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I mersi FORMULIR PENYIMPANGAN

PT. MERSIFARMA TM (Dew.'aﬁon Form)
DIVISI MANUFACTURING

SUKABUMI-INDONESIA

INFORMASI KASUS (CASE INFORMATION)

1

Nomor Penyimpangan O‘g /HFG [OEV/[ /?—6

(Deviation Number)

— i Nomor bets

Waklu kejadian 20 / ag Tempat kejadian V OCLJ )

(Date of occurred) (3 (Occurred Place) ¥ [“" UP\R 3 (Batch Number) AS Nq9£¢

Waktu ditemukan 3 O/ s Ditemukan oleh Proses/tahapan :

(Date discovered) |+ (Discovered by) Mlprﬂ (Process/steps) Coe t'”\j

Waktu dilaporkan '},0/ = Produk terkait D,) ) SP Mesin/Line 'R&rfgaml‘kpr bar
(Date Reported) ol (Product related) !?Phlt, (, (Machine/Line) C Benq 2hou B 4w

. |Apa yang terjadi?

What d? )
([.p;évgis-nf::\wfwefgiﬁ Turbomixer BRT Grinder /homogenizer untuk fembucten laruten warna

edas Ao P ok Megsin  perictoltic pump ysity rem dhwel  30rpm
;Eelakn dilsleuban proses cop:lr gerkadep| keplet hasi | solux ditemuken bebelsps koples
tHs  (terlompir) [ il ikl ke wrer
prog encplutan, bruten Pefystut ticbk dipinck ko mesin  oram €
* Paéa Za‘;t diisaicher\ Tlengsdu}eh cocara  otomatis. L(! terebur Izef")ecb C‘b':?é‘\
ol ‘[[::: Jimerd pods 53t proges pengaltcien dilakubon  pengaduber  menggunckan
oar pilet &M

i n‘rer—mesn‘n ATx-1, dikarenskan mesin cetak  Pecurs 3s +idek dopat men Support preses

b B I

(]

b fome s SQ\( s k:wcg_-/u Cla_r{ ersysisten (293§ /) gamu @, ¢ /

Apa yang menyimpang dari standar/persyaratan? i

(What deviates from the standard/requirements?)
I Terlampir dalam  tetrix penggunssn  Mesin clan proes  coting reckl, Pdggle SPC
et

9. Tadspatr bebeps 4isE kopl asil st yang mengelupas  <erel o pot bineik~ mersh co
hasil' Calue memacs™

Bagaimana kasus terdeteksi?
(['T"ﬁ:,:fcafe;éer'e”ﬁ?ge; pen&*f\def‘ okon d«‘laLuLaw.me;tEl dnl;:: seirer tidsll tercepar di Ukt 3

r
9. 75715 Lue&ar\ \erv\-keh Coé)ﬂh\j rerggaalian MWI“\—E "
3 IPed 95:; Pf?:"*‘” coril seteloh eootin (Aepfeﬁ ditemulsn Jgum{o/» Ltsp lec gty mem i
i gang widel memendht pory drae

. | Tindakan segeral/darurat yang dilakukan oleh Departemen?

(Immediate/Remedial action by Department?)

QQ&\A d/?[a[cqf{g\ INVes k(g i (Lelfw ran f\nveﬂﬁﬁjf 00[764% pPe)

. |Dokumen pendukung yang ada. Contoh: Logbook, gambar, manual, dll

(Supporting document available. Example: Loghook, drawing, manual, efc.)

o [empﬁ’ P\QU‘I}()

REVIEW KEBERULANGAN (REVIEW REPEAT/RECURRENCE EVENT) BY QA DEPARTMENT

s

Berikan tanda "v" yang Ya Tidak No. Pengulangan Keterangan
sesuai. (Yes) (No) (Number Repeat Case) (Remarks)
Apakah ini kejadian yang
sama? \/
(Is it the same case as
before?)
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@ FORMULIR PENYIMPANGAN
PT. MERSIFARMA TM (Dev,anon Form)

DIVISI MANUFACTURING

SUKABUMI-INDONESIA

PENILAIAN DAMPAK/RISIKO/PENGARUH (IMPACT/RISK EVALUATION)

6. |Kategori Kasus

(Category of Case):
Penyimpangan terkait produk (Deviation related to product)
Penyimpangan general (General deviation)

Jika terkait dengan produk, berikan tanda "v" pada kotak yang sesuai
If related to product, tick /" the appropriate box)

1. Bahan baku (Raw Material) 6. Prosedur (Procedure) 11. Mesin (Machine)
2. Bahan Kemas (Pack Material) 7. Dokumen (Quality Document) 12. Lain-lain (Others):
3. Proses (Process) 8. Metode Analisis (Analytical Method) i
4. Spesifikasi (Specification) 9. Produk Jadi (Finished Good)

5. Stabilitas (Stability) 10. Rekonsiliasi (Reconciliation)

Jika tidak terkait dengan produk/general, berikan tanda “v" pada kotak yang sesuai.
If general deviation, tick /" the appropriate box)

1. Peralatan (Equipment) 6. Distribusi (Distribution) :]1 1. Lain-lain (Others):
2. Fasilitas (Facilities) 7. Standar Kalibrasi (Calibration Standard} .o
3. Lingkungan (Environmental) 8. Prosedur (Procedure)

4. Utilitas (Utilities) 9. Sistem (System)

5. Dokumen (Document) 10. Mesin (Machine)

9. |Komentar (Comments) by Related Department and QA Department
wi Noh Mwmenwh, font

Porgragponger o1 medpute lusa bt Ptk s
‘ r /(_QXM Wd%m od bk yrah, POk Memaap-
&D\r\ f)rcd«j\. il Wﬁﬂn\‘mﬁa %WA@’\ N s P ol Loy S~

Shdormslio m;d«/k & Nely /r\ommh, SYog+ ﬂ'\-’/\d_e_{gpé/(!—} o Vet B2 Yol

(

Murnasah| MWF&W s0,8 % .
10.|Jenis Penyimpangan U 11. [Apakah perlu penyampaian ke pihak ketiga?
(Type of Deviation) : (Is it required to inform the 3rd party?)
1. Kritikal (Critical) Yes
2. Major (Major) No
3. Minor {Non-Critical) Others: ..ocooovevreeeevirnene
Dibuat oleh (Created by): Diperiksa oleh (Reviewed by): Disetujui oleh (Approved by):
Paraf dan tgl. Paraf dan tgl. Paraf dan tgl.
(Signature and date) (Signature and date) (Signature and datj.-)/
> 20
-20/ b 13 ' ﬂ 20 / alb 1o
o ot o ol
o ?‘V Th 1‘ - JJ,;Ol
Inisiator (Initiator) Atasan Langsung (Direct Supervisor) 1,5[11.5 u all_l'\;‘lanajer (Manager)
Diperiksa dan Disetujui aleh Penyelia Halal (Jika berhubungan dengan Halal) Diperiksa dan Disetujui oleh HSE Manager (Jika berhubungan dengan K3L)
Reviewed and Approved by Halal Overseer (If related to Halal) (Reviewed and Approved by HSE Manager (If related to HSE)

A/A %

Diterima QA Dept: Diperiksa QA Dept: Disetujui oleh QA Manajer:
(Received by QA Dept) (Reviewed by QA Dept) (Approved by QA Managet)
A o 1 ) 7’@/
— g/ o/
Pl ol (

!
Nomor Dokumen : QA-FO/105.00 Tanggal Berlaku : 3 ; BEC m Disetujui Oleh : %
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Gmersi FORMULIR PENYIMPANGAN

PT. MERSIFARMA TM (De V’at!on Form)
DIVISI MANUFACTURING

SUKABUMI-INDONESIA

12 |[Kebutuhan Investigasi (Investigation Requirement) 13. |Kajian Risiko (Risk Assessment)
Apakah dibutuhkan laporan investigasi khusus? Apakah dibutuhkan laporan kajian risiko?
(Is a specific investigation report required?) (Is a risk assessment report required?)
Diperlukan (Required) Diperlukan (Required)
Tidak diperlukan (Not required) Tidak diperlukan (Not required)

14.|Analisis akar permasalahan (Beri tanda "v" pada kotak yang sesuai)
Root cause analysis (Tick "v" the appropriate box)

Kategori (Category) Deskripsi (Description)

Manusia (Man) T Operoror cudsh terkuslitikasi dalom pengoperssion mesin.
D Penyebab Utama (Root Cause) Do« ?‘)ergaﬂas [SPV) sk Menget o el ;"-ELQF'QQ[&M\ clrum .
E Berkontribusi (Contributing) Ctirer MeEsin g)enyo!u‘(» &l j‘dy dlzﬁ’Mcm FeoLa Inat (P”D.rfc ﬂf/u-&_
D Tidak Berkontribusi (Not Contributing) P10 RaD don T8 widek n-\gi:;cnq Denyghaan QLM- ‘Liiwf({ia sesusl 132

Bahan (Material) Rehen boko Yeng clllgut:’a‘;é‘—‘ Sedak  clilubag ke~ (emenb,
D Penyebab Utama (Root Cause)

9564&*) dar +dek e lewart batas ko&s(w@r&a
D Berkontribusi (Contributing)

l] Tidak Berkontribusi (Not Contributing)

Metode (Method) i}g\-\\»@@ laruco— r‘r)ef‘lngnekeh horﬂeyeni.}er [ ticek 2ds

% Penyebab Utama (Root Cause) Pada B ) dar TTE‘{‘CC‘Q, [}a\‘_cholukenﬁ +idake h;eag une‘cgs\
Berkontribusi (Contributing) dmm aldrer

(] Ttidak Berkontribusi (Not Contributing)

Mesin (Machine) TQréePa't (oe,HcL;\_c.SESu&i > Mhesin 3.53 (ﬂg utn akon adtera
Penyebab Utama (Root Cause) ‘\Ub CIEF kon~els o 961*-6 7'83‘9 mem pe l‘\g &M es h [ {Naﬁ‘:em{"
D Berkontribusi (Contributing) ekl ng feor N 2d gya_\ Pep-n uatan lefutan wama
D Tidak Berkontribusi (Net Contributing) inuga [reses Coard

Lingkungan (Environment) kbﬁéisi i &ﬁﬂa—.\ E"elr?h\ = 'PT‘O:SE..S TB\JQ[U&@ memenuki

D Penyebab Utama (Root Cause)
] Berkontribusi (Contributing)
[ Tidak Berkontribusi (Not Contributing)

Percyaratan bt subu do~ R4

1

[y}

-|Kesimpulan (Conclusion)

'(Tm'&aga‘t \t&ki&kfé‘&u&‘e‘f‘ mesin don metode YNy ol(g woken c'efgm b;tcL
filov cebe lurmpys

-@@A: PR tercantum @er\gec[uu@h £e'am-> proses (Osting ; qnﬁgcm
drum, stirer . Pamon .ucxtuw!( Mesin Nt & dsle  ditemakan SQ“W&»’
4 adle manue | " ’

S (ads PR derentum paom et (Oetig MEgguneten mesin fRricloftic
f[\mm(’ @{et\ge‘ﬁ DY re ke,CQ(?@t(V\ (C rf’m, Pam uh ;&fuc:[ f@mk?o@
;mﬂyrouemen { mnesin d@(‘f f)fo dubst Q/@f\j@f\ ﬂ’){’f’)/'ﬂ”“m

UQ(Q{:t@ﬁ menf odf 30 pm . Ce hingge parmmete (0=

bero

lﬁmarDokumen:QA-Foi?OS.O{) [T—anggai geraku: 3 1 DED Z%Jmsetujui Oleh : Q{

"l
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PT. MERSIFARMA TM
DIVISI MANUFACTURING
SUKABUMI-INDONESIA

FORMULIR PENYIMPANGAN
(Deviation Form)

CAPA (Corrective Action and Preventive Action)

16. |Corrective Action
No. No. CAPA No. Dokumen Detail Activity Due Date PIC Verifikasi QA
Nexe fovulisi fea Melskouksn sorct—4eplec | S W
\. [ors /0ev/1/2, ff' =P sodendo | Uy 3, Cp o
2. Jots /o0 v/n 2 Heehokon ok 30 Zb |0 L
Melaleukan—~ pemesanan
ol el 1] e :
s Jos /gl /f"’? bahan kewias, unbul batch routk 2 0 9 PPty
17. | Preventive Action
No. No. CAPA No. Dokumen Detail Activity Due Date PIC Verifikasi QA
: ;o Rryusaben doftermMesin/ .
L 1S/0ev/1 [ fon- Y 2 o 26 , M'v\ 2
Je/TR-| p?:@_\ : tenedia te_cg}j. ¥ gen uiggg).g |0" '
- A TR Meldgkan sosslisasi ) ; ) '1-%‘ A"
2 OlS'/DcU/lf,lf;/?ﬂ 1 pNN { 003 /UT/0] gﬁ;{_ﬂ AUgag i\_&%ﬁll‘ cof 0 Jan 20 Ulpgl;n o
i eIdd BR i
; : & uken |5 %‘«‘(ﬂ Marek
3, 0‘5_/[;?"/{"1,(1. Pz ogedr ya 100l lebih j?‘es ‘t\a}v, toil T%Q:IZ“\
18. | Efektivitas CAPA (CAPA Effectiveness)

Evaluasi terhadap efektivitas CAPA selama tiga (3) bulan setelah CAPA selesai atau secara periodik sesuai kebutuhan berdasarkan tingkat risiko.

(Evaluate the effectiveness of the CAPA three (3) months after its completion, or periodically as needed based on the level of risk).

19,

Apakah penyimpangan dapat ditutup?

( Whether the deviation can be closed?)

Diluluskan (Release)

Ditolak (Reject)

Lain-lain {Others): ..................

20 Jika terkait dengan produk, apa disposisi yang diputuskan?
" | (If related to the product, what disposition has been defermined?)

Disetujui oleh (Approved by):

QA Manager

Nomor Dokumen : QA-FO{105.00

TanggaiBerisku: 3 1 DEC 200 |pisstujui oteh

¥




