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Prinsip dan Konsep
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Manajemen Mutu

● Manajemen Mutu = Quality Managenment

● Prinsip = Menjamin suatu produk jadi tidak hanya lulus pengujian, tapi hendaklah:
○ Dibangun sejak awal dalam produk

○ Dibuat dalam kondisi yang dikendalikan dan dipantau dengan cermat

● Manajemen mutu→ kebijakan mutu



Konsep Quality Management



Kebijakan Mutu
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Kebijakan Mutu

● Kebijakan mutu = pernyataan formal dari manajemen puncak yg menyatakan
komitmen mutu produk

● Kebijakan mutu → dirumuskan & ditandatangani manajemen puncak →

disosialisasikan semua karyawan



Kebijakan Mutu



Manajemen Mutu

03



Manajemen Mutu

● Unsur dasar manajemen mutu:
○ Sistem mutu (QA): termasuk prosedur dan proses → dokumen induk industri

farmasi

○ Pemastian Mutu (QC): Alat→melaksanakan sistem mutu

● Memonitor pelaksanaan sistem mutu → Kajian Manajemen Mutu (Validasi,
kualifikasi, inspeksi, audit dan Pelatihan)



Manajemen Mutu

● Dokumen Induk Industri Farmasi→ SOP atau Protap



Manajemen Mutu

● Keterkaitan manajemen mutu, pemastian mutu, CPOB dan pengawasan mutu



Quality Management System

● QMS = pengelolan menyeluruh seluruh komponen dalam industri agar tujuan mutu
terhadap jaminan khasiat, keamanan dan mutu produk tercapai

● Scope QMS = struktur organisasi, personalia, sistem dokumentasi, sistem
pelulusan batch, penanganan terhadap perubahan, kualifikasi dan validasi,
inspeksi diri dan audit mutu, penanganan keluhan dan recall



Manajemen Mutu

● Contoh Struktur Organisasi



Manajemen Mutu

● QA →membuat sistem pemastian mutu
● QC →memastikan output dari sistem itu memang sesuai persyaratan mutu
● QA  → Pemastian mutu (Preventif)
● QC → Pengawasan mutu (Problem Solving)



Manajemen Mutu



Pengkajian Mutu Produk
Manajemen Resiko Mutu
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Pengkajian Mutu Produk

● Tujuan PMP :
1. Pembuktian konsistensi
2. Melihat tren
3. Mengidentifikasi perbaikan

● Dilakukan secara berkala→ setiap tahun→ Pengkajian Produk Tahunan (PPT)

● PPT dilakukan terhadap semua produk yg dibuat dalam satu tahun

● PPT dilakukan oleh QA, dibantu QC dan Produksi



Pengkajian Mutu Produk

● Aspek yg diperhatikan :

1. Jumlah bets yg dibuat dalam 1 tahun
2. Jumlah dan prosentase yg ditolak/diproses ulang
3. Hasil dari pengujian analisa dan mikrobiologi
4.Status validasi proses
5. Penyimpangan dan hasil penyelidikannya
6. Keluhan produk yang diterima
7. Teguran kritis dari pemerintah (BPOM)
8. Data Stabilitas



Manajemen Resiko Mutu

● Manajemen Resiko Mutu = Quality Risk Management

● Merupakan suatu proses sistematis untuk melakukan kontrol, penilaian,
pengendalian, dan pengkajian resiko terhadap mutu

● Tujuan: memastikan bahwa evaluasi terhadap mutu dilakukan berdasarkan
pengalaman secara ilmiah, proses dan pada akhirnya terkait perlindungan pasien

● Pelaksana : QAmanager



Manajemen Resiko Mutu

● Manajemen resiko mutu adalah sebuah proses yang mendukung pengambilan
keputusan berbasis ilmu pengetahuan dan pengetahuan praktis yang diintegrasikan
kedalam sistem mutu
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