








No. Parameter Nama Bahan Kendala di QC Keterangan (Bisa/Tidak oleh R&D)

46 Pirogen Paracetamol Infus

Pengujian membutuhkan hewan uji kelinci dan di PT. 

Mersifarma belum tersedia fasilitas ternak dan 

pengujian untuk kelinci

Pengujian membutuhkan hewan uji kelinci dan di PT. 

Mersifarma belum tersedia fasilitas ternak dan pengujian 

untuk kelinci

47 Indeks Bias Sevoflurane

Alat refraktometer yang tersedia di lab QC Mersifarma 

memiliki range pembacaan di 1.30 - 1.70 sedangkan 

spek perhitungan sevoflurane berada di sekitar angka 

1.2 sehingga alat tidak mampu support pembacaan

Alat Refractometer hanya tersedia di Lab QC, dan range 

yang diperlukan pada pengujian tidak masuk dalam range 

alat refractometer yang tersedia di QC

48 Indeks Bias Isoflurane

Alat refraktometer yang tersedia di lab QC Mersifarma 

memiliki range pembacaan di 1.30 - 1.70 sedangkan 

spek perhitungan isoflurane berada di sekitar angka 1.2 

sehingga alat tidak mampu support pembacaan

Alat Refractometer hanya tersedia di Lab QC, dan range 

yang diperlukan pada pengujian tidak masuk dalam range 

alat refractometer yang tersedia di QC

49 Fase Kristal Lithium Karbonate Tidak terdapat instrumen XRD Tidak terdapat instrumen XRD

50 Difraksi Sinar-X Carbamazepine Tidak terdapat instrumen XRD Tidak terdapat instrumen XRD

51

Residual Solvent (1,4 

dioxane, benzene, 

chloroform, 

dichloromethane, 

trichloroethylene)

N-Acetylcycsteine

Belum terdapat kolom G27 5 um 0.53 mm x 5 m, belum 

trial pengembangan metode dan validasi metode oleh 

RnD

Belum terdapat kolom G27 5 um 0.53 mm x 5 m, belum trial 

pengembangan metode dan validasi metode

52 Uji Pirogen RL infus

Pengujian membutuhkan hewan uji kelinci dan di PT. 

Mersifarma belum tersedia fasilitas ternak dan 

pengujian untuk kelinci

Pengujian membutuhkan hewan uji kelinci dan di PT. 

Mersifarma belum tersedia fasilitas ternak dan pengujian 

untuk kelinci

LIST PARAMETER BAHAN BAKU BELUM BISA DIKERJAKAN OLEH QC










