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Puji dan syukur penulis panjatkan kepada Tuhan Yang Maha Esa
yang telah memberikan berkat, rahmat dan karunia-Nya, penulis dapat
melaksanakan kegiatan Praktek Kerja Profesi Apoteker secara luring serta
menyelesaikan Laporan Praktek Kerja Profesi Apoteker di PT. Meprofarm
pada tanggal 03 Juli 2023 hingga 26 Agustus 2023. Laporan Praktek Kerja
Profesi Apoteker ini disusun untuk memenuhi persyaratan dalam
memperoleh gelar Apoteker di Fakultas Farmasi Universitas Katolik Widya
Mandala Surabaya dan merupakan penerapan atas berbagai ilmu
pengetahuan yang telah didapat selama masa perkuliahan baik pada
pendidikan sarjana maupun Apoteker.

Praktek Kerja Profesi Apoteker dan penyusunan Laporan Praktek
Kerja Profesi Apoteker ini dapat terselesaikan tidak terlepas dari bantuan,
bimbingan serta dukungan dari berbagai pihak. Oleh karena itu, penulis
ingin mengucapkan terima kasih kepada pihak yang telah membantu selama
proses pembuatan laporan ini, khususnya kepada:

1. apt. Drs. Kuncoro Foe, Ph.D., G.Dip.Sc., selaku Rektor Universitas
Katolik Widya Mandala Surabaya yang telah menyediakan fasilitas
untuk pelaksanaan Praktek Kerja Profesi Apoteker sehingga
laporan ini dapat terselesaikan dengan baik.

2. apt. Sumi Wijaya, S.Si., Ph.D., selaku Dekan Fakultas Farmasi
Universitas Katolik Widya Mandala Surabaya yang telah
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kesempatan melaksanakan Praktek Kerja Profesi Apoteker di
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apt. Fanny Diansari, S.Farm., selaku pembimbing | yang telah
memberikan kesempatan, meluangkan waktu dan tenaga untuk
membimbing dan memberikan arahan selama pelaksanaan kegiatan
Praktek Kerja Profesi Apoteker dan penyusunan Laporan Praktek
Kerja Profesi Apoteker di PT. Meprofarm.

apt. Dra. Idajani Hadinoto, MS., selaku pembimbing Il yang telah
menyediakan waktu dan tenaga dalam memberikan bimbingan,
saran serta nasihat sehingga penulis dapat menyelesaikan penulisan
Laporan Praktek Kerja Profesi Apoteker di Industri.

Seluruh staff, direksi dan karyawan PT. Meprofarm yang turut
membantu dan berbagi pengalaman serta informasi selama proses
Praktek Kerja Profesi Apoteker di PT. Meprofarm berlangsung
hingga laporan ini dapat terselesaikan.

Orang tua dan keluarga penulis yang selalu memberikan dukungan,
nasehat, semangat, doa serta dukungan material guna kelancaran
dalam Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) Industri yang



10.

11.

12.

iii
diselenggarakan oleh Universitas Katolik Widya Mandala
Surabaya.

Teman-teman yang bersama-sama menjalankan Praktek Kerja
Profesi Apoteker di PT. Meprofarm yang telah memberikan
bantuan, Kerjasama dan dukungan selama pelaksanaan Praktek
Kerja Profesi Apoteker hingga terselesaikannya laporan ini.
Teman-teman seperjuangan selama masa perkuliahan, Grace Jeane
Carolin Lepa, Oktaviani Fitria Susanti, Yohana Imelda Siga,
Yoachina Deveruna Talu, Maria Yolanta Ngadha, Gaudensia
Wulandari Medan, Kresensia Nou Jerubu, Maria Flaviana dan
Grace Nali yang selalu menyemangati, memberikan motivasi dan
mendukung satu sama lain.

Teman-teman Program Studi Pendidikan Pendidikan Profesi
Apoteker angkatan LXI yang telah memberikan bantuan secara
langsung maupun tidak langsung kepada penulis.

Semua orang yang tidak bisa disebutkan satu persatu yang telah
membantu penulis baik secara langsung maupun tidak langsung
dalam pelaksanaan kegiatan Praktek Kerja Profesi Apoteker dan
penyusunan Laporan Praktek Kerja Profesi Apoteker.

Dengan keterbatasan pengalaman, pengetahuan maupun pustaka

yang ditinjau, penulis menyadari kekurangan dalam penulisan laporan ini,

sehingga penulis mengharapkan kritik dan saran yang dapat menjadi

perbaikan di masa mendatang. Penulis mengharapkan Laporan Praktek

Kerja Profesi Apoteker di Apotek ini dapat bermanfaat bagi teman sejawat

serta masyarakat yang membutuhkan.

Surabaya, 23 Agustus 2023

Penulis



DAFTAR ISl

Halaman

KATA PENGANTAR ..ottt i
DAFTAR ISttt iv
DAFTAR TABEL ...ttt viii
DAFTAR GAMBAR ...ttt iX
BAB 1 PENDAHULUAN ...ttt 1
1.1 Latar Belakang .......cccoeoeiriniiiiccee e 1
1.2 Tujuan Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA)........ccccoovvivevveinenne 3
1.3  Manfaat Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) ......ccccoovireneinen. 3
BAB 2 TINJAUAN UMUM INDUSTRI FARMASI .......ccoviiiiiiiriin, 5
2.1 Profil PT. Meprofarm .........cccooeiiiiniiiiiniine e 5
2.2 Sejarah PT. Meprofarm........cccoeoiiniiiinene e 5
2.3 Visi dan Misi PT. Meprofarm ..........cccoevevevievieviee e 7
2.3.1  Visi PT. Meprofarm ... 7

2.3.2  Misi PT. Meprofarm ........c.ccccoovvvviiie i 7

2.4 Kebijakan Mutu dan Kebijakan Lingkungan PT. Meprofarm ........... 8
2.4.1  Kebijakan MULU........ccooiiiiiic e 8

2.4.2  Kebijakan LingKungan .........cccoceirirninennnenesesens 8

2.5  Struktur Organisasi PT. Meprofarm...........ccocovveiiniinnie s 8
2.6 Nilai PT. Meprofarm .........ccocoveiiiineiiieeise e 9
2.7 Bangunan dan Fasilitas PT. Meprofarm ..........cccceoevininieieniniennnns 10

2.8 Production Planning and Inventory Control (PPIC) dan Logistic... 10

2.8.1  Tugas Production Planning and Inventory Control
(PPIC) MaNAGET .....ccueciiieie ittt 11

2.8.2  Tugas Supervisor of Starting Material ............ccccooevvevrrnens 13

iv



2.9

2.10

2.8.3  Tugas Supervisor of TOTI and PM Preparation................. 15

2.8.4  Tugas Production Planning and Inventory Control
(PPIC) Pharmacist of Production Planning and

1Y To] g T3 o 1o SR 16
2.8.,5  Tugas Supervisor of Finished Good ............ccceevvviiveiennns 18
2.8.6  Perencanaan Produksi dan Pengadaan Bahan.................... 20
2.8.7  Pengiriman dan Distribusi Produk Jadi ke Distributor ...... 23
2.8.8  Penerimaan dan Penyimpanan Bahan Awal dan Bahan

PENGEMAS.....i it 25
2.8.9  Pelaksanaan Toll In dan Toll Out Manufacturing .............. 29
2.8.10 Penanganan Produk yang Dimusnahkan................ccccceeue.. 31
2.8.11 Pemantauan Suhu, Kelembaban dan Perbedaan Tekanan di

GUAANG ..t 32
Produksi Mepro L (ML) ..cccoooeiiiiececeece e 33
2.9.1  Penimbangan Bahan ..........cccoeoviriiiinenneneee e 39
2.9.2  Pencampuran (MiXing) .....c.cccoeeviienieieeieiie e seeneas 41
2.9.3  Pengeringan (Drying) ......cccccevereeereiineneieene e 42
2.9.4  Pencetakan (COMPressing) .....cccoeveveeveeriesvesieesieeseeseeinens 44
2.9.5  Penyalutan (Coating)......ccoevererirereiinireieeene e 46
2.9.6  Filling DIy SiFUP .c.cooveieiiiiieieee e 48
2.9.7  Filling dan Sealing Kapsul ..........ccccoovviniininninieneneenn 48
2.9.8  Pengemasan Primer (Stripping dan Blistering) ............... 49
2.9.9  Pengemasan SeKUNCEr ..........cccoeiirininieiiniene e 51
2.9.10 Limbah Produksi .........cccoveverieieresennsneieene e 52
Produksi Mepro 2 (M2) ..o 53
2.10.1 Sediaan Semi Solid (Suppositoria, Ovula, Krim)............... 58

2.10.2 Sediaan Non Steril Cair (Sirup dan Suspensi) ..........c.cc..... 62



2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

Vi

Halaman

2.10.3 Sediaan Steril Injeksi Cair Non Beta-laktam dan Non

SefaloSPOIIN.....cviviiieiece e 70
Quality Control (QC).....ccveeveieie e 81
2.11.1  Material INSPECTiON.......cceoviirieiiiice e 82
2.11.2 Chemical & Instrumentation ...........c.ccocvevveveieneienicneenns 87
2.11.3  DOKUMENTASI .....ocveriiveiiiricieisree s 88
2.11.4  MiICrobiology........ccooeiiiriiiiiicinenee e 88
2.11.5  Stabilitas ......cccceoviereiiee e 94
Quality ASSUranCe (QA) .....coveieiriieirieeese s 98
2.12.1  ValidaSi ......cccoooveiiiiiiiiicecee e 99
2.12.2 Good Manufacturing Practice (GMP) Compliance ........ 103
2.12.3 Document CONtrol .......ccoeovierciiiirceseeeeee e 112
Quality Service and Compliance (QSC).......ccovrvereiereneieneneenen, 118
2.13.1 Tugas dan WEWENANG .......cecveeveeieiieieesie e e esie e enve e 118
Research and Development (R&D) ........cccceovveninnineniienecen, 122
2.14.1 Validasi Metode Analisis (Method Of Analysis) .............. 123
2.14.2 Perkembangan Produk Baru (New Product

FOrmulation) ... 125
2.14.3 Pengembangan atau Perbaikan Produk Lama (Existing

Product Formulation)..........ccccoovvninennineneseee, 128
2.14.4 Pengujian Sampel ... 128
2.14.5  Uji Stabilitas.......ccoverirriiiieineeree e 129
ENQINEEIING .ot 130
2.15.1 Perawatan dan Alur Perawatan ...........c.cceoeveeneneneninnnnne 132
2.15.2 Mesin-Mesin Produksi dan Utility..........ccccooerevirennnnen, 133
2.15.3 Pengolahan Air Bersih .........cccocviiinineiiniene e, 137

2.15.4 Instalasi Pengolahan Air Limbah (IPAL)........ccccceevvvvnee. 139



Halaman
2.15.5  KUBHTIKAST .ocveveviiiericice e 141
2.15.6  Kalibrasi ...ccccceieieieieicseceee e 143
BAB 3 LAPORAN HASIL KEGIATAN ..ottt 146
3.1 TUQAS KRUSUS ...t 146
3.1.1 Membuat Poster mengenai Personal Hygiene ................. 146

3.1.2  Membuat Presentasi mengenai Tingkat Komponen
Dalam Negeri (TKDN).....cccooviriirireeineeseseies 150
3.2 Aktivitas Selama Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) ........... 158
3.2.1  Quality Assurance (QA) ..cooereivrereiinenee e, 158
3.2.2  Research and Development (R&D) .........cccceevevvviveinenne. 159
3.2.3  Production Planning and Inventory Control (PPIC) ....... 160
3.24  Quality Control (QC).....cccevieiiieiee e 161
BAB 4 PEMBAHASAN........coititieiie ettt st seene s 163
BAB 5 KESIMPULAN DAN SARAN ..ottt 168
5.1 KESIMPUIAN......coiiiicece et 168
5.2 SAIAN. . 168

DAFTAR PUSTAKA . ..o s 170



Tabel 2.1
Tabel 2.2
Tabel 2.3
Tabel 2.4
Tabel 2.5
Tabel 2.6
Tabel 2.7
Tabel 2.8
Tabel 2.9
Tabel 2.10
Tabel 2.11
Tabel 2.12

DAFTAR TABEL

Halaman
Nilai PT. Meprofarm .........cccccoiiiiniiiiese e 9
Nilai Penerimaan Suhu, Kelembaban dan Tekanan.................. 33
Pengaturan Kondisi Suhu pada Ruang Produksi ..................... 34
Kriteria Pengujian Kategori L........ccocoeviineinenenecneecen, 95
Jumlah Bets Kategori 2 ........cccvevveiiiiesiece e 96
Kriteria Pengujian Kategori 2.........ccovevevevieeveeie e 96
Jumlah Bets Kategori 3 ......ccccovvvveieiiiniecee e 97
Kriteria Pengujian Kategori 2.........cccooevvevieeveese s 97
Parameter Pengujian Sesuai Bentuk Sediaan ..........ccc.ccccvenee 98
Penandaan dalam Pengendalian Catatan ..............ccccoccvevvnnee. 115
Ketentuan Re-Audit SUPPlIEr........cccoiiviiiniiieceee, 119
Tipe Keluhan ... 121

viii



Gambar 2.1
Gambar 2.2
Gambar 2.3

Gambar 2.4
Gambar 2.5
Gambar 2.6
Gambar 2. 7
Gambar 2.8
Gambar 2.9
Gambar 2.10
Gambar 2.11

Gambar 2.12

Gambar 2.13
Gambar 2.14

Gambar 2.15
Gambar 2.16
Gambar 2.17
Gambar 3.1
Gambar 3.2

DAFTAR GAMBAR

Halaman
Logo PT. Meprofarm Pharmaceutical Industries................ 5
Struktur Organisasi PT. Meprofarm..........ccccccoovevviviivccnennns 9

Struktur Organisasi Departemen Production Planning

and Inventory Control (PPIC) ........ccovveveiiiniiicnecee, 11
Struktur Organisasi Produksi Mepro 1 .........ccceevvvevnnenn 37
Struktur Organisasi Produksi Mepro 2 .........cccccceevevennene 55
Alur Proses Metode ASEPLIS.....cccvevvvviveiieriieeieese e 74
Alur Proses Metode Sterilisasi AKNir..........cccooeviiiinnnn 76

Struktur Organisasi Departemen Quality Control (QC) .... 82
Struktur Organisasi Quality Assurance (QA) ......cccccveevene. 99
Alur Pengendalian Perubahan............cccooniiinennnnnn, 107

Struktur Organisasi Quality Service and Compliance

(QSEC) ottt 118
Struktur Organisasi Departemen Research and

Development (R&D).......ccvviiriniiiiireecee 123
Struktur Organisasi Departemen Engineering................. 131
Cara Kerja Heating Ventilation and Air Conditioning
(HVAC) oo 134
Alat CompPressed Al .......ccoeiereienereeee e 136
Alat BOIIET ... 137
Alur Ketelusuran Alat UKUF ..., 144
Poster Personal Hygiene Wanita.............................. 148
Poster Personal Hygiene Pria.........cccccooeiiiinincicnnnnnne 149



