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Lampiran 2. Hasil Evaluasi Kepuasan Pelanggan Contract Manufacturing PT
DF (periode 2010-2011)
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Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment

No

Persyaratan

Pertanyaan

Jawaban

Ya

Tidak

Keterangan

Proses

Apakah catatan rekam
mudah untuk disajikan
sesuai kebutuhan,

' dibuat real time dan

dicatat sesuai pada saat
kegiatan berlangsung?

V.

- Apakah catatan rekam

dengan kurun waktu

tertentu sesuai dengan

persyaratan prinsipal
atau otoritas terkait?

Apakah semua
prosedur ditanda

tangani oleh wakil
manajemen yang
bertanggung jawab
untuk menerapkan
standar pergudangan?

Adakah informasi
tertulis maupun
elektronis mengenai
rekomendasi kondisi
penyimpanan setiap
material dan
persyaratan khusus
lainnya?

namun gambaran
penyimpanan
secara umum
berdasarkan
klasifikasi
material.

Adakah dokumen yang
menggambarkan
prosedur penyimpanan
berikut rute atau aliran
material? Apakah
dokumen ini menjamin
kemudahan dalam
pencarian bahkan saat
material ditarik?

ada prosedur yang
menggambarkan
prosedur
penyimpanan,
namun tidak ada
rute penyimpanan
(hanya
berdasarkan palet
yang kosong) dan
terdapat kesulitan
dalam pencarian
material.
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Lampiran 3, Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (Janjutan)

No | Persyaratan Pertanyaan Jawaban Keterangan
Ya | Tidak

1 | Proses Adakah penyimpanan | v ada data
catatan untuk setiap penerimaan  dan
penerimaan dan penyimpanan
penyimpanan? Apakah material, namun
termasuk di dalamnya hanya dijalankan
deskripsi barang, di gudang bahan

jumiah unit, kualitas,
nama prinsipal, nomor

baku, untuk sisa
bahan kemas

 batch/serial number, belum dilakukan
tanggal terima dan data  pendataan  secara
spesifik lain yang konsisten.
terkait? |
Apakah catatan v catatan disimpan
disimpan di ruangan di area office
untuk mencegah gudang.
penurunan kualitas dan
atau kehilangan?
Apakah material yang ¥ Juntuk  material |
ditolak atau ditarik milik  customer
dapat diidentifikasi dan contract
secara fisik terpisah? manufacturing
belum ada tempat
khusus untuk
pemisahan
material yang
ditolak atan akan
ditarik, area masth
menjadi satu
dengan  matenal
kondisi baik.
Apakah material yang ¥ | material  milik
dikembalikan dalam customer contract
' keadaan baik tersimpan mfacruring _
terpisah dengan stok ditempatkan  di
yang dapat digunakan lokasi yang sama
sampai ada disposisi gem%a:u material
ralas? rstatus
L yang jelas? karantina.
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Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (lanjutan)
No | Persyaratan Pertanyaan Jawaban Keterangan
Ya | Tidak

1 | Proses Apakah catatan y - | disimpan di area
pengembalian barang office gudang,
dijaga dan disimpan? material yang

dikembalikan ke
customer.

Apakah barang ¥ - | ada catatan berupa
dikembalikan secara surat tanda terima.
formal oleh orang yang
berwenang sebelum
digunakan? Adakah
catatannya?
Apakah barang yang | - |tidak diterapkan |
dikembalikan menjadi secara konsisten.
material yang dapat
digunakan untuk proses
produksi mengacu
kepada sistem metode
inventori yang berlaku

(FIFO, FEFQ) secara
efektif?

Apakah material rusak
disimpan di dalam area
terpisah dan area yang
telah didesain untuk hal
tersebut dapat
ditemukan? Jika secara
fisik tidak terpisah,
adakah sistem yang
memisahkan saat
ditemukan material
yang rusak?

tidak ada area dan
sistem yang
memisahkan.

Apakah persyaratan
prinsipal terpenuhi saat
pemusnahan material?
Adakah catatan rekam
yang menunjukkan
terpenuhinya
persyaratan tersebut?

setiap  prosedur
pemusnahan
diikuti oleh
BPOM dan ada
berita acaranya.

B
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Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

86

Hasil Assesment (lanjutan)

No | Persyaratan Pertanyaan Jawaban Keterangan

Ya | Tidak

1 | Proses Apakah pemusnahan v -

cukup efektif untuk

mencegah material

tersebut masuk dalam

mata rantai suplai?

Apakah ada prosedur wl -

yang menyatakan

material ditolak karena

bermasalah sehingga

harus dimusnahkan?

Apakah ada tim yang N -

ditunjuk untuk

bertanggung jawab

terhadap ekesekusi,

koordinasi dan

penilaian proses

penolakan? Apakah

tanggung jawab setiap

anggota tim telah

didefinisikan?

" Apakah tersedia catatan | V - [ terdokumentasi di
penolakan material dan QC dan gudang.
memadai?

2 | Operasi Apakah ada standar ¥ - leycle  counting
order cycle time yang dilakukan per
ditetapkan oleh bulan, namun
departemen gudang? masih terjadi

selisih stok.
Bagaimana departemen | ¥ - | sering terjadi
gudang mengatur selisih stok fisik
ketersediaan material, dengan yang
apakah sering terjadi tercantum dalam
kekurangan material? program.
Apakah gudang dapat N - | dapat dilakukan,
memastikan pesanan contol_1 untuk
dari customer yang material yang
membutuhkan disimpan dalam
| penanganan khusus? N kondisi AC.




Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (lanjutan)
No | Persyaratan Pertanyaan Jawaban Keterangan
Ya | Tidak

2 | Operasi Apakah ada beberapa v - untuk penerimaan |
kali penerimaan material milik
material dalam satu customer contract
hari? manufacturing

rata-rata tiga kali
penerimaan.
Apakah ada komplain | - | Ada, jumlah
setiap bulan? Berapa komplain material
banyak komplain yang didokumentasikan
masuk dalam satu untuk material
bulan? internal, tidak
“dilakukan  untuk
material customer
contract
manufacturing.
Apakah terdapat hazard | -
analysis?

3 | Infrastruktur | Apakah tempat - v | kapasitas gudang
penyimpanan bahan baku area
memenuhi persyaratan Cephalosporin
(luas, ukuran, volume, dinilai cukup
perlengkapan, sarana sempit dan tidak
pendukung, dan lain - memenuhi
lain)? persyaratan  oleh

BPOM.
Apakah persyaratan - N |untuk  material
gudang mengenai alur customer contract
material dan distribusi manufacturing
material contract belum
manufacturing didefinisikan alur
didefinisikan? distribusinya.
Apakah area loading N - dijaga tetap kering
dan unloading dijaga dan rapi
tetap bersih, kering dan
rapi? Apakah area
loading dan unloading
dijaga dari elemen -
elemen lingkungan
yang merusak material? e L

97




Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (Janjutan)

No

Persyaratan

Pertanyaan

Jawahan

Ya

Tidak

Keterangan

' Infrastruktur

Apakah saluran masuk
dan keluar drainase
pada bangunan gudang
terbebas dari hama?
Apakah ada larangan di
tempat tersebut yang
mencegah kontaminasi
material?

v.

Apakah lantai terbuat
dari material solid dan
mudah dibersihkan saat
aktivitas gudang
berjalan?

Apakah lantai dalam
keadaan bersih, rapi,
baik, tidak ada yang
rusak dan sambungan
tidak terbuka?

Apakah langit — langit
terjaga kebersihannya
dan dalam keadaan
baik?

Apakah gudang
mempunyai
pencahayaan atau
lampu yang cukup
terang yang sesuai
dengan aktivitas?
Apakah sesuai dengan
ketentuan yang
berlaku?

ada ketetapan
pencahayaan.

Apakah seluruh
peralatan pergudangan
dan infrastruktur seperti
conveyor, rek, palet,

' termometer dan forklift

dalam keadaan baik?

ada proses
peraliban
penggunaan palet
kayn menj adi
plastik.
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Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (lanjutan)

No

Persyaratan

Pertanyaan

Jawaban

Ya

Tidak

Keterangan

Infrastruktur

Apakah sistem
komputer pergudangan
dilakukan validasi
untuk dapat bekerja
sesuai dengan desain?
Adakah laporan atau
bukti validasi?

.q

belum ada proses
validasi, akan ada
perubahan sistem
ERP yang
integrasinya
dimulai
2013,

tahun

Apakah semua
peralatan mempunyai

program perawatan dan
perbaikan dan secara
rutin dilakukan
kalibrasi dan dicek
terhadap program untuk
memastikan kinerjanya
sesuai?

ada  monitoring
kalibrasi alat oleh

QC.

Apakah catatan
kalibrasi tersimpan dan
sesuai order?

tersimpan di

gudang dan QC.

Adakah catatan rekam
kontrol subu? Apakah
di-review oleh
supervisor atau orang
yang bekerja di area
tersebut?

dilakukan  oleh
operator gudang.

Apakah alat
angkut/transportasi
sesuai dengan
persyaratan operasi
dalam hat kapasitas dan
keamanan terhadap
kualitas material?
Apakah alat angkut
bersih, kering, bebas
hama dan terawat?

Apakah perawatan alat
angkut sesuai dengan
prosedur yang sudah
ditetapkan?

9%




Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (lanjutan)

No

Persyaratan

Pertanyaan

Jawaban

Ya

Tidak

Keterangan

Infrastruktur

Apakah bagian yang
terdiri dari logam, tepi
dan bagian sudutnya
dilindungi dengan
karet, fiber atau lapisan
plastik?

.J

Sistem
informasi

apakah WMS
(warehouse
management system)
yang digunakan
support dengan
barcode?

Apakah WMS benar-
benar terintegrasi
sempurna dengan
kontrol persedian,
pembelian, dlI?

Apakah WMS sesnai
dengan real time?

Apakah ada
pengkodean yang
dilakukan secara fisik
terhadap sistem lokasi,
bin dan penyimpanan?

Apakah master bahan
di sistem informasi
dijaga dan dikelola
secara reguler?

namun tidak
memuat  semua
informasi (seperti
lokasi
penyimpanan).

Apakah terdapat
standar konvensi
penamaan untuk semua
hal terkait gudang,
seperti penamaan
lokasi, bin, ukuran
karton, ukuran palet
dan kondisi
penyimpanan?

100



Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasit Assesment (lanjutan)

No | Persyaratan Pertanyaan Jawaban Keterangan
Ya | Tidak
4 | Sistem Apakah WMS dapat - v [ hanya ada
informasi membedakan material keterangan yang
karantina, baik dan diinput  manual
ditotak? mengenai  jumlah
yang ditolak dan
sisanya. -
diasumsikan baik.
Apakah WMS ! - adjustment
memfasilitasi proses dilakukan  oleh
adjustment jika terjadi gudang  melalui
ketidaksesuaian stok? koreksi stok.
5 | Sumber Apakah setiap - N
daya karyawan mengerti
manusia setiap tugasnya dan
target kerja setiap seksi
dalam gudang?
Apakah setiap v -
karyawan mendapat
penjelasan mengenai
target kerja masing —
masing?
Apakah jumtah \l - | Overtime  tetap
karyawan mencukupi ada, namun
untuk memastikan direncanakan.
penyimpanan dan
penanganan material?
Apakah sering terjadi
overtime dan apakah
alasannya? Apakah
overtime sesuai dengan
prosedur yang berlaku? :
Apakah karyawan v - ada pelatihan.
mendapat pelatihan
mengenai standar
manajemen
pergudangan?
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Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (lanjutan)

No

Persyaratan

Pertanyaan

Jawaban

Ya

Tidak

Keterangan

Sumber
daya
manusia

Apakah pelatihan
manajemen gudang
dilakukan oleh orang
yang terlatih dan
memiliki kualifikasi
(bagian dari pelatihan
regional atau orang
yang telah dikualifikasi
oleh orang yang
mengikuti pelatihan
manajemen)?

,\l

namun sudah
mendapat
pelatihan

sebelumnya.

Apakah karyawan
gudang mendapat
penyegaran setiap
tahun mengenai
manajemen
pergudangan untuk
memastikan karyawan
mendapat update?

Apakah karyawan
gudang mendapat
pelatihan mengenai

| penggunaan peralatan’?

hanya PIC tertentu
yang dapat
menoperasikan
alat.

Apakah karyawan
menggunakal'l pakaian
Adakah seragam yang
membedakan
antarbagian dalam

gudang?

menggunakan

pakaian  bersih,
namun  seragam
hanya dibedakan
area black dan

grey saja.

Apakah karyawan
diberikan pelatihan
mengenai sanitasi dan
tercermin melalui
perilaku?

ada larangan
untuk merokok di

gudang? Apakah
larangan ini dipahami?
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Lampiran 3. Pertanyaan yang akan Digunakan untuk Proses Assesment dan

Hasil Assesment (lanjutan)

No | Persyaratan Pertanyaan Jawaban Keterangan
Ya | Tidak
5 | Sumber Apakah ada area untuk | v - | makan dilarang di

daya makan dan minum? area pergudangan,

manusia Apakah area tersebut hanya dilakukan
dilengkapi dengan di kantin,
pembuangan sampah?
Apakah makanan
dilarang di area
pergudangan?

Sumber: Blanchard, 2004; Arwani, 2009
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Lampiran 7. Why Why Analysis

Hal - hal yang tidak memenuhi persyaratan berdasarkan proses assesment yang sudah
dilakukan di PT DF, dari segi:
1. Proses

a) Terdapat kesulitan mencari lokasi penyimpanan material.

Terdapat kesulitan mencari lokasi penyimpanan material.

Lokasi penyimpanan material tidak diketahui.

| Material diletakkan di tempat yang kosong.

b) Data penerimaan material dan penyimpanan sisa bahan kemas tidak dtlapkan.

Data penerimaan material dan penyimpanan sisa
bahan kemas tidak dilaporkan.

Operator gudang tidak memahami bahwa data tersebut dibutuhkan oleh
‘ customer untuk perhitungan kecukupan material batch selanjutnva.

Tidak ada pelatihan khusus mengenai alur dan penanganan
sisa material milik customer contract manufacturing.

Operator mengasumsikan penanganan sama dengan
proscdur material internal dimana sisa material dapat
diretur secara administrasi di program.

¢) Material milik customer contract manufacturing yang memiliki status rilis

ditempatkan di area yang sama dengan yang memiliki status karantina.

Material milik customer contract manufacturing yang memiliki status rilis
ditempatkan di area yang sama dengan yang memiliki status karantina.

| Tidak ada pemisahan material dengan status rilis dan material dengan status karantina.

Tidak ada arca khusus yang dialokasikan untuk penempatan material
dengan status rilis dan material dengan status karantina.
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d) Sistem pengeluaran material (FEFO, FIFO) belum diimplementasikan secara

konsisten.

Sistem pengeluaran material (FEFO, FIFO) belum diimplementasikan
secara konsisten.

Tidak semua karyawan memahami bahwa sistem pengeluaran material
harus FEFO atau FIFO.

Tidak diketahui tingkat pemahaman karyawan mengenai sistem
pengeluaran material.

e) Material milik customer contract manufacturing yang reject tidak disimpan dalam

area yang terpisah.

Material milik customer contract manufacturing vang reject tidak
disimpan dalam area yang terpisah.

| Tidak ada pemisahan untuk material contract manufacturing dengan
status reject.

Tidak ada area khusus yang dialokasikan untuk penempatan
material dengan status reject.

f) Tidak ada sistem yang memisahkan material coniract manufacturing yang reject

dengan material yang baik.
Tidak ada sistem yang memisahkan material contract mamifacturing
yang reject dengan material yang baik.

Sistem pemisahan material yang reject diasumsikan tidak dibutuhkan
untuk material milik customer contract manyfacturing.
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2. Operasi

a) Terjadi selisih stok fisik dengan stok yang terdapat di program.
l Terjadi selisih stok fisik dengan stok yang terdapat di program.

|: Data penerimaan material dan penyimpanan sisa bahan kemas tidak dilaporkan.

Operator gudang tidak memahami bahwa data tersebut dibutuhkan oleh
customer untuk perhitungan kecukupan material batch selanjutnya.

b) Tidak ada proses pendataan mengenai frend ketidaksesuatan material contract

manufacturing.

Tidak ada proses pendataan mengenai frend ketidaksesuaian
material contract manufacturing.

Tidak ada sistem yang mengatur mengenai pendataan
trend ketidaksesuaian material contract manufacturing.

3. Infrastruktur
a) Luas area gudang bahan baku tidak memadai untuk proses penyimpanan dan

pemisahan material.

Luas area gudang bahan baku tidak memadai untuk proses
penyimpanan dan pemisahan material.

b) Tidak ada deskripsi alur material milik customer contract manufacturing.

Tidak ada deskripsi alur material milik customer contract manufacturing.

TR T
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Warehouse Management System (WMS)

a) WMS tidak mendukung proses menggunakan barcode.
l: WMS tidak mendukung proses menggunakan barcode.

E WMS tidak dapat dimodifikasi.

ETS

b) WMS tidak terintegrasi baik dengan persediaan dan lain-fain.

WMS tidak terintegrasi baik dengan persediaan dan lain-lain.

WMS tidak dapat dimodifikasi.

¢) Tidak ada pengkodean secara fisik terhadap sistem lokasi, bin dan penyimpanan.

Tidak ada pengkodean secara fisik terhadap sistem lokasi, bin dan penyimpanan.

=

WMS tidak mendukung proses menggunakan barcode.

> WMS tidak dapat dimodifikasi.

d) WMS tidak dapat membedakan material baik, material karantina dan material ditolak.

WMS tidak dapat membedakan material baik, material karantina dan material ditolak.

WMS tidak mendukung proses menggunakan barcode.

[-- WMS tidak dapat dimodifikasi.

e) Tidak ada validasi sistem komputer yang digunakan untuk gudang PT DF.

‘ Tidak ada validasi sistem komputer yang digunakan untuk gudang PT DF.
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Lampiran 8. Daftar Periksa Kelengkapan Dokumen dan Material

DAFTAR PERIKSA KELENGKAPAN DOKUMEN DAN MATERIAL
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Lampiran 9. Formulir dan Contoh Rekonsiliasi Bahan Baku Penicillin

Gudang :PENICILM
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Lampiran 10. Formulir dan Contoh Rekonsiliasi Bahan Baku Cephalosporin
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Lampiran 11. Formulir dan Contoh Laporan Rekonsiliasi Bahan Kemas Cephalosporin

Gudang : CEPHALOSPORIN
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