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Abstrak

Didalam proses produksi PT Schering Indonesia yang menerapkan IMS (integrated
management system) ditemukan adanya deviasi, yaitu konduktifitas air murni dan

paparan hormon EE di udara ruang produksi yang juga melebihi persyaratan.

Kir murni yang digunakan saat ini adalah standar Eropa (European
Pharmacopoeia) pada 20°C: < 4.3 yS/cm. Nilai ini selalu terpenuhi. Namun untuk
rencana ekspor produk PTSI ke Amerika Serikat, standar Amerika (US
Pharmacopoeia) dengan standar yang lebih ketat yaitu pada 20°C: < 1.1 yS/cm
harus dipenuhi.

mempunyai beberapa parameter. Untuk parameter konduktifitas, hal ini akan
menjadi masalah apabila produk akan di ekspor ke Amerika Serikat (Masalah bahan
- bahan).Hormon EE sebagai zat aktif dalam produksi di PTSI mempunyai efek
negatif, yaitu tumbuhnya jaringan ditubuh operator pria yang terpapar dan
terganggu system reproduksi operator pria. Oleh karena itu paparan diudara ruang

produksi dimonitor, dan nilainya harus < 0.1 ug/m?.

Tujuan karya akhir ini adalah memberikan analisa solusi terhadap masalah tersebut
berdasarkan matriks 5 elemen IMS yaitu proses, prosedur, personil (sumber daya
manusia), manajemen sumber daya (sistem infrastruktur dan peralatan) dan

monitoring.

Karena permasalahannya adalah kausal asosiatif, maka yang diteliti adalah
penyebab dari masalah tersebut. Untuk data — data monitoring dan data — data

IMS, diperoleh dari PT Schering Indonesia (data primer).

Setelah itu dilakukan analisa untuk tiap — tiap masalah berdasarkan 5 elemen IMS
yaitu proses, prosedur, personil (sumber daya manusia), manajemen sumberdaya

(infrastruktur dan peralatan) serta monitoring. Dari hasil analisa bisa disimpulkan,



dimana adanya room for improvement, yaitu dimana mutu proses dapat lebih

ditingkatkan lagi.

Abstract

In the PTSI business process, which is practicing IMS, deviations related to these
are found : over limits purified water conductivity and EE airborne dust in the

production areas.

The European Pharmacopoeia has the limit of < 4.3 uS/cm (20°C) for purified water
conductivity. This limit can be complied. The US Pharmacopoeia has the limit of <
1.1 uS/cm (20°C). For the future plan to export to USA, this must be fulfilled.

EE hormone as a active substance, has the negative effect to the male operator,
such as the reproduction system (infertile). Therefore the content of this hormone

must be monitored (< 0.1 pg/m?®).

The objective of this thesis is to give an alternative solution to all these problems
based on 5 element matrix (procedure, process, personnel, resources and

monitoring).

This causal associative research need a solution of this problem. The monitoring

data and IMS come from the PTSI as primary data.

As a result, there is still room for improvement for the two problems.



Zusammenfassung

In dem PTSI Produktionsprozef® werden Abweichungen gefunden : hohe Leitfahigkeit

des VE Wasser und hohe EE Hormonenstaub in den Produktionsraumen.

Die Europasische Norm (Ph. Eur) has the Grenzwert von < 4.3 yS/cm (20°C) fur VE
— Wasserleitfahigkeit. Diese Wert ist immer erfillt. Die Amerikanische Norm (USP)
has the Grenzwert von < 1.1 uS/cm (20°C) flr VE — Wasserleitfahigkeit. Diese muf
erfullt fur die geplante Export nach USA. Im Moment ist die Wert Gberschritten.

EE Hormone ist ein aktive Substanz mit negativem Effekt, die Fertilitadt des manlichen
Operators. Deswegen muf den Hormoneanteil an der Luft Gberwcht werden. Die

Wert soll nicht 0.1 pg/m?® Gberschritten warden.

Das Ziel der Magisterarbeit ist eine alternative Losung dieser zwei Abweichungen mit
Hilfe FUnf — Elemente — Matrix IMS (Prozedure, Prozesse, Ressourcen, Personal

und Monitoring).

Diese kausal assosiative Arbeit sucht eine Problemlésung. Benutzte data (Monitoring

und IMS) sind priméaren Data von PTSI.

Nachder Analyse wird herausgefunden dal3 es gibt noch room for improvement, um

die Prozessqualitat zu verbessern.
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