
 
 

ABSTRACT 

 

Six Sigma as a problem solving approach has been used in various fields as a 

quality assurance process to perfection. This study raised the phenomenon is the 

large number of non conformance that happens every manufacturing process in 

PT Metiska Farma, determine what factors are the cause of non conformance, as 

well as how to redesign the system non conformance handling. The method used 

for analysis using the DMAIC approach as a method of solving the problem. The 

main finding of this study is the number of non- conformance in the processing is 

the largest number. Sigma level of processing is 1,8α. The main factor 

predominant occurrence of non conformance is a different process from the 

actual processing in jobsheet because of a error typing in jobsheet, error writing 

a critical parameter processing, reformulation process product, and line 

balancing process production. Strategy repairs carried out by the application of 

the Integrated of Diversion Control Design, Implementation Quality Risk 

Management and Quality by Design . 
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 ABSTRAK 

 

Six sigma sebagai pendekatan pemecahan masalah telah digunakan di berbagai 

bidang sebagai proses pemastian kualitas menuju kesempurnaan. Penelitian ini 

mengangkat fenomena masih banyaknya jumlah non conformance yang terjadi 

setiap proses pembuatan obat di PT Metiska Farma, menentukan faktor-faktor apa 

yang menjadi penyebab munculnya non conformance, serta bagaimana me-

redesign sistem penanganan non conformance. Metode yang digunakan untuk 

analisa menggunakan pendekatan DMAIC sebagai metode pemecahan masalah. 

Temuan utama dari penelitian ini adalah jumlah non conformance pada proses 

pengolahan merupakan jumlah terbanyak. Level sigma dari proses pengolahan 

adalah 1,8α. Faktor utama yang dominan pemicu terjadinya non conformance 

adalah proses pengolahan secara aktual berbeda dengan di jobsheet karena 

kesalahan penulisan pada jobsheet, kesalahan penulisan Parameter kritis 

pengolahan, adanya proses reformulasi produk dan proses line balancing 

produksi. Strategi perbaikan dilakukan dengan penerapan Desain Pengendalian 

Penyimpangan yang Terintegrasi, Penerapan Quality Risk Management dan 

Quality by Design. 
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