DAFTAR ISl

Halaman Sampul ..o e 1
Halaman Pernyataan .............cceeouiiiiiiieiiie e vee e e 11.
Halaman Pengesahan ... e, i1
ADSLIaK ..o v
Kata Pengantar..........oooiiiiii i e \%
Daftar IST ...eoee e vi
Daftar Tabel ... ..o vii
Daftar Gambar ...... ..o viil

BAB 1 PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang —  .coooiiie e 12
1.2 Perumusan Masalah .........c.ccoooiiiiiiiiiii e 16
1.3 Pembatasan Masalah .............ccocoeiiiiiiiiiiiie e 16
1.4 Tujuan Penelitan ..o 16
1.5 Sistematika Penulisan ............ccoooeeiiiiiiiiniiiiiiieee 17

BAB 2 TINJAUAN PUSTAKA

2.1. Prakualifikasi WHO (PQ WHO).......ccccooiiiiiiiiieiiiieeeeeeeee 19
2.2. Proses Prakualifikasi WHO ... 20
2.2.1  Undangan ..........c.ooiioiiiiinieeeeeeee s 20
2.2.2  Penyampaian DOSSIET ........cccceceerieriiieniieeiienieeieeniee e eniee s 23
2.2.3  Penilaian .......o.oiiiiiii e 24
2.2.4 TInspeksioleh WHO ... 25
2.2.5 Pelaporan dan Komunikasi Hasilnya Dari Evaluasi ............ 27

http://digilib.mercubuana.ac.id



2.3 Industri Farmasi ........ccooiiiiiii e 28
2.3.1 Pengertian Industri Farmasi...................ccooiiiiiiiian, 28
2.3.2 Persyaratan Industri Farmasi..........cccceeeveeeviieeniieeiiie e 28
2.3.3 Pencabutan Izin Usaha Industri Farmasi............................. 29

2.4 Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB).........ccccceveviieiiieeciieeieeas 30
2.4.1 Managemen MULU..........uvieieriiiieiiiiiee e eseeee e e e e e 31
2,42 Personalifl.......ccceeiuiiiiiiiiiieie e 32
2.4.3 Bangunan dan Fasilitas..........ccceeiiiiiiniiiniiiiiieeee e 35
244 Peralatan.........ccoooieiiieiie e 37
2.4.5 Sanitasi dan Higlene.........cccoceevirviiniininiiniinieceecseeesecseeeee 39
2.4.6  Produksi.....cccoiiieiiiiiiieiiece s 40
2477 Pengawasan MULU........ccceeviiiiiiiiiiiiieiec e 41
2.4.8  INSPEKST Dillecuuviruiiiiiiiieiiciecieeeeeees s 43

2.4.9 Penanganan Keluhan Terhadap Produk dan Penarikan Produk.... 44

2.4.10 DOKUMENLAST......eeriiieiieeiiieiieeie ettt ettt et 46
2.4.11 Pembuatan dan Analisis Berdasarkan Kontrak............................. 47
2.4.12 Kualifikasi dan Validasi.........cccceviieiieniiniiiniieeieeeeeee 48
2.5 Analisis Kesenjangan (Gap AnalysiS) .........cccovveeiiiniiniiniineninn, 50
2.6 Job Shop Schedulling .........coooiiiiii 50
2.7 Metode Penjadwalan Kerja ..., 52
2.8 State Of The Art (SOTA )..ueeiiii i 54

BAB 3 METODE PENELITIAN
3.1.1dentifikasi Masalah

3.2. Pengumpulan Data

http://digilib.mercubuana.ac.id



32,1 Data PrIMET ..o aa e 57

3.2.2 Datasekunder............o.iuiiiiiiiiiiieie e 58
3.2.3 Pengolahan Data..............coooiiiiiiiieeeeeeeecee e 58
3.3.Analisa Pemecahan Masalah.............cccccoooiiiiiiiiiiee, 59
3.4 Kesimpulan dan Saran............ccccceeeiiieeiiieeiiie e 59
3.5.Jadwal Penelitian dan Flow Chart Penyelesaian Tugas Akhir............ 59

BAB 4 PENGUMPULAN DAN PENGOLAHAN DATA

4.1 Pengumpulan Data ......coooieiiiiiiiiiee e 61
4.2 Pengolahan Data ..o 63
BAB 5 ANALISIS HASIL DAN PEMECAHAN MASALAH........ccccecueue. 76
BAB 6 KESIMPULAN DAN SARAN ....oooiiiiiiiiiieicieneneeeeeeeeie e 78
Daftar PUStaKa........ccoooiiiiiiieiie e 80
| IE:300] o) 1 s D 83

http://digilib.mercubuana.ac.id





