporFormulasi

Partner utama bahan baku farmasi Indonesia adalah Cina (60%) dan India (30%) 
dengan nilai +1.3 milyar USD
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IF BBO di Indonesia

Ada 8 Industri Produsen BBO yang telah 
tersertifikasi CPBBAOB. BBO yang diproduksi 

a.l:

Ada 9 Industri BBO yang masih dalam proses 
pembangunan/ sertifikasi. BBO yang 

diproduksi a.l:

Bulk vaksin campak Bulk vaksin polio
Bulk vaksin BCG Bulk pertusis
Bulk toksoid difteri Bulk antisera
Bulk toksoid tetanus

Paracetamol, Acyclovir, Glimepiride, 
Fenofibrate atau Ciprofloxacine

Cangkang kapsul gelatin (2 IF) Produk biosimilar (EPO) (2 IF)

Bulk EPO Garam farmasi

Omeprazole beku kering Attapulgit

Garam farmasi natrium klorida Cangkang kapsul

Serbuk steril:
Ampicillin Sodium
Kloksasilin natrium hidrat
Benzil penisilin kalium
Sulbaktam natrium

Simvastatin, Pantoprazole, Clopidogrel, 
Atorvastatin, Rosuvastatin, Esomeprazole, 
Rabemeprazole, Saprogelate

Garam kina dan turunannya Fraksi protein bioaktif
Serbuk micronized bahan aktif

Paracetamol, Salicylamide, Guafenesin



Isu Pokok Bahan Baku: 
Lebih dari 96% Bahan Baku Obat (BBO) 

di Indonesia diimpor*
Permasalahan:
1.Sangat bergantung pada harga dolar
2.Terdapat BBO yang tidak memenuhi
standar pharma grade.
3.Kontinuitas BBO sulit dikontrol.
4.Kesulitan memilih BBO yang memenuhi
standard.
5.Produksi BBAO kerap dinilai tidak
menguntungkan (profitable)

KELOMPOK INDUSTRI 

FARMASI GLOBAL *

1. Fully integrated 
pharmaceutical company 
(FIPCO)

2. Virtually integrated 
pharmaceutical company 
(VIPCO)

3. Formulation industry

4. Contract research 
organization (CRO)

Hampir seluruh Industri 
farmasi Indonesia merupakan 

Industri Formulasi

KONDISI INDUSTRI FARMASI INDONESIA

Sumber: Ristek (2010)



24

Strong Industry & Future Objective

Pasar Farmasi Nasional Indonesia

147 T

450 TOptimistic Annual Growth: 20%
GDP Contribution : 1.3-1.5% (2025)

Nilai Impor Farmasi Indonesia

100 T

250 T
Import Value : +/- IDR 21 T (2013), dominated by 

raw material import 

1. Mendominasi kebutuhan 
pasar nasional

2. Mengoptimalkan 
kapasitas produksi

3. Meningkatkan ekspor dan 
mengurangi impor

4. Mengembangkan industri 
bahan baku obat

5. Mengembangkan industri 
bioteknologi

N
ila

i (
R

p
. T

)
N

ila
i (

R
p

. T
)

Global
Top 20

Global
Top 15

KEKUATAN INDUSTRI FARMASI DAN 

TARGET DI MASA MENDATANG

Sumber: diadaptasi dari Kemendag dan GPFI (2015)

Perkiraan Pertumbuhan Tahunan: 20%
Kontribusi GDP : 1.3-1.5% (2025)

Nilai Impor : +/- Rp. 21 T (2013), 
didominasi impor bahan baku



Biopharmaceutical dan natural dianggap yang paling berpotensi untuk bersaing di
pasar farmasi dunia

Vaccine Indonesia dianggap yang paling maju di Asia dan sudah mendapat
pengakuan dari WHO

Perubahan Lingkungan strategis Era JKN:
◦ Peningkatan volume obat beredar
◦ Konsistensi mutu dengan harga murah
◦ Kebutuhan bahan baku obat meningkat

Indonesia memiliki keragaman mikroba yang mampu menghasilkan antibiotik serta 
bahan baku Obat Tradisional yang beragam

PELUANG



USD 150 

billion 
(2015) 

USD 205.51 

bilion 

(2020) 

Key market players: 
 Teva Pharmaceuticals Limited (Israel) 
 Sun Pharmaceuticals Industries 

Limited (India) 
 Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. (India) 
 Aurobindo (India) 
 Novartis International AG 

(Switzerland) 
 Boehringer Ingelheim (Germany) 
 Albemarle Corporation (U.S.) 
 Sigma Aldrich (U.S.) 
 Mylan (U.K.) 
 Allergan plc. (Ireland) 

RnRMarketResearch.com

Pasar BBAO Dunia



Pasar Eksipien Dunia

$5,760.0 
million 
(2013) 

$6,105.0 
million 
(2014) 

$8,439.0 
million 
(2019) 

Major players: 
 Ashland Inc. (U.S.) 
 BASF SE (GErmany) 
 The Dow Chemical Company (U.S.) 
 Roquette (France) 
 Colorcon, Inc. (U.S.) 
 Avantor Performance Materials, Inc. 

(U.S.) 
 FMC Corporation (U.S.) 
 Evonik Industries (Germany) 
 Lubrizol Corporation (U.S.) 

marketsandmarkets.com



 Nilai bisnis bahan baku impor mencapai 25% dari total nilai   
bisnis farmasi nasional

 Indonesia saat ini mengimpor bahan baku obat terbanyak dari Tiongkok, 
India, dan kawasan Eropa. Tiongkok masih menjadi negara sumber 
pemasok terbesar kebutuhan bahan baku obat Indonesia, yakni sekitar 
Rp 6,84 triliun (60%), India di posisi kedua Rp 3,42 triliun (30%), dan 
Eropa Rp 1,4 triliun (10%).

Sumber: http://www.kemenperin.go.id

Kondisi Impor 
Bahan Baku



Sumber: IMS Health

Menjadi 15 besar kekuatan utama 

industri farmasi pada 2025 dengan 

nilai pasar Rp. 700 T

TARGET PASAR FARMASI 
INDONESIA

Kebutuhan Obat dari Rencana Kebutuhan Obat Nasional dan Formularium Nasional



Data Impor Bahan Obat 2015-2016

Jumlah SKI Bahan Obat yang diterbitkan selama 2015 = 7158 SKI

Jumlah SKI Bahan Obat yang diterbitkan selama Jan – Mar 2016 = 

1725 SKI



 Proses transfer teknologi dan penyiapan sumber daya /
infrastruktur: 
Multidicipline skills: pakar bidang kimia, mikro, farmasi

dan toksikologi

 Pemilihan teknologi yang digunakan : risk-benefit analisis
efektifitas dan efisiensi

 Proses pemurnian bahan aktif obat dan pembuktian
bahwa impuritas dan sisa pelarut yang digunakan

merupakan parameter yang terkontrol

Tantangan Industri Bahan Aktif Obat Indonesia (1) 



Tantangan Industri Bahan Aktif Obat Indonesia (2) 

 Industri Kimia Dasar pendukung tidak tersedia

 Persaingan mutu dan harga dengan pemain besar dari luar negeri

 Sertifikat analisis dengan pengujian sesuai dengan kompendial

 Pembuatan DMF yang menjamin mutu BAO yang akan diproduksi

untuk keperluan registrasi produk jadi

 Pembuktian mutu bahan aktif juga dapat berupa pengakuan dengan

sertifikasi, misal: CEP, WHO-PQ dsb



TANTANGAN 
INDUSTRI 
BAHAN BAKU 
SEDIAAN 
FARMASI DI 
INDONESIA

• Pasar dalam negeri relatif Kecil 
(Economic of Scale)- Profit margin 

kecil – Investasi awal besar

• Ketersediaan sumber daya lokal

• Ketersediaan lokal Teknologi
pembuatan BBO

Tidak bisa bersaing dalam
“global price”

BAHAN BAKU YANG POTENSIAL UNTUK 
DIKEMBANGKAN :
•Bahan baku obat konvensional yang banyak digunakan 
di Indonesia
•Harga terjangkau dengan kualitas yang baik
•Berbasiskan Sumber Daya Alam di Indonesia
•Memiliki Added Value besar
•Produk bioteknologi
•Excipient (bahan tambahan)



Dukungan Badan POM dalam
Pengembangan Industri BBO 

di
Indonesia 

Pengawasan mutu BBO impor

Menyusun database industri BBAO yang digunakan di Indonesia (listed
manufacturer)

Regulasi yang mendukung pengembangan dan kemandirian bahan baku
obat oleh industri dalam negeri (IND, UK, Registrasi Obat)

Standarisasi Mutu (BE untuk BBAO tertentu) 

Regulatory advice/ assistance untuk Produsen BBAO ; diskusi terkait RIP; 
sertifikasi CPBBAOB; penyusunan DMF; Seminar terkait CPBBAOB 

Capacity Building untuk regulator dan pelaku usaha



Academia-Business-

Government Partnership

 Communication forum

 Regulatory assistance and controlling

 Regulatory advice

 Technical Training (GMP, GLP, GCP)

 Regulation

 Applied 

Research

 Academia 

Supervision

 Expert

 Research

Funding

 Basic research

 Technical Training 

(GMP, GLP, GCP)

 Expert/consultant

 Development of 

research center

 Development of

database

B

A

G

Safety, 

efficacy and 

quality 

compliance

(BPOM)

Academia

Business Government



 Industri farmasi dalam negeri masih sangat bergantung dengan BBO impor sehingga
pengendalian terhadap BBO sebagai bahan awal adalah aspek kritis dalam mencapai
kemandirian bahan baku obat.

 Pemastian mutu BBO dapat dilakukan dengan pemenuhan regulasi seperti CPBBAOB, 
registrasi dll. 

 Badan POM melakukan pengawasan produksi BBO dan produk jadi untuk menjamin mutu
obat. 

 Industri BBO dapat meningkatkan daya saing industri farmasi lokal untuk percepatan 
proses produksi obat jadi dalam rangka mendukung ketersediaan obat dalam masyarakat 
dengan efficacy, safety dan quality terjamin dan harga terjangkau

 Pengembangan industri BBO dalam negeri harus didukung dan difasilitasi untuk
memastikan mutu dan keamanan BBO yang membutuhkan koordinasi dan kerjasama
institusi terkait serta melibatkan fungsi ABG dalam rangka kemandirian BBO.

PENUTUP



Sistem Penanganan
Bahan Baku Farmasi -
CPOB
PENANGANAN BAHAN BAKU DAN KEMASAN



Sistem Penanganan Bahan Baku Obat
1. Pembelian/pengadaan Bahan (procurement)

2. Penerimaan

3. Penandaan Bahan Awal dan Bahan Pengemas

4. Penyimpanan

5. Penyerahan/Distribusi bahan atau material, baik bahan awal, bahan pengemas, Produk
antara/ruahan maupun produk jadi

6. Penimbangan



CPOB 2012



CPOB 2012



CPOB 2012



Ruang
Penyimpanan



Ruang
Penyimpanan



CPBBAOB



CPBBAOB
Digunakan untuk membantu memastikan bahwa Bahan Aktif Obat (BAO) memenuhi 
persyaratan mutu dan kemurnian yang diklaim atau sifat yang dimilikinya

Pada pedoman ini istilah “pembuatan” mencakup seluruh kegiatan penerimaan bahan, 
produksi, pengemasan, pengemasan ulang, pelabelan, pelabelan ulang, pengawasan mutu, 
pelulusan, penyimpanan dan distribusi dari BAO dan pengawasan terkait

Pedoman ini berlaku untuk pembuatan BAO yang digunakan sebagai produk obat untuk
manusia



CPBBAOB



Petunjuk
Operasional
Penerapan CPOB



Pengelolaan Bahan Awal
Staf pembelian bahan awal hendaklah mendapatkan pelatihan yang sesuai
dengan program, tugas dan kewenangannya. 

Perusahaan hendaklah melakukan kualifikasi pemasok untuk mendapatkan
pemasok yang disetujui. 

Pemasok yang disetujui dapat berupa distributor atau produsen Bahan Baku 
Obat. 

Hendaklah dibuat Daftar Pemasok yang Disetujui berisi antara lain nama
pemasok, nama dan alamat pabrik pembuat serta nama bahan yang dipasok. 

Daftar tersebut hendaklah disetujui oleh Bagian Pengadaan dan Pemastian 
Mutu



Pengelolaan Bahan Awal
Hendaklah dibuat Quality Assurance Agreement antara pemasok dan
pengguna yang antara lain memuat persetujuan spesifikasi, persetujuan audit, 
pemberitahuan atas perubahan yang dilakukan oleh produsen bahan baku obat, 
misal perubahan lokasi pabrik, perubahan teknologi pembuatan bahan baku
obat.

Tiap penerimaan atau tiap bets / lot bahan awal hendaklah diberi nomor
rujukan (misal: nomor kontrol, nomor penerimaan).

Pemeriksaan wadah dapat dilakukan berdasarkan waktu, prioritas, lokasi, tipe
bahan awal



Pengelolaan Bahan Awal
Penyimpanan hendaklah dilakukan dalam ruang atau tempat yang suhunya dikendalikan. 

Untuk penyimpanan hendaklah tersedia ruang atau tempat dengan suhu berbeda-beda antara
lain dengan:

Kondisi penyimpanan hendaklah disesuaikan dengan yang tercantum pada label bahan awal
atau sesuai dengan sifat fisik dan kimia bahan tersebut.



SOP 
Penyimpanan
Bahan Awal



SOP 
Penyimpanan
Bahan Awal



Dokumen Produksi Induk
Dokumen Produksi Induk menyatakan seluruh bahan awal dan bahan
pengemas yang digunakan serta menguraikan semua operasi pengolahan dan
pengemasan. 



Dokumen Produksi Induk
Dokumen Produksi Induk yang disahkan secara formal hendaklah mencakup
nama, bentuk sediaan, kekuatan dan deskripsi produk, nama penyusun dan
bagiannya, nama pemeriksa serta daftar distribusi dokumen dan berisi hal
sebagai berikut:   
informasi bersifat umum yang menguraikan jenis bahan pengemas primer 
yang harus digunakan atau alternatifnya
komposisi atau formula produk untuk tiap satuan dosis dan untuk satu
sampel ukuran bets
daftar lengkap bahan awal, baik yang tidak akan berubah maupun yang 
akan mengalami perubahan selama proses; 
spesifikasi bahan awal; 



Dokumen Produksi Induk
Dokumen Produksi Induk yang disahkan secara formal hendaklah mencakup
nama, bentuk sediaan, kekuatan dan deskripsi produk, nama penyusun dan
bagiannya, nama pemeriksa serta daftar distribusi dokumen dan berisi hal
sebagai berikut:   
daftar lengkap bahan pengemas
 spesifikasi bahan pengemas primer
prosedur pengolahan dan pengemasan;
daftar peralatan yang dapat digunakan untuk pengolahan dan
pengemasan; 
pengawasan selama-proses pengolahan dan pengemasan; 
masa edar/simpan.



Dokumen
Produksi
Induk



Dokumen
Produksi
Induk



Sistem Pengadaan
Bahan Baku Farmasi
PENANGANAN BAHAN BAKU DAN KEMASAN



Sistem Penanganan Bahan/Material 
(Material Management)

Salah satu perubahan penting dalam CPOB 2018 dibanding dengan CPOB 2012 adalah adanya beberapa 
klausul tambahan dalam Sistem Penanganan Bahan/Material (Material Handling).

Sistem Penanganan Bahan, mencakup antara lain :

1. Pembelian/Pengadaan Bahan (procurement),

2. Penerimaan,

3. Penandaan Bahan Awal dan Bahan Pengemas

4. Penyimpanan, dan

5. Penyerahan/Distribusi bahan atau material, baik bahan awal, bahan pengemas, Produk antara/ruahan 
maupun produk jadi.



Glossarium
Bahan Awal adalah Semua bahan, baik yang berkhasiat atau tidak berkhasiat, yang berubah atau tidak 
berubah, yang digunakan dalam pengolahan obat walaupun tidak semua bahan tersebut akan tertinggal 
di dalam produk ruahan.

Bahan Pengemas adalah Tiap bahan, termasuk bahan cetak, yang digunakan dalam proses pengemasan 
obat, tetapi tidak termasuk kemasan luar yang digunakan untuk transportasi atau keperluan pengiriman 
ke luar pabrik. Bahan pengemas disebut primer atau sekunder tergantung tujuan penggunaan apakah 
bersentuhan langsung dengan produk atau tidak.

Produk Antara adalah Tiap bahan atau campuran bahan yang masih memerlukan satu atau lebih tahap 
pengolahan lanjutan untuk menjadi produk ruahan.

Produk Ruahan adalah Bahan yang telah selesai diolah dan tinggal memerlukan kegiatan pengemasan 
untuk menjadi obat jadi.

Produk Jadi adalah Produk (Obat) yang telah melalui seluruh tahap proses pembuatan



Manajemen Material 
(Material Management)



Manajemen Material 
(Material Management)
Tugas pokok Material Management adalah mengubah ramalan 
penjualan (forecasting) menjadi perencanaan produksi dan 
kemudian menjadi perencanaan bahan baku, persediaan akhir, hasil 
antara, peralatan pengangkutan, dan jam kerja.

Kegiatan utama dalam Material Management ada 2, yaitu: 
Perencanaan Produksi (production planning) dan pengendalian 
persediaan (inventory control) sehingga di banyak perusahaan, 
bagian/departemen ini disebut dengan Departemen Production 
Planning and Inventory Control (PPIC). 





Perencanaan produksi 

(production planning)

Pengendalian 
persediaan 

(inventory control)

PPIC

PPIC terdiri dari 2 bagian yaitu........



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Dalam industri farmasi, komponen terbesar dalam struktur biaya 
produk adalah biaya pengadaan barang, termasuk di dalamnya adalah 
pengadaan bahan awal (starting material) yang terdiri dari bahan baku 
(baik bahan baku aktif maupun bahan penolong) serta bahan 
pengemas. 

Tidak kurang dari 60 - 70% dari total biaya perusahaan digunakan 
untuk melakukan pengadaan bahan awal ini.



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Bagian/departemen yang bertanggung jawab untuk melaksanakan 
pengadaan barang adalah Departemen/Bagian Pembelian 
(purchasing/procurement department). 

Di banyak industri farmasi, departemen ini berada langsung di bawah 
direksi perusahaan (Direktur Keuangan atau Direktur Operasi/Pabrik). 

Beberapa industri farmasi lain, menempatkan Departemen Pembelian 
di bawah Material (PPIC) Manager. 

Perbedaan ini antara lain dipengaruhi oleh besar/kecilnya tanggung 
jawab di masing-masing perusahaan karena bidang pengadaan terkait 
langsung dengan penggunaan keuangan perusahaan.



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Bagian pembelian bertanggung jawab untuk melakukan pembelian 
segala hal keperluan perusahaan, baik keperluan administrasi seperti 
alat tulis kantor dan alat elektronik maupun keperluan yang terkait 
langsung dengan produksi obat seperti bahan baku obat, bahan 
pengemas, spare part mesin-mesin produksi, dan lain-lain. 



Tugas PPIC 

1. Membuat rencana produksi berdasarkan ramalan penjualan dari 
departemen pemasaran.

2. Membuat rencana pengadaan bahan berdasarkan rencana dan kondisi stok 
dengan menghitung kebutuhan material produksi menurut standar stok 
yang ideal (ada batasan jumlah minimal dan maksimal bahan).

3. Memantau semua inventory baik untuk proses produksi, stok yang ada di
gudang, maupun barang yang didatangkan, sehingga pelaksanaan proses 
dan pemasukan tetap berjalan lancar dan seimbang.

4. Membuat evaluasi hasil produksi, hasil penjualan, maupun kondisi inventory.



Tugas PPIC 

5. Mengolah data dan menganalisa mengenai rencana dan realisasi produksi 
dan penjualan serta data inventory.

6. Menghitung standar kerja karyawan tiap tahun berdasarkan masukan dari 
bagian produksi atas pengamatan langsung.

7. Menghitung standar yield berdasarkan realisasi produksi tiap tahun. 

8. Melakukan pengiriman produk akhir kepada pelanggan



Fungsi PPIC
Melakukan pengawasan terhadap pergerakan barang mulai dari
pembelian bahan, permintaan bahan baku, siklus pembuatan secara
keseluruhan, sampai pengiriman barang jadi, serta perencanaan
produksi yang dilakukan secara rutin dan sistematis dengan
menggunakan fasilitas pabrik secara ekonomis.



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Terdapat empat kegiatan utama dalam Pembelian, yaitu :

1. pemilihan supplier (pemasok), bernegosiasi mengenai harga, termin pembayaran dan 
jadwal pengiriman bahan, termasuk di dalamnya menerbitkan surat pesanan 
(purchase order/PO), 

2. melakukan pemantauan pengiriman (expediting delivery) yang dilakukan oleh supplier, 

3. menjembatani antara supplier dengan bagian terkait dalam perusahaan, misalnya 
bagian teknik, QC, Produksi, Keuangan dan lain-lain yang berkaitan dengan masalah 
pembelian bahan (complaint, dan lain-lain), 

4. mencari produk, material atau supplier baru, yang dapat memberikan kontribusi dan 
keuntungan pada perusahaan.



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)
Pemilihan Supplier 

Hal-hal yang perlu dipertimbangkan dalam memilih supplier : 

1. Kualitas dari bahan yang dipesan. Hal ini dapat diketahui dari Certificate of 
Analysis (CoA). 

2. Kontinuitas atau kesanggupan supplier dalam menyuplai barang yang 
berkualitas secara terus-menerus. 

3. Delivery time atau ketepatan waktu pengiriman sesuai dengan waktu 
pengiriman yang telah ditentukan. 

4. Layanan purna jual dan kemudahan dalam pembayaran. 



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Terdapat 2 sistem pembelian (pengadaan) yang biasa dilakukan di industri 
farmasi, yaitu : 

(1) Open Purchase Order. Pada sistem ini order pembelian dilakukan  

dalam jumlah kecil, dengan nilai yang kecil serta proses transaksi 

dengan frekuensi yang tinggi. 

Sistem pembelian dengan cara ini biasanya dilakukan untuk :
material yang mudah didapat, 
 supplier cukup banyak, dan 
 kebutuhannya fluktuatif, 



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

(2) Blanket Purchase Order. Pada sistem ini order pembelian dilakukan 

dalam jumlah besar secara total, dengan harga yang tetap tapi 

pengirimannya diatur dalam jangka waktu yang panjang. 

Sistem pembelian dengan cara ini biasanya digunakan untuk :    
material yang nilainya cukup tinggi, 

adanya potongan harga yang cukup besar bila order quantity-nya besar 
atau 

material tersebut sukar didapat atau di pasaran sering kosong.



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Hal yang perlu diperhatikan dalam pelaksanaan pengadaan antara lain, 

1. stok bahan yang ada baik bahan baku, bahan pengemas dan produk 
jadi, dan 

2. Lead time (yaitu waktu yang dibutuhkan untuk pengadaan barang 
mulai dari pemesanan sampai tiba di gudang pabrik).



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Prasyarat tersebut antara lain :

1. Supplier 

Hubungan terus-menerus dengan supplier yang sama. 

Analisa harga diusahakan tetap atau ditekan. 

Delivery tepat waktu.

Kemudahan pembayaran. 

2. Kualitas 

Jaminan kualitas dengan pemilihan supplier dan manufacturer yang ketat.

Dokumen mutu lengkap (CoA, Sertifikat ISO, dan lain-lain). 

Dilakukan audit vendor. 

Standar kemasan untuk menjaga kualitas material 



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

3. Administrasi 
Jumlah pembelian konstan 
Administrasi seminimal mungkin 
Dihindari adanya over stock atau out of stock 
Kontrak pembelian jangka panjang 
4. Delivery/Pengiriman 
Koordinasi pengiriman dengan bagian-bagian lain yang terkait sesuai 
dengan kebutuhan, kapasitas gudang dan ketersediaan dana 
Stock ada di supplier (sistem konsinyasi) 



Alur proses pembelian



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT) 

Pembelian/Procurement

Pembelian bahan awal adalah suatu aktifitas penting dan oleh karena itu hendaklah 
melibatkan staf yang mempunyai pengetahuan khusus dan menyeluruh perihal pemasok.

Harus dilakukan KUALIFIKASI PEMASOK (Vendor Qualification).

Pembelian bahan awal hendaklah hanya dari pemasok yang telah disetujui dan memenuhi 
spesifikasi yang relevan, dan bila memungkinkan, langsung dari produsen.

Dianjurkan agar spesifikasi yang dibuat oleh pabrik pembuat untuk bahan awal dibicarakan 
dengan pemasok. Sangat menguntungkan bila semua aspek produksi dan pengawasan bahan 
awal tersebut, termasuk persyaratan penanganan, pemberian label dan pengemasan, juga 
prosedur penanganan keluhan dan penolakan, dibicarakan dengan pabrik pembuat dan 
pemasok.



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)

Untuk Pengadaan Bahan Awal, dokumen penting yang perlu disiapkan, antara lain 

1. Kualifikasi Pemasok. 

2. Pre-audit Questionnaire for Manufacturer of Starting Material,

3. Daftar Periksa Audit Mutu / Sistem Mutu,

4. Daftar pemasok (supplier/vendor) yang disetujui, dapat berupa produsen atau distributor bahan 
awal. Daftar pemasok tersebut berisi antara lain nama pemasok, nama dan alamat pabrik 
pembuat serta nama bahan yang dipasok. Daftar tersebut HARUS disetujui oleh Bagian 
Pengadaan dan Pemastian Mutu, dan

5. Quality Assurance Agreement antara pemasok dan pengguna yang antara lain memuat 
persetujuan spesifikasi, persetujuan audit, pemberitahuan atas perubahan yang dilakukan oleh 
produsen bahan baku obat, misal perubahan lokasi pabrik, perubahan teknologi pembuatan 
bahan baku obat.



Pengadaan 
(PURCHASING/PROCUREMENT)



Pada Saat order Material harus
memperhatikan :

1. Lead Time

2. MOQ (Minimun Order Quantity)

3. Costnya dalam bentuk apa

FOB (Free On Board)

C&F (Cost & Freight)  Sea Freight 
2.5% dan Air Freight 10% dari FOB

Biaya Masuk (BM)  (…% X C&F)

PPn BM  (10% X (C&F+BM)

Insurance  (0.35% X C&F)

Other  (2-3% X C&F)

Landed Cost

Soal :

Material Dexamethasone 20 kg (MOQ). Harga 
FOB = US$ 2,3/kg. Didatangkan dengan air 
freight dengan BM 15% & PPn BM 10%. Jika 
Rate US$  1 = 9000, Insurance 0.35% dan 
Other 3%, Berapa harga C&F dan Landed Cost 
dari Dexamethasone tsbt ? 



Jawaban
No Item Perhitungan

1 FOB 414.000

2 Freight 41.400

3 C&F 455.400

4 BM 68.310

5 PPn BM 52.371

6 Insurance 1.594

7 Other 13.622

Total Landed Cost 591.337



Perencanaan Produksi
(Production Planning)  

Setelah forecast dibuat oleh bagian Marketing, selanjutnya 
dibuat/disusun Perencanaan Produksi (production planning) serta 
Rencana Anggaran Belanja Perusahaan (RABP) sebagai acuan untuk 
memenuhi permintaan Marketing tersebut. 

Perencanaan Produksi, terbagi menjadi Rencana Produksi Tahunan, 
yang kemudian di-break down ke dalam Rencana Produksi Periodik 
(misalnya semester atau triwulan). Selanjutnya Rencana Produksi 
Periodik di-break down lagi menjadi Rencana Produksi Bulanan, 
Mingguan dan Harian.



Perencanaan Produksi(Production Planning)

Sasaran pokok dari perencanaan produksi, antara lain: 

(1) ketepatan waktu dalam memenuhi janji (permintaan) pelanggan, 

(2) kecepatan waktu penyelesaian pesanan (permintaan) pelanggan, 

(3) berkurangnya biaya produksi, dan 

(4) new product launching dan divestment (write off) produk-produk 

lama berjalan lancar (teratur).



Perencanaan Produksi(Production Planning)

Perencanaan Produksi dipengaruhi oleh banyak faktor :

- Faktor internal (dari dalam perusahaan sendiri)

- Faktor eksternal       

Faktor internal antara lain kapasitas terpasang, kapasitas produksi, jumlah
persediaan dan aktifitas lain yang diperlukan untuk produksi. 

Faktor-faktor eksternal yang mempengaruhi perencanaan produksi antara 
lain kebutuhan/permintaan pasar, kondisi perekonomian, ketersediaan 
bahan baku/bahan pengemas, aktifitas kompetetitor dan kapasitas 
eksternal (untuk kegiatan yang di sub kontrakkan)



Faktor-faktor yang mempengaruhi Perencanaan 
Produksi



Pengendalian Persediaan
(INVENTORY CONTROL)

Persediaan (inventory) memiliki arti sangat penting bagi operasi bisnis suatu 
perusahaan, guna memenuhi kebutuhan produksi dan memberikan kepuasan 
pada kebutuhan organisasi (perusahaan). 

Tujuan kontrol inventory:

a. Untuk memberikan layanan terbaik pada pelanggan.

b. Untuk memperlancar proses produksi.

c. Untuk mengantisipasi kemungkinan terjadinya  kekurangan 

persediaan (stok out).

d. Untuk menghadapi fluktuasi harga



Pengendalian Persediaan
(INVENTORY CONTROL)

Terdapat 3 alasan perlunya persediaan bagi industri, yaitu: 

(1) antisipasi adanya unsur ketidakpastian permintaan, 

(2)  adanya unsur ketidakpastian pasokan dari supplier, 

(3) adanya unsur ketidakpastian tenggang waktu (lead time) waktu pemesanan.

Persediaan, di industri farmasi terdiri dari:
 bahan baku (raw materials), 

 bahan pengemas (packaging materials),

 obat jadi (finished product), 

 barang setengah jadi (Work In Process/WIP). 



Pengendalian Persediaan
(INVENTORY CONTROL) 

Untuk mencapai tujuan tersebut, maka tentu saja akan menimbulkan konsekuensi bagi 
perusahaan, yaitu menanggung biaya atau resiko yang berkaitan dengan keputusan 
persediaan. 

Bagi bagian Keuangan, inventory adalah uang (modal) sehingga harus dijaga agar nilai 
inventory tersebut sekecil mungkin untuk memperkuat modal. 

Sebaliknya, marketing memandang bahwa inventory harus setinggi mungkin untuk 
mendorong penjualan dan antisipasi adanya permintaan yang mendadak. 

Bagi produksi, inventory harus dijaga sedemikian rupa dalam kondisi yang optimum untuk 
menjaga efisiensi produksi dan memperlancar tingkat pemanfaatannya. 

Oleh karena itu, sasaran akhir dari pengendalian persediaan adalah menghasilkan keputusan 
tingkat persediaan, yang menyeimbangkan tujuan diadakannya persediaan dengan biaya yang 
dikeluarkan. 



Biaya persediaan (inventory cost)

Persediaan (Inventory ) adalah biaya. Terdapat lima kategori biaya yang 
dikaitkan dengan keputusan persediaan, yaitu : 

1. Biaya Pemesanan (order cost) 

2. Biaya Penyimpanan (carrying cost atau holding cost) 

3. Biaya Kekurangan Persediaan (stock out cost) 

4. Biaya yang dikaitkan dengan kapasitas 

5. Biaya barang atau bahan itu sendiri 



Contoh LOKER



Alur penerimaan bahan baku
dan material farmasi di industri

farmasi
PENANGANAN BAHAN BAKU DAN KEMASAN

MOHAMAD IKRAM, M.FARM



FARMASI INDUSTRI

Industri farmasi merupakan suatu perusahaan yang memiliki
izin sesuai dengan peraturan perundangan di Indonesia untuk
melakukan proses pembuatan obat ataupun bahan dasar yang
digunakan untuk pembuatan obat. Obat yang diproduksi termasuk
produk biologi, campuran dari berbagai komponen atau zat tunggal
yang digunakan untuk mempengaruhi atau mempelajari kondisi
medis atau sistem biologi untuk tujuan diagnosis, pencegahan,
penyembuhan, promosi kesehatan, dan kontrasepsi pada manusia,
sedangkan bahan obat merupakan zat yang berkhasiat ataupun tidak
dan digunakan dalam proses pembuatan obat. Bahan obat salah
satunya adalah eksipien untuk berbagai sediaan farmasi (Anonim,
2018).



Proses pengadaan dimulai dengan proses seleksi pemasok yang
tepat untuk memastikan barang yang dibutuhkan dalam proses
produksi tersedia sesuai kebutuhan. Menurut Ghoddsypour dan
O’Brien seleksi pemasok merupakan masalah pengambilan keputusan
penting untuk mendapatkan pemasok yang dapat meningkatkan daya
saing perusahaan. Banyak faktor mempengaruhi kemampuan
perusahaan untuk memilih pemasok yang tepat. Beberapa faktor
perusahaan mempertimbangkan kepercayaan dan komitmen,
finansial yang memadai, mutu, waktu pengiriman yang dapat
diandalkan, dan kapabilitas teknologi yang memadai. Namun kriteria
lain seperti sertifikat ISO, relabilitas, kredibilitas, referensi dan
pengembangan produk juga diperlukan.



Sertifikasi pemasok merupakan persyaratan GMP (Good
Manufacturing Practices) / CPOB (Cara Pembuatan Obat yang Baik)
untuk dapat menghasilkan produk jadi yang memiliki mutu tinggi dan
aman, dan menghindari penarikan produk, kematian, kejadian efek
samping yang merugikan, dan penyakit yang serius karena mutu
rendah dari produk jadi yang dihasilkan. Fungsi industri farmasi
sebagai unit bisnis memiliki tujuan utama untuk mendapatkan
keuntungan. Agar mencapai hal ini, terkadang tekanan akan
meningkat untuk mendapat bahan baku dengan harga rendah, yang
dapat mengarah ke pengadaan bahan baku di bawah standar. Hal ini
dapat dihindari dengan menggunakan kualifikasi pemasok sebagai
alat.



Proses kualifikasi didefinisikan oleh American Society for Quality Control
(ASQC) sebagai "proses menunjukkan apakah suatu entitas mampu memenuhi
persyaratan yang ditentukan." Kualifikasi vendor adalah proses di mana vendor
dievaluasi untuk menentukan apakah dapat menyediakan barang atau jasa yang
diperlukan dengan standar yang diminta oleh perusahaan pembelian. Tahapan
kualifikasi pemasok di industri farmasi dapat dilihat di gambar 1



Seleksi dan Evaluasi Pemasok

Sebelum memulai mendefinisikan kriteria yang paling penting untuk mengkaji
pemasok, departemen pengadaan harus terlebih dahulu mendefinisikan pendekatan
yang melibatkan hubungan antara pelanggan dan pemasok. Oleh karena itu, manajer
pengadaan harus terlebih dahulu membuat perjanjian tertentu dengan pemasok dan
menentukan persyaratan untuk negosiasi. Menurut penulis yang sama, kriteria untuk
pemilihan pemasok dapat diklasifikasikan ke dalam lima kategori berbeda: biaya,
logistik, kualitas, pengembangan dan manajemen. Sementara itu, Stevic9 melakukan
literature review terhadap berbagai publikasi mengenai kriteria yang digunakan dalam
seleksi dan evaluasi pemasok. Hasil review dapat dilihat di (tabel 1). Parameter
keuangan, kualitas, dan pengiriman hampir semuanya merupakan studi sebagai kriteria
pemilihan pemasok. Menurut penelitian yang dilakukan selain kriteria di atas dalam
sejumlah besar publikasi dan kriteria berikut memainkan peran penting ialah sistem
komunikasi, keandalan, fleksibilitas, kapasitas logistik, reputasi, kecepatan respon
terhadap persyaratan.





Klasifikasi Risiko Pemasok

Setelah calon pemasok baru telah dipilih, pemasok harus
diklasifikasikan berdasarkan risiko, berdasarkan jenis pertimbangan
yang dijelaskan dalam tahap seleksi dan evaluasi pemasok. Demikian
pula, pemasok yang sudah ada yang belum secara resmi disetujui juga
harus diklasifikasikan. Klasifikasi pemasok dapat berubah seiring waktu
jika terdapat OOS (out of spesification) ataupun NC (non conformity).
Tabel 2 memperlihatkan contoh klasifikasi resiko pemasok berdasarkan
Drug Office of Department Health.





Kuesioner

Kuesioner merupakan cara untuk menentukan apakah pemasok mampu memenuhi
persyaratan mutu GMP untuk memasok bahan baku. Kuesioner dapat digunakan sebagai
cara untuk mendapatkan informasi tentang standar mutu di lokasi pemasok. Namun, hal

tersebut tidak memberikan tingkat jaminan yang sama dengan on-site audit, tetapi memiliki
peran dalam hal strategi berbasis risiko. 

Kuesioner harus berisi pertanyaan yang dapat diaplikasikan pada suatu pemasok. Informasi
yang memadai harus tersedia untuk menentukan bahwa pemasok memiliki sistem

manajemen mutu yang tepat dan ada jaminan yang memuaskan bahwa bahan yang dipasok
akan memiliki mutu yang sesuai. Kuisioner yang lengkap dan beberapa dokumentasi
penunjang yang tersedia harus ditinjau secara kritis untuk menentukan penerimaan

pemasok



Selain kuisioner, perusahaan farmasi juga harus melakukan
quality assessment terhadap pemasok yang berpotensi. Melalui quality
assessment, pemasok harus memastikan bahwa bahan yang dipasok
berkualitas dan dapat digunakan pada setiap tahap pembuatan, dan
harus memastikan bahwa bahan yang diproduksi sesuai dengan "Note
for guidance on minimizing the risk of transmitting animal spongiform
encelopathy agents via medicinal product. Bahan yang diantarkan
dalam wadah tank juga harus terjamin kualitasnya. Tank harus spesifik
untuk produk tertentu, dan jika tidak, pembersihan harus dijamin
dengan validasi pembersihan.



cGMP Compliance History

Kepatuhan terhadap regulasi cGMP memastikan identitas,
kekuatan, kualitas, dan kemurnian produk obat dengan mengharuskan
pemasok bahan baku mengendalikan operasi manufaktur secara
memadai. Hal ini termasuk membangun sistem manajemen mutu yang
kuat, mendapatkan bahan baku berkualitas yang tepat, membangun
prosedur operasi yang kuat, mendeteksi dan menyelidiki penyimpangan
kualitas produk, dan memelihara laboratorium pengujian yang andal





Sertifikasi pihak ketiga melibatkan penilaian independen yang
menyatakan bahwa persyaratan spesifik yang berkaitan dengan produk,
proses, atau sistem manajemen telah dipenuhi dan juga bahwa lembaga
sertifikasi memiliki pengawasan independen untuk memastikan
ketidakberpihakan dan kebebasan dari konflik kepentingan. Tujuan dari
program sertifikasi ini adalah untuk menerapkan pendekatan yang
konsisten dalam memeriksa dan mengaudit pemasok bahan baku agar
sesuai dengan cGMP bahan baku yang tepat. Selain itu, program sertifikasi
pihak ketiga mencakup penggunaan lembaga sertifikasi (LS) yang kredibel
yang mempekerjakan auditor berkualifikasi yang telah terbukti kompeten
dalam standar terkait, untuk mengeluarkan laporan audit dan sertifikat

3rd Party Certification



Contract Agreement

Syarat dan ketentuan kontrak, di sisi lain, dapat dinegosiasikan
antara tim pembelian (purchase) dan pemasok. Dalam negosiasi, tim
pembelian mencoba untuk menginduksi persyaratan yang
menguntungkan dari pemasok, dan juga pemasok mencoba untuk
menginduksi persyaratan yang menguntungkan dari tim pembelian.
Tim pembelian dan pemasok berpotensi mendapat manfaat jika
negosiasi antarpihak adalah situasi yang saling menguntungkan.
Peran dan tanggung jawab tim pembeli untuk negosiasi juga harus
dipahami, didefinisikan, dan dikomunikasikan dengan jelas. Setiap
perbedaan dan kesenjangan dari dokumen pengajuan perlu diatasi,
diperhatikan hal-hal tertentu seperti kelengkapan kombinasi harga
dari dokumen uji penerimaan, estimasi waktu proyek, perjanjian
pemeliharaan, dan ketentuan pembayaran.



Quality Agreement

Quality agreement adalah dokumen yang mendefinisikan
parameter mutu spesifik dan pihak mana yang bertanggung jawab
atas pelaksanaan parameter tersebut.

Supplier quality agreement menetapkan ekspektasi industri farmasi
terkait kinerja pemasok untuk memastikan bahwa produk dan / 
atau layanan pemasok memenuhi kualitas dengan memastikan
kepatuhan terhadap cGMP yang berlaku untuk semua produksi, 

pengujian, atau operasi dukungan lainnya



Audit Pemasok

Unit Quality bertanggung jawab untuk mengevaluasi kualitas pemasok. Jika
perlu, tim audit harus dibentuk dengan personel yang memiliki kualifikasi yang
tepat untuk mengaudit pemasok. Kuesioner audit harus disesuaikan dengan
bahan baku yang akan dibeli, metode pembuatannya, API, cairan steril, dan
proses bioteknologi

 Audit harus bertujuan untuk menemukan
apakah pabrik yang diaudit memiliki potensi
untuk memasok ke standar peraturan yang
berbeda, jika diperlukan di masa depan?

 Apakah pemasok ini memiliki potensi untuk
menjadi mitra jangka panjang?

Auditor juga harus memutuskan
sejauh mana audit harus dilakukan. Jika
perlu, audit ulang harus dilakukan dengan
perbaikan yang tepat. Temuan audit harus
membahas kapabilitas pemasok, dan harus
membantu dalam mengambil keputusan
ya– tidaknya dalam tahap persetujuan
pemasok



Persetujuan Pemasok

Kuisioner yang lengkap (dengan bukti lain yang diminta) dapat
digunakan untuk menyetujui pemasok Kategori 3 (risiko terendah). Jika
digunakan untuk menyetujui pemasok Kategori 2 (risiko sedang), justifikasi
harus didasarkan pada risiko dan didokumentasikan. Untuk pemasok
Kategori 1 dan Kategori 2 yang membutuhkan audit, laporan audit dan
respons pemasok terhadap laporan tersebut harus dievaluasi. Semua
tindakan korektif yang timbul dari on-site audit harus pada tahap closed
atau completion agar pemasok disetujui. Jika bukti audit oleh pihak ketiga
telah diterima (Sertifikat GMP, salinan laporan audit, respons, dan closing),
bukti dokumentasi tersebut harus dievaluasi. Berdasarkan hasil evaluasi,
pemasok dapat disetujui atau tidak disetujui. Dalam beberapa keadaan
mungkin layak untuk menetapkan status persetujuan bersyarat (10 bets
pertama dari pemasok baru yang akan diuji sepenuhnya).



Tinjauan Berkala

Secara berkala, biasanya sekali dalam setahun, kinerja pemasok harus dinilai. 
Bergantung pada jenis bahan, data berikut harus dievaluasi

 Pengujian penuh material secara berkala
 Kualitas- misalnya jumlah pengiriman yang tidak sesuai (non conformity)
 Situasi keluhan
 Tinjauan kualitas produk (zat perantara dan API)
 Penilaian perubahan (bahan kritikal, zat perantara dan API)
 Reaksi terhadap rencana audit dan remediasi (jika audit telah dilakukan)
 Waktu respons untuk keluhan dan pertanyaan
 Waktu reaksi jika, misalnya persyaratan regulasi berubah (bahan kritikal, zat perantara,

dan API)
 Masalah kepatuhan regulasi atau cGMP (bahan kritikal, zat perantara, dan API)



Tinjauan pemasok bertujuan untuk memeriksa secara terus-menerus kinerja mutu
barang yang dipasok dan pemasok masing-masing secara keseluruhan, menghasilkan Key
Performance Indicator (KPI) dan skor, serta informasi penting untuk memperbaiki hasil yang tidak
diinginkan, untuk mengidentifikasi/mencegah potensi kegagalan dan untuk menyediakan bukti
untuk mendukung keputusan yang terkait dengan basis pemasok. Selain tahapan di atas, ada
pendekan lain yang dapat digunakan kualifikasi pemasok. Pendekatan QUEST adalah salah satu
pendekatan yang sering digunakan dalam kualifikasi pemasok. QUEST terdiri dari 5 tahap yakni
Question, Understand, Evaluate, Site Audit, dan Track



Q=Fase Question : Understand Evaluate Site Audit 

Jenis bahan baku apa yang diperlukan untuk pembuatan
produk obat untuk memenuhi karakteristik, keamanan, dan

efikasi sediaan farmasi. Spesifikasi yang ditetapkan untuk
bahan baku yang dibutuhkan harus disiapkan dengan

alasan ilmiah di balik penggunaan yang diusulkan

U=Fase Understand : Persyaratan spesifik terkait dengan
material yang dikualifikasi seperti ukuran partikel dan

fungsi khusus. Berdasarkan uji coba awal yang dilakukan
pada skala laboratorium dan hasil kompatibilitas, stabilitas

dan aktivitas pengembangan, persyaratan bahan baku
dapat diselesaikan. Alasan ilmiah harus tersedia dalam

bentuk uji coba laboratorium atau melalui literatur yang 
diterbitkan

E =Tahap Evaluate : Identifikasi pemasok yang berpotensi 
terbaik. Berdasarkan persyaratan, vendor yang memiliki 

potensi dapat diidentifikasi

S =Fase audit lokasi : Verifikasi secara on-site dan off-site. 
Berdasarkan kritikalitas dari bahan baku, audit secara on-

site harus dilakukan



T =FaseTrack :
Monitor dan rekualifikasi ulang. Kinerja pemasok harus

dimonitor secara terus menerus. Proses monitor melibatkan
peninjauan masalah yang terkait dengan barang atau layanan
yang disediakan oleh pemasok. Jadwal ditentukan sehingga
setiap pemasok yang terkualifikasi akan dikualifikasi ulang

secara berkala



Kesimpulan

Tujuan utama dari setiap industri farmasi adalah untuk menghasilkan
produk obat yang aman, memiliki identitas, potensi, dan kemurnian
serta berkualitas baik. Untuk menjaga kualitas, bahan baku harus dibeli
dari pemasok yang kompeten, diidentifikasi dan dievaluasi untuk
kompetensinya. Kualifikasi pemasok yang tepat akan memastikan
kualitas bahan baku yang masuk dan mengurangi biaya yang terlibat
dalam pengujian ulang. Kualifikasi pemasok akan meningkatkan
kepercayaan suatu perusahaan untuk menghasilkan produk yang
berkualitas baik.



Penanganan Bahan

Baku dan Kemas

METODE JIT, EOQ dan MMSL

Mohamad Ikram, M.Farm.,



Pengelolaan perbekalan farmasi meliputi pemilihan, perencanaan

kebutuhan, pengadaan, penerimaan penyimpanan, pendistribusian,

pemusnahan dan penarikan, pengendalian, serta administrasi sediaan

farmasi, alat kesehatan, dan bahan medis habis pakai (Kemenkes RI,

2016).



METODE JIT

Metode manajemen yang dikenal sebagai konsep Just-in-Time (JIT)
bertujuan untuk meningkatkan produktivitas proses produksi dengan
memastikan bahwa barang jadi, komponen, dan bahan baku tersedia tepat
pada waktunya tanpa mengorbankan stok JIT berfokus pada mengurangi
tingkat pemborosan dalam setiap aspek operasi bisnis. Gagasan ini didasarkan
pada sumber utama pembuangan sumber daya adalah pemborosan dan
mengurangi efisiensi proses produksi dengan memastikan bahwa barang jadi,
komponen, dan bahan baku tersedia tepat pada waktunya tanpa mengorbankan
stok. JIT berfokus pada mengurangi tingkat pemborosan dalam setiap aspek
operasi bisnis.



Gagasan ini didasarkan pada sumber utama pembuangan sumber daya adalah

pemborosan dan mengurangi efisiensi proses produksi. menghasilkan lebih banyak

produk daripada yang diminta konsumen atau sebelum diperlukan selama tahap

produksi berikutnya Ini meningkatkan biaya penyimpanan dan menghasilkan

persediaan yang tidak perlu. Pengelolaan persediaan yang ketat adalah bagian penting

dari JIT karena persediaan dapat menjamin modal bisnis, mengambil tempat

persediaan dan mengakibatkan pengeluaran tambahan seperti kerusakan dan biaya

penyimpanan. Perusahaan dapat menurunkan tingkat pemborosan dan meningkatkan

efektivitas operasional dengan mengurangi persediaan menjadi tingkat yang minimal.



Perusahaan dalam pengelolaan persediaan yang ketat berusaha memastikan

bahwa permintaan dan pasokan selaras, bekerja sama dengan supplier untuk

memastikan bahwa bahan baku dikirim tepat waktu, sehingga tidak ada

persediaan yang tidak diperlukan. JIT juga mencakup sinkronisasi proses

produksi sesuai dengan permintaan pelanggan. Alat yaitu seperti Sistem

Produksi Pull, yang mengatur produksi sesuai dengan keinginan konsumen,

dapat membantu melakukan ini dengan target atau ramalan.



Tujuan Penerapan JIT dalam Farmasi

Tujuan penggunaan JIT antara lain:

Mengurangi biaya penyimpanan bahan

Menghindari kedaluwarsa bahan baku

Meningkatkan efisiensi pengadaan

Mengurangi penumpukan stok di gudang



Prinsip Sistem JIT

Beberapa prinsip utama JIT adalah:

Produksi berdasarkan kebutuhan (demand-driven)

Pengiriman bahan secara berkala dalam jumlah kecil

Hubungan kerja sama yang baik dengan supplier

Perencanaan produksi yang akurat



Contoh Penerapan JIT dalam Industri Farmasi
Misalnya sebuah pabrik obat memproduksi tablet setiap minggu.

Kebutuhan bahan aktif: 500 kg per minggu

Supplier mengirim bahan setiap minggu sesuai kebutuhan produksi

Keunggulan JIT dalam Pengadaan Bahan Farmasi

Mengurangi biaya penyimpanan

Mengurangi risiko bahan kedaluwarsa

Gudang lebih efisien

Modal tidak banyak tertahan dalam persediaan



JIT mengutamakan kualitas dan berusaha untuk mencegah produk

rusak atau cacat. Praktik kualitas yang ketat dapat membantu bisnis

mengurangi biaya reklamasi dan memperpanjang proses produksi. JIT

dapat diterapkan dalam berbagai fungsi bisnis, seperti pembelian,

produksi, distribusi, administrasi, dan sebagainya. Namun, aplikasi

pertama JIT adalah sistem pembelian dan produksi.



Metode EOQ

Metode EOQ merupakan suatu metode pengendalian

persediaan dengan menentukan jumlah pesanan yang paling

ekonomis pada setiap kali pesanan. Rumus yang digunakan

adalah rumus untuk memperoleh besaran EOQ setiap

tahun sebagai pedoman dalam melakukan pem belian obat

tiap periode.



Economic Order Quantity (EOQ) merupakan suatu metode pengendalian

persediaan dengan menentukan jumlah pemesanan persediaan yang paling

ekonomis secara biaya. Secara matematis, ada beberapa komponen yang

diperlukan untuk penentuan besarnya pesanan yaitu penggunaan persediaan per

tahun, biaya pemesanan, dan biaya pemeliharaaan. Namun hanya dapat berjalan

secara efektif jika persediaan yang diperlukan bersifat rutin dengan jumlah yang

tetap sehingga tidak efektif jika jumlah persediaan yang diperlukan berubah –

ubah dan tidak rutin (Sule, 2015).



Model kuantitas pesanan ekonomis (Economic Order Quantity-EOQ) adalah

salah satu teknik kontrol persediaan yang meminimalkan biaya total dari

pemesanan dan penyimpanan (Heizer dan Render. 2005). Asumsi EOQ adalah :

Jumlah permintaan diketahui, konstan, dan independen

Waktu tunggu yakni waktu antara pemesanan dan penerimaan pesanan

diketahui dan konstan

Penerimaan persediaan bersifat instan dan selesai seluruhnya. 

Tidak tersedia diskon kuantitas

Biaya variabel hanya biaya untuk menyiapkan atau melakukan pemesanan dan biaya

menyimpan persediaan dalam waktu tertentu.

Biaya variabel hanya biaya untuk menyiapkan atau melakukan pemesanan dan

biaya menyimpan persediaan dalam waktu tertentu.

Kehabisan persediaan dapat sepenuhnya dihindari jika pemesanan dilakukan

pada tepat waktu. 

Tujuan EOQ (Economic Order 

Quantity) adalah untuk 

menentukan jumlah ekonomis 

setiap kali pemesanan sehingga 

meminimalisasi biaya total 

persediaan.



Dari gambar diatas, biaya total merupakan

penjumlahan 2 komponen biaya, yaitu biaya

penyimpanan dan biaya pemesanan. Sehingga

jarak kurva total cost pada setiap titik Q

merupakan hasil penjumlahan jarak kedua kurva

komponen biaya tersebut secara tegak lurus.

Biaya yang paling signifikan adalah biaya

pemesanan dan biaya penyimpanan sedangkan

untuk biaya persediaan sendiri sifatnya konstan.

Jadi, jika biaya pemesanan dan biaya

penyimpanan diminimalkan, maka akan

meminimalkan biaya total. Seiring dengan

meningkatnya kuantitas yang dipesan, jumlah

pemesanan akan menurun. Namun dengan

meningkatnya kuantitas pesanan, biaya

penyimpanan akan meningkat karena jumlah

persediaan rata-rata yang perlu diperhatikan

menjadi lebih banyak.



Dalam industri farmasi, metode ini digunakan untuk pengadaan:

 API (Active Pharmaceutical 

Ingredient/bahan aktif)

 Eksipien (Laktosa , Pati, Magnesium stearate)

 Bahan Kemasan (Botol, Blister, aluminium

foil).

Metode ini membantu perusahaan farmasi

menghindari kelebihan stok yang bias

menyebabkan bahan kedaluwarsa.

Tujuan penggunaan EOQ antara lain:

 Menentukan jumlah pemesanan

optimal

 Mengurangi biaya penyimpanan di

gudang

 Menghindari kekurangan bahan

untuk produksi

 Menjaga efisiensi pengadaan bahan

baku





Metode MMSL ini adalah metode dengan menentukan stok minimal dan

stok maksimal dalam melakukan pemesanan sediaan farmasi. Metode

pengendalian persediaan lain seperti EOQ (Economic Order Quantity) yaitu

dengan menentukan jumlah pemesanan dan jumlah yang harus dipesan dengan

meminimalkan biaya total, yaitu biaya pemesanan dan biaya penyimpanan.

Metode MMSL (Minimum-Maximum Stock Level)



Manfaat dari metode MMSL ialah:

Efisiensi operasional: mengelola stok minimum dan stok maksimum

dengan baik membantu mengoptimalkan proses pengadaan,

mengurangi waktu pemesanan, dan menghindari pemborosan sumber

daya. Hal ini dapat meningkatkan efisiensi operasional dan mengurangi

biaya persediaan yang tidak perlu.



Tujuan Penggunaan MMSL di Industri Farmasi

Tujuan penerapan metode ini antara lain:

Menjamin ketersediaan bahan baku untuk produksi obat

Menghindari kekurangan stok (stockout)

Menghindari penumpukan bahan di gudang

Mengurangi risiko kedaluwarsa bahan farmasi



Komponen Utama MMSL

Minimum Stock (Stok Minimum)

Jumlah persediaan paling sedikit yang harus ada di gudang agar produksi tidak
terhenti.

Maximum Stock (Stok Maksimum)

Jumlah persediaan paling banyak yang boleh disimpan agar tidak terjadi overstock.

Reorder Point (Titik Pemesanan Ulang)

Titik ketika stok mencapai batas minimum dan harus dilakukan pemesanan bahan
baku.



Contoh Penerapan di Industri Farmasi

Misalnya suatu pabrik obat menggunakan laktosa sebagai eksipien.

Data stok:

 Stok minimum = 200 kg

 Stok maksimum = 800 kg

Jika persediaan turun menjadi 200 kg, maka bagian gudang akan melakukan pemesanan
bahan baku sampai stok kembali mendekati 800 kg.

Dengan sistem ini:

 produksi tetap berjalan lancer

 stok tidak terlalu banyak di gudang.



Keunggulan MMSL dalam Industri Farmasi

Menghindari kekurangan bahan baku

Mempermudah pengendalian stok gudang

Sistemnya sederhana dan mudah diterapkan

Cocok untuk bahan dengan kebutuhan rutin



SEKIAN DAN TERIMA KASIH



PENANGANAN BAHAN BAKU DAN KEMASAN

MOHAMAD IKRAM, M.Farm.,

Penandaan bahan baku dan material farmasi

di industri farmasi



PENDAHULUAN

Penandaan (labeling) bahan baku dan material di industri

farmasi adalah bagian penting dari sistem mutu untuk

memastikan identitas, status, dan keterlacakan setiap bahan

selama siklus penggunaannya. Praktik ini diatur dalam

pedoman World Health Organization Good Manufacturing

Practices (GMP) maupun standar seperti BPOM CPOB (Cara

Pembuatan Obat yang Baik).



Tujuan Penandaan

Penandaan dilakukan untuk:

Menunjukkan status bahan (karantina, lulus, ditolak) 

Mempermudah pengendalian stok dan audit

Memastikan traceability (ketertelusuran) 

Mencegah kesalahan penggunaan bahan



Informasi yang Harus Ada pada Label

Setiap bahan baku atau material harus diberi label yang jelas dan tidak mudah lepas, biasanya

memuat :

Nama bahan /material

Kode bahan (jika ada)

Identitas internal (misalnya nomor gudang atau lokasi penyimpanan)

Nomor batch / lot

Nama pemasok (opsional, tergantung sistem)

Tanggal kedaluwarsa atau retest date

Tanggal penerimaan

Status bahan : Karantina, Lulus (Released) dan Ditolak (Rejected).



Kategori Status Label

Dalam praktik GMP/CPOB, label biasanya dibedakan dengan warna atau tanda khusus:

Karantina (Quarantine)

Bahan baru datang, belum diuji QC

Lulus / Released

Bahan sudah lolos uji dan boleh

digunakan

Ditolak / Rejected

Tidak memenuhi spesifikasi, tidak boleh

digunakan

Dalam pengujian (Under Test) 

(opsional tergantung sistem)



Persyaratan Penandaan yang Baik

Penandaan harus memenuhi prinsip:

Jelas dan mudah dibaca

Tidak ambigu (tidak membingungkan)

Tidak mudah rusak atau lepas

Konsisten dengan dokumen (SOP, batch record)

Menghindari overlapping label (label lama harus dihapus)



Penandaan Khusus

Beberapa kondisi membutuhkan penandaan tambahan:

Bahan berbahaya

simbol hazard (misalnya korosif, 

mudah terbakar)

Bahan sensitif 

label “simpan di suhu tertentu”

Bahan dengan retest date

Perlu penandaan ulang setelah

diuji ulang



Sistem Modern (Digitalisasi)

Industri farmasi modern mulai menggunakan:

Barcode / QR code

Sistem ERP / warehouse management

Electronic batch record

Ini meningkatkan akurasi dan meminimalkan human error.



Dampak Jika Penandaan Tidak Sesuai

Kesalahan penandaan bisa menyebabkan:

Salah bahan dalam produksi

Produk tidak memenuhi spesifikasi

Recall produk

Pelanggaran regulasi (CPOB/GMP)



Penandaan yang baik sangat penting untuk :

Mencegah kesalahan penggunaan bahan

Menjamin traceability (ketertelusuran)

Mendukung sistem mutu seperti CPOB (Cara 

Pembuatan Obat yang Baik)

Memudahkan proses audit dan pengawasan



Berikut beberapa contoh penandaan (label) bahan baku

dan material farmasi di industri farmasi:

Label Karantina (Quarantine)

Digunakan untuk bahan yang baru datang

dan belum diuji.

Nama Bahan : Paracetamol

No. Batch : PCM-24001

Status : KARANTINA

Tanggal terima : 10 – 03 -2026



Label Lulus Uji

(Released/Approved)

Untuk bahan yang sudah lolos pengujian QC 

dan boleh digunakan.

Nama bahan : Lactose Monohydrate 

No. Batch : LAC-24015 

Status : LULUS UJI

Tanggal rilis : 15-03-2026 

Expired date : 15-03-2028 



Label Ditolak (Rejected)

Untuk bahan yang tidak memenuhi spesifikasi.

Nama Bahan : Amoxicillin

No. Batch : AMX-23999

Status : DITOLAK

Alasan : Tidak memenuhi kadar potensi



Label Identitas (Identity Label)

Label dasar untuk mengenali bahan

Nama bahan : Magnesium Stearate

Kode bahan : MG-ST-01

Supplier : PT XYZ Kimia



Label Retest Date

Untuk bahan yang perlu diuji ulang sebelum expired.

Nama Bahan : Ethanol

Batch : ETH-24005

Retest date : 01-09-2026



Dalam praktiknya, label biasanya diberi warna berbeda

agar mudah dikenali, misalnya:

Kuning : Karantina

Hijau : Lulus Uji

Merah : Ditolak



Pencegahan kesalahan

Label tidak boleh mudah lepas atau rusak

Tidak boleh ada label ganda yang membingungkan

Jika ada perubahan status, label lama harus diganti dengan benar



SEKIAN DAN TERIMA KASIH


