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1. TUJUAN

Untuk memastikan bahwa semua perubahan yang terjadi dalam proses, analisa maupun sistem penunjang dapat terlaksana dan terdokumentasi sesuai dengan persyaratan CPOB.
2. RUANG LINGKUP

Semua Departemen di area Pabrik PT. Pharos Indonesia.

3. PENANGGUNG JAWAB

3.1. Semua departemen bertanggung jawab dalam melaksanakan prosedur ini untuk setiap perubahan yang akan diajukan serta mengevaluasi terhadap setiap usulan yang berdampak pada sistem CPOB, dokumen, kualitas dan registrasi di departemen masing-masing.
3.2. Semua manager departemen bertanggung jawab dalam melaksanakan protap ini untuk setiap perubahan yang akan diusulkan dan berlaku di departemen masing-masing. 
3.3. PIC setiap departemen sebagai pengusul perubahan bertanggung jawab :
3.3.1
Mengajukan CRP kontrol perubahan serta melampirkan dokumen pendukung via email (apakah masih perlu CRP?)
3.3.2
Melakukan follow up approval dari departemen lain yang terkait.

3.3.3
Melakukan koordinasi pelaksanaan perubahan yang diusulkan hingga selesainya semua tindakan yang diperlukan
3.4. PIC setiap tindakan yang ada pada kontrol perubahan bertanggung jawab melaksanakan dan menutup tindakan terkait perubahan yang diusulkan sesuai waktu yang telah ditetapkan.
3.5. Staff / Supervisor QA bertanggung jawab:
a) Memberikan nomor usulan perubahan. (nomor KP sudah secara otomatis diberikan oleh system)
b) Mencatat usulan perubahan yang diajukan dalam logsheet usulan perubahan.

c) Mendistribusikan usulan perubahan yang telah disetujui oleh manager QA kepada seluruh departemen terkait.  (apakah masih perlu logbook dan mendistribusikan secara fisik?)
d) Memantau penyelesaian dan melakukan verifikasi terhadap tindakan terkait perubahan yang diusulkan hingga perubahan selesai dilakukan sesuai dengan waktu yang telah ditentukan.
3.6. Quality Assurance (QA) Manager bertanggung jawab:
a) Mengevaluasi, mengkaji, dan menyetujui perubahan yang diusulkan. 

b) Memastikan pelaksanaan perubahan dilakukan sesuai prosedur dan implementasi perubahan yang dilakukan sesuai dengan waktu yang telah ditentukan. 

c) Menyetujui  tindakan-tindakan yang dilakukan terkait perubahan yang telah dilengkapi bukti implementasi.  

4. TATA LAKSANA

4.1. Jenis perubahan yang ditangani  melalui pengendalian perubahan, tidak terbatas pada: (apakah perlu takeout ini? karena kita sudah mengacu kepada buku cokelat)
4.1.1. Penambahan produk baru
4.1.2. Produk mati/discontinue/pindah pendaftar
4.1.3. Perpindahan/penambahan alternatif tempat produksi
4.1.4. Perubahan formula produk bahan awal dan bahan kemas
4.1.5. Perubahan/penambahan alternatif manufacturer bahan baku
4.1.6. Perubahan pada pabrik pembuat bahan awal dan bahan pengemas termasuk menambahkan, mengganti maupun memindahkan lokasi pabrik.

Catatan: Perubahan pada pabrik pembuat bahan awal untuk produk halal harus dipastikan bahwa bahan awal tersebut memiliki sertifikat halal/statement pork free facilities/ flow chart product. 
4.1.7. Perubahan/penambahan alternatif supplier bahan kemas
4.1.8. Perubahan material bahan kemas primer dan sekunder
4.1.9. Perubahan desain dan ukuran termasuk informasi pada cetakan bahan pengemas primer dan sekunder termasuk leaflet. 
4.1.10. Perubahan metode analisa dan spesifikasi produk
4.1.11. Perubahan/penggantian/penambahan mesin produksi, peralatan produksi, instrumen, serta peralatan penunjang lainnya yang digunakan di area produksi ataupun area laboratorium. 
4.1.12. Pemindahan/inaktivasi peralatan/mesin.
4.1.13. Perubahan pada fasilitas dan sarana penunjang.
4.1.14. Perubahan pada proses pengolahan dan pengemasan produk. 
4.1.15. Perubahan batch size produk.
4.1.16. Perubahan prosedur pembersihan peralatan.
4.1.17. Perubahan golongan obat
4.1.18. Perubahan pada dokumen (BPO/MoA/SPJ). 
4.1.19. Perubahan pada personil kunci (Production Manager, QA Manager, QC Manager).
4.1.20. Perubahan yang bersifat redaksional akan dikendalikan  menggunakan kontrol dokumen. Form kontrol dokumen terlampir pada Lampiran 6.  
4.2. Tata Laksana Masuk ke Aplikasi e-KP
4.2.1. Semua orang yang terlibat dalam pembuatan, validasi, dan pengelolaan KP akan masuk ke dalam link https://www.kontrol-perubahan.pharmalink.id
4.2.2. Masuk ke program Aplikasi eKP: 
a. 
Setelah masuk kedalam Aplikasi eKP akan muncul halaman untuk Login sebagai berikut, lalu masukan NIP dan password Staff atau Supervisor atau Manager pengusul perubahan untuk melakukan Login.
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Gambar 1. Login User

b. 
Setelah Login diinput, user lanjut untuk memilih PT sesuai dengan KP yang user handle. Pada halaman ini user juga dapat melakukan Logout jika user tidak jadi untuk mengakses Website KP sebagai berikut :
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Gambar 2. Select PT & Logout
c. 
Setelah itu akan muncul menu yang menampilkan Kontrol Perubahan, Master : Master Jenis Perubahan, dan Master Kajian Risiko sebagai berikut :
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Gambar 3. Main Menu & Sidebar Menu KP
d. 
Selain itu, user ditampilkan dashboard total KP dan status KP yang sudah aktif yang dimulai ketika pengusul telah melakukan usulan KP. Status KP terdiri dari 3 bagian : On progress, Overdue, dan Done sebagai berikut: (gambar masih on progress, namun sebaiknya ini dihapus dulu karena masuk ke Phase 2 sembari banyak KP yang dapat ditampilkan)
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Gambar 4. Dashboard Status KP
Beberapa status KP yang disesuaikan dengan timerange :

1. Overdue
: KP telah melewati deadline

2. H-3 Overdue
: KP telah memasuki H-3 deadline

3.On Progress
: KP sudah masuk ke dalam siklus aktifnya, ditandai dengan 


  pembuatan KP pertama kali

Berikut rincian dari status On Progress :

- Perlu approve/Reject : Perlu approve oleh QA

- Perlu mengkaji : Perlu dikaji oleh manager departemen terkait

- Perlu review (revisi) : Perlu di review oleh pengusul

-Perlu screening : Perlu dicek dan disapprove oleh QA (Supervisor atau manager)

4. Done/Closed : KP sudah diimplementasi dan ditutup
4.3. Tata Laksana Pembuatan Master Jenis perubahan :
4.3.1. Pada aplikasi eKP di sidebar menu jenis perubahan > Master > Master Jenis Perubahan, jika ingin menambahkan master jenis perubahan baru maka personel yang menjadi QA PIC Kontrol Perubahan (perlu didefine siapa 1 orang itu) dapat mengklik “Add Jenis Perubahan Baru” lalu input perubahan yang akan ditambahkan dan klik tombol save jenis perubahan. Jika sudah ditambahkan maka pada detail jenis perubahan akan menampilkan kolom kode jenis perubahan yang berbentuk hyperlink. Namun jika ingin membatalkan penambahan jenis perubahan maka klik tombol merah “Cancel” di kiri bawah.
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Gambar 5. List Master Jenis Perubahan
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Gambar 6. Add Master Group, Jenis, Tipe Registrasi Kontrol Perubahan
4.3.2. Departemen pengkajian KP dipilih sesuai dengan departemen yang akan terlibat sesuai dengan Group dan Jenis perubahan, hal ini dilakukan untuk bisa menentukan departemen yang wajib mengkaji dan membuat rencana implementasi. Selain, itu Tipe Registrasi juga dipilih dengan tujuan keperluan Departemen Registrasi untuk membantu proses pengumpulan dokumen Rencana Implementasi ketika Registrasi Variasi
4.3.3. Setelah menyimpan pembuatan master jenis perubahan, QA PIC Kontrol Perubahan   melihat hasilnya dengan menekan link dan memunculkan hasil seperti di bawah ini.
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Gambar 7. Detail Master Group, Jenis, Tipe Registrasi Kontrol Perubahan
4.3.4. Pada bagian rencana implementasi, QC PIC Kontrol Perubahan akan disuguhkan hyperlink dan jika di klik maka akan memunculkan detail rencana implementasi, jika QA PIC Kontrol Perubahan ingin menambahkan rencana implementasi maka tekan “Add Rencana Implementasi” yang nantinya akan otomatis muncul kotak dialog untuk mengatur semua dokumen yang disiapkan untuk rencana implementasi beserta PICnya, sehingga pengusul tidak harus menulis ulang rencana implementasi setiap membuat kontrol perubahan. Jika ingin membatalkan penambahan rencana implementasi maka klik tombol merah “Cancel” di kiri bawah.
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Gambar 8. Add Rencana Implementasi Baru
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Gambar 9. Update Rencana Implementasi Baru
4.3.5. Setelah membuat rencana implementasi dan menyimpannya, system otomatis akan menghubungkan Group, Jenis, Tipe Registrasi Variasi, Rencana Implementasi, dan PIC yang bertugas, QA PIC Kontrol Perubahan dapat keluar dari halaman dan mengecek validitas Ketika mengusulkan Kontrol Perubahan.
4.4. Tata Laksana Pembuatan Master Risiko Perubahan:
4.4.1. Pada sidebar menu Master > Master Risiko. QA PIC Kontrol Perubahan dapat mengatur semua jenis perubahan, tingkatan risiko, dan deskripsi dari risiko sesuai dengan dengan protap Manajemen Risiko (P-QA-493)
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Gambar 10. Daftar Kajian Risiko (S, O, D)
4.4.2. QA PIC Kontrol Perubahan dapat menekan salah satu Kajian Risiko yang berbentu tulisan biru. Apabila ditekan akan diarahkan ke halaman Detail Master Kajian Risiko. Gambar di bawah ini adalah contoh “Severity”. Kotak “Nama Risiko” & “Status Kajian Risiko” tidak dapat diubah dan untuk mengubahnya perlu Ticketing IT.
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Gambar 11. Detail Master Kajian Risiko

4.4.3. QA PIC Kontrol Perubahan dapat menekan salah satu Tingkatan Risiko yang berbentuk tulisan biru. Apabila ditekan akan diarahkan untuk mengupdate/mengedit Detail Tingkatan Risiko
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Gambar 12. Update Detail Master Kajian Risiko

4.4.4. Apabila ingin menambah Tingkatan Risiko terbaru maka QA PIC Kontrol Perubahan dapat menekan tombol “Add Kategori Risiko” sehingga muncul kotak dialog seperti di bawah ini. Penambahan Tingkatan Risiko dapat disimpan apabila semua bagian diisi.
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Gambar 13. Tambah Tingkatan Risiko salah Satu Kategori Risiko
4.4.5. Khusus untuk Nama Risiko – Kategori, halaman ini sedikit berbeda karena diperuntukkan untuk mengatur kalkulasi RPN. QA PIC Kontrol Perubahan dapat mengedit/mengupdate dan menambahkan batas atas dan batas bawah skor untuk setiap Kategori Risiko sesuai dengan protap Manajemen Risiko (P-QA-493), mirip seperti cara menambah dan mengupdate kajian risiko pada poin sebelumnya.
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Gambar 14. Halaman Master Perhitungan Kategori Risiko
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Gambar 15. Tampilan Detail Batas Bawah & Batas Atas Kategori Risiko
4.4.6. Setelah menyimpan risiko maka data ini dapat ditarik ketika memilih risiko saat pengusul KP membuat KP baru. Gambar dapat dilihat pada Gambar 23.
4.5. Tata Laksana Pembuatan Kontrol Perubahan:
4.5.1. Klik icon Buku di Sidebar Menu yang bertuliskan “Kontrol Perubahan”, lalu akan muncul halaman utama untuk melihat data Kontrol Perubahan, yang dimana didalamnya meliputi nomor KP, tanggal KP, Kategori Perubahan, dan status sebagai berikut:
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Gambar 16. List Kontrol Perubahan & Statusnya
a. Untuk membuat KP baru maka pengusul dapat mengklik tombol “Add KP”. Perlu diperhatikan bahwa nomor KP belum terbuat apabila menekan tombol ini yang berarti status KP masih draft 
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Gambar 17. Add KP untuk Menambahkan KP
b. Bagian “Tanggal Pembuatan KP” dan “KP diusulkan Oleh” tidak perlu diinput karena secara otomatis ditarik dari tanggal pengusul mengajukan KP dan Nama Lengkap & NIP Pengusul KP
c. Untuk memilih group dan jenis perubahan, pengusul mengklik select group dan jenis perubahan. Daftar kategori ditarik dari database Master Kategori Perubahan dan buku cokelat, yang berbentuk text field yang diisi berupa nama – nama dari kategori perubahan. Untuk tipe Registrasi Variasi fitur yang ditampilkan berbentuk select field yang akan disesuaikan dnegan buku cokelat.  (kalimat terakhir sepertinya tidak perlu)
[image: image18.png]< Add Kontrol Perubahan Baru

PERUBAHAN

Tanggal Pembuatan KP

KP Diusulkan Oleh

Group Perubahan

Jenis Perubahan

PT Kena Dampak

Nama Perubahan

Nama Produk

B save

22 Oktober 2024

P230317 - GP WAHYUNANDA CY (MGMT VII - BUSINESS STRATEGY & TRANSFORMATION / STAFF)

A. Perubahan Informasi Produk yang mempengaruhi aspek khasiat keamanan yang memerlukan data uji Klinik
B. Perubahan Informasi Produk yang mempengaruhi aspek keamanan yang tidak memerlukan data uji Klinik
D. Perubahan terkait mutu Zat Aktif

D. Perubahan Terkait Mutu Zat Aktif

D. Perubahann terkait mutu zat aktif

Testing





Gambar 18. Select Group Perubahan
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Gambar 19. Select Jenis Perubahan
d. Jika ingin menambahkan jenis perubahan yang belum terdapat pada master perubahan maka QA PIC Kontrol Perubahan dapat menambahkan jenis perubahan yang baru pada fitur “Add Jenis Perubahan Baru” lalu klik save agar perubahan jenis yang baru tersimpan.  Namun jika PIC QA Kontrol Perubahan ingin membatalkan penambahan jenis perubahan baru maka klik ikon “x” pada tampilan pojok kanan atas.  (Ini adalah Langkah yang dibahas di Penambahan Master jenis Perubahan, bukan penambahan KP. Selain itu apakah Penambahan selain buku Cokelat ke depannya perlu dipastikan, ditambahkan oleh IT atau sudah bisa dari QA)
e. Klik select PT. untuk duplikasi KP, dengan membuat No. KP baru.  Klik PT yang dipilih sesuai dengan No. KP dari PT yang dipilih. Ketika sudah terkunci maka akan terkunci. Tujuan dari memilih Duplikasi KP adalah untuk membuat KP dengan nomor berbeda di PT yang dipilih, dengan hasilnya adalah >1 KP yang terbentuk (sepertinya poin e dan f ini perlu didefinisikan lebih rinci case by casenya oleh QA agar SOP bisa jelas)
f. Klik select PT kena dampak, untuk memilih PT yang terkena dampak dari KP yang dapat dipilih oleh pengusul lebih dari satu PT yang terkena dampak dari KP yang bertujuan untuk pengkajian dari PIC dari departemen terkait di PT yang dipilih. 
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Gambar 20. Select Duplikasi KP dan PT Kena Dampak
g. Pengusul menginput nama perubahan pada pilihan input perubahan untuk menuliskan deskipsi singkat perubahan.
h. Pengusul dapat memilih nama produk untuk produk yang terkena dampak dengan mengklik select nama produk.
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Gambar 21. Select Produk Kena Dampak
i. Pengusul dapat memilih nama bahan baku dan kemas untuk memilih material (Bahan baku dan kemas) yang terkena dampak di KP dengan mengklik select nama bahan baku dan kemas 
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Gambar 22. Select Bahan Baku & Kemas Kena Dampak
j. Pengusul dapat menginput nama mesin yang terkena dampak di KP dengan mengetik nama mesin yang terkena dampak di KP. 
k. Pengusul dapat menginput nama fasilitas (sarana penunjang kritis: HVAC, PWS, WWTP, Pressurized Air System) yang terkena dampak di KP dengan mengetik nama fasilitas.
l. Klik input deskripsi perubahan dengan menuliskan deskripsi detail perubahan yang diisi oleh pengusul 
m. Klik input kondisi saat ini dengan menuliskan detail kondisi dilapangan sebelum KP diusulkan yang diisi oleh pengusul dalam bentuk penjelasan mengenai kondisi dilapangan yang menjadi latar belakang KP diusulkan
n. Klik input usulan kondisi baru dengan menuliskan detail harapan pengusul ketika KP diimplementasi yang diisi oleh pengusul dalam bentuk penjelasan mengenai harapan setelah KP diimplementasi nantinya.
o. Klik alasan perubahan/justifikasi dengan menuliskan alasan mengapa perubahan tersebut dilakukan yang diisi oleh pengusul dalam bentuk alasan yang mendukung deskripsi perubahan 
p. Pengusul dapat menggunggah dokumen pendukung perubahan sebagai lampiran usulan perubahan. Pada fitur ini terdiri dari 2 bagian yang harus diisi oleh pengusul yaitu kolom kosong untuk menuliskan daftar dokumen yang diunggah serta filetype yang hanya dapat mengunggah 1 dokumen dalam bentuk zip
q. Klik penentuan kajian risiko untuk mengelola tingkat kajian risiko dari KP yang diusulkan. Pada menu ini terdiri dari 3 penilaian: Severity, Occurence, dan Detectability. Pada tahap ini diisi oleh user PIC Kontrol Perubahan, user diberi pilihan untuk memilih penilaian risiko dan aplikasi secara otomatis akan menarik angka risiko serta keterangan nya. Setelah kajian risiko ditentukan maka akan menampilkan hasil perkalian 3 parameter kajian risiko (SxOxD) berupa RPN. RPN (Risk Priority Number) sesuai dengan protap Manajemen Risiko (P-QA-493)
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Gambar 23. Kalkukasi Kajian Risiko
r. Tabel Rencana Implementasi secara otomatis ditarik dari pilihan Group & Jenis Perubahan sesuai yang telah diisi pada Master Jenis Perubahan. Pengusul cukup memilih Rencana Implementasi bagian dari CAPA atau tidak, menyantumkan PIC dan deadline dari rencana implementasi. Namun pengusul dapat membuat Rencana Implementasi tambahan di luar dari Rencana yang sudah ditarik otomatis, dengan menekan tombol “Add Rencana Implementasi” dan mengikuti Langkah yang sama dengan tambahan menyantumkan nama Tindakan
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Gambar 24. Notifikasi Group, Jenis, dan Rencana Implementasi Berhasil Sinkron
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Gambar 25. Rencana Implementasi Sudah Terhubung dengan PIC dan Deadlinenya Ketika Klik Ikon Edit
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Gambar 26. Menu Add Rencana Implementasi Tambahan
s. User PIC Kontrol perubahan menentukan rencana implementasi untuk menambahkan tindakan terkait, deadline dari tindakan dan PIC dari setiap rencana implementasi. (Ini sepertinya dihapus saja karena sudah dijelaskan di poin k)
t. Pengusul dapat menambahkan dokumen terdampak dari perubahan yang akan dilakukan dengan mengklik select dokumen terdampak ketika KP diimplementasi.
u. Selanjutnya pengusul mengklik save new KP untuk menyimpan semua isi dari draf usulan KP dan membuat status KP menjadi “On Progress – Perubahan”. Ketika melakukan Save, system langsung membuat Nomor KP yang terdaftar ke dalam system, tidak berstatus draft lagi sehingga KP dikatakan aktif. History pembuatan KP dapat dilihat pada History KP
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Gambar 27. KP akan Berstatus Aktif ketika Klik Save
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Gambar 28. History Pembuatan KP
4.5.2. Jika KP yang diajukan oleh pengusul dirasa kurang maka Manager pengusul Kontrol Perubahan bisa mereject KP tersebut untuk dilakukan perbaikan oleh pengusul dengan cara mengklik tombol “x” sehingga akan memunculkan alasan reject dan akan merubah tombol approve menjadi tombol return. Perlu diingat alasan Reject wajib diisi agar KP dapat dikembalikan.
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Gambar 29. Tampilan Interface Manager Pengusul KP di Tab Perubahan
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Gambar 30. Manager Reject Usulan KP
4.5.3. Setelah dilakukan perbaikan oleh pengusul Kontrol perubahan dan jika semua kelengkapan informasi dari KP sudah lengkap dan sesuai, Manager menyetujui isi dari KP yang dibuat pengusul dengan mengklik approve selected KP dan akan merubah status dari On Progress - Perubahan ke On Progress - Screening QA.
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Gambar 31. Tampilan QA PIC Kontrol Perubahan
4.5.4. KP yang sudah di approve oleh manager departemen pengusul Kontrol Perubahan akan dilakukan screening oleh QA PIC Kontrol Perubahan. Jika terdapat ketidak sesuaian informasi dalam Kontrol Perubahan PIC Kontrol Perubahan dapat mereject perubahan tersebut disertai dengan alasan reject dengan proses yang sama seperti poin 4.5.2.  Berikut tampilan Kontrol Perubahan yang direject.
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Gambar 32. QA PIC KP Mereject Usulan KP dan Memberikan Alasan
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Gambar 33. Tombol Approve berubah Menjadi Return
4.5.5. Kontrol perubahan yang sudah diapprove oleh PIC Kontrol Perubahan maka akan mentrigger KP dari screening QA ke Tab Kajian agar Kontrol Perubahan dapat dikaji oleh departemen terkait. 
4.5.6. Dalam halaman kajian, akan muncul departemen terkait yang harus melakukan kajian terhadap KP yang diusulkan seperti gambar berikut:
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Gambar 34. Tampilan Kajian Departemen yang Bersangkutan terhadap KP
4.5.7. Masing–masing departemen terkait dapat melihat daftar dokumen terdampak dari perubahan yang akan dilakukan yang mana adalah hasil dari penarikan dokumen implementasi pada master Jenis Perubahan. Manager departemen mengisikan kajian terhadap perubahan yang diusulkan oleh pengusul. Jika saat pengkajian dirasa terdapat opini tambahan dari departemen terkait, maka departemen tersebut dapat menambahkannya pada kolom kajian tambahan. Apabila tidak ada kajian tambahan maka Manager juga wajib menuliskan "Tidak ada Kajian" atau "Tidak ada Kajian Tambahan" agar menu disposisi QA dapat terbuka.
4.5.8. Departemen yang melakukan pengkajian akan disesuaikan dalam menginput berdasarkan departemen masing masing dan tidak dapat mengkaji departemen lain, namun mereka dapat melihat kajian departemen lain
4.5.9. Jika usulan perubahan yang diajukan menyangkut status kehalalan produk yang telah tersertifikasi halal maka Koordinator Audit Halal Internal wajib mengkaji usulan perubahan tersebut. Pengkajian terhadap halal ini akan dilakukan sesuai dengan jabatan fungsionalnya. Contohnya apabila Koordinator Audit Halal merupakan Manager Departemen Registrasi maka perlu ditambahkan di Kajian Tambahan
4.5.10. Pada tahap ini, secara Paralel, Departemen Registrasi akan memilih opsi, jika Kontrol Perubahan tersebut memerlukan kajian dari registrasi maka departement Registrasi akan memilih opsi “Perlu Kajian”, jika tidak diperlukan kajian registrasi makadepartemen Registrasi akan memilih “tidak perlu kajian”. Secara otomatis Opsi ini diatur “Perlu Kajian Registrasi” sehingga membuat Registrasi selalu mengecek semua KP yang masuk.
4.5.11. Jika diperlukan kajian registrasi maka departemen registrasi akan menentukan apakah perubahan yang diusulkan harus melalui peninjauan awal registrasi approval BPOM atau tidak, selanjutnya registrasi akan menentukan Tipe tinjauan registrasi variasinya. Departemen registrasi akan meminta batas waktu penyerahan dokumen pendukung dari departemen lain yang diperlukan untuk approval BPOM, setelah ditentukan kapan berkas tersebut masuk maka registrasi akan memasukan timeline dari approval BPOM tersebut. Berikut tampilan Kajian Khusus Registrasi
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Gambar 35. Tampilan Kajian Departemen Registrasi
4.5.12. Jika seluruh kajian sudah dilakukan oleh  departemen terkait maka Manager QA akan melakukan verifikasi kajian dari departemen terkait. Jika terdapat ketidak sesuaian pada kajian departemen terkait maka Manager QA akan me reject dengan disertai alasan yang akan mentrigger perubahan dari approve menjadi return. (kemarin ini kesepakatannya QA Manager yang langsung verifikasi dan reject, karena keterbatasan codingan dari IT. Tapi bisa dimasukkan ke Phase 2 apabila dibutuhkan)
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Gambar 36. Tampilan QA Manager di Tab Final Review/Disposisi
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Gambar 37. QA Manager Mereject Kajian Departemen Terkait
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Gambar 38. Tampilan QA Manager di Tab Final Review/Disposisi Ketika Reject
4.5.13. Jika seluruh kajian sudah di perbaiki, maka QA Manager sudah bisa mengkaji dan meng approve perubahan tersebut. Namun jika dirasa perubahan yang dilakukan tidak bisa dilakukan dan tidak sesuai maka QA Manager dapat melakukan reject dengan cara mengklik tombol return, hal ini akan memunculkan notifikasi pada departemen yang terkena return. Jika sudah dilakukan approve oleh QA Manager maka akan mengubah status dari Kontrol Perubahan dari final review ke Implementasi, dan Kontrol Perubahan tersebut sudah terkunci dan tidak bisa diubah lagi isi serta kajian nya dan implementasinya wajib untuk dilakukan. 
4.5.14. Setelah Kontrol Perubahan di Approve oleh QA Manager maka sistem akan menampilkan departemen yang mengkaji dari perubahan tersebut dan akan terisi sebagai daftar distribusi KP.
4.5.15. Semua departemen terkait yang melakukan implementasi dari perubahan yang dilakukan harus mengisi bukti dari implementasi yang dilakukan sesuai dengan timeline yang sudah disetujui sejak awal. PIC masing masing implementasi mengunggah bukti dari implementasi dengan cara menekan tombol “Add Bukti”. Setelah itu sistem secara otomatis membuka kotak dialog yang berisikan bagian-bagian detail yang perlu diisi user, termasuk lampiran bukti. Bukti diupload pada ikon “attachments” (1 sel hanya dapat dimasukan dengan 1 file dan file yang diupload berbentuk Zip berukuran maksimal 20 MB).  Pengusul bertanggung jawab memonitor dan mem-follow-up tindak lanjut perubahan yang telah dilakukan departemen terkait.
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Gambar 39. Tampilan PIC Implementasi di Tab Bukti Implementasi
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Gambar 40. Add Bukti Implementasi oleh PIC Implementasi
4.5.16. Jika terdapat implementasi perubahan yang tidak bisa dilakukan sesuai dengan timeline maka dilakukan permintaan extend due date dengan menekan tombol “Extend Due Date” dan memasukan alasan diajukannya extend due date. Jika QA manager mengapprove untuk extend maka tanggal yang tertera pada tampilan tersebut akan berubah sesuai dengan tanggal yang diajukan dan diapprove. 
[image: image41.png]CAPA Number

Tindakan

Deadline Lama

Deadline Baru

Alasan Extend

Extend Due Date

CAPA-KP-02-PI-Business Development-001/KP/PI1/10/24

Matrix studi klinik untuk pengajuan perubahan

P230455 - MARIA REZITADINA (Business Development)

11 Oktober 2024

22 Oktober 2024

Deadline terlalu singkaf

© canceL B PRrROSES




Gambar 41. PIC Implementasi Request Extend Due Date
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Gambar 42. Kotak Dialog Aktivitas Extend Due Date untuk Melihat Status Permintaan Extend Due Date
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Gambar 43. Tampilan QA Manager di History Aktivitas Extend Due Date
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Gambar 44. QA Manager Approve Extend Due Date
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Gambar 45. QA Manager Reject Extend Due Date

4.5.17. Setelah semua implementasi dilakukan dan telah dimasukan kedalam fitur untuk menambah bukti implementasi, QA PIC Kontrol Perubahan dapat mengklik tombol “V” approved, verifikasi tindak lanjut dari KP setiap 14 hari kerja (apakah ini masih diperlukan? Karena sistem sudah real time update bukti implementasi) dan jika terdapat bukti yang tidak sesuai maka PIC Kontrol Perubahan dapat mengklik tombol reject “X”.
 [image: image46.png]PERUBAHAN SCREENING QA KAJIAN FINAL REVIEW
Implementasi KP
CAPA Number Tindakan Deadline PIC Bukti

CAPA-KP-01-PI-Product
Development-001/KP/PI/10/24

CAPA-KP-01-PI-Business
Development-001/KP/PI/10/24

CAPA-KP-02-PI-Business
Development-001/KP/PI/10/24

CAPA-KP-02-PI-Product
Development-001/KP/PI/10/24

Informasi Produk

Laporan studi klinik

Matrix studi Kiinik untuk pengajuan
perubahan

Ringkasan dan matrix studi non klinik

09 Oktober 2024

10 Oktober 2024

11 Oktober 2024

16 Oktober 2024

P080451 - HANDRIS
WIDIANTO (Product
Development)

P240007 - SITA AYU LESTARI
(Business Development)

P230455 - MARIA REZITADINA
(Business Development)

P140288 - HENGKY (Product
Development)

BUKTI IMPLEMENTASI 1

Bukti BD 1 Rev

Bukti PD 2

File

VIEW

VIEW

VIEW

VIEW

APPROVED BY
P080451 - YUNITA
(QUALITY
ASSURANCE /
MANAGER)

°
o




Gambar 46. Tampilan QA Manager di Tab Rencana Implementasi
4.5.18. Jika semua bukti implementasi telah sesuai maka QA Manager melakukan approve KP pada Kontrol Perubahan dengan menekan tombol “Approve KP” dan akan merubah status dari On progress menjadi Close, hal ini akan memunculkan notifikasi pada departemen yang terlibat dalam pembuatan Kontrol Perubahan. 
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Gambar 47. Modal Approve KP untuk Close
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Gambar 48. KP Status Closed

4.5.19. Seluruh departemen yang mengkaji dan melakukan implementasi akan tertarik sebagai distribusi verifikasi Kontrol Perubahan.
4.5.20. Apabila Pengusul KP yang mengajukan KP, Departemen QA ingin mengekspor KP tertentu, sistem telah menyediakan fitur Export KP disertai pilihan ekspor
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Gambar 49. Ekspor KP

4.5.21. Untuk Perubahan terkait pergantian APJ, tinjauan registrasi akan di kaji oleh departemen QA sebagai departemen yang melaporkan perubahan tersebut ke regulator. 

4.5.22. Setiap departemen yang memiliki rencana implementasi/tindak lanjut yang berkaitan dengan usulan perubahan rencana implementasi ini di tuangkan dalam CAPA. Pengisian CAPA sesuai dengan protap CAPA Management (P-QA-206). Nomor CAPA secara otomatis dibuat Ketika KP diusulkan dan pengusul memilih apakah Rencana Implementasi perlu CAPA/tidak.
4.5.23. Usulan perubahan dengan kategori minor, persetujuan dilakukan oleh QA Manager. Sedangkan untuk usulan perubahan dengan kategori mayor dibutuhkan persetujuan sampai tingkat GM Quality dan usulan perubahan kategori kritikal dibutuhkan persetujuan sampai tingkat Quality Director. (saat ini semua usulan masih approval QA Manager, tapi kalau dibutuhkan bisa dimasukkan ke Phase 2, di bagian Screening Usulan KP)
4.5.24. Departemen QA akan menyimpan usulan perubahan yang telah disetujui pada folder \\phantom\documentcentrequality\pharos\kontrolperubahan, kemudian Departemen QA akan melakukan distribusi KP melalui email kepada Departemen terkait sesuai memo CRP KP. 
4.5.25. Perubahan tidak boleh dilakukan sebelum usulan perubahan mendapatkan approval dari QA Manager (Proses ini sudah distate di poin 4.5.13.). Perubahan harus sudah di approved QA manager maximal 14 hari kerja terhitung dari perubahan di register, dimana KP dibatalkan (non-active) apabila tidak diproses hingga periode waktu tersebut. KP yang dibatalkan akan berubah status menjadi “Archived” dan hanya bisa diaktifkan kembali dengan approval GM Quality dengan menekan tombol “Extend KP” di sebelah tombol “History KP.
4.5.26. Untuk Perubahan terkait bahan kemasan, terutama yang berkaitan dengan pemerian fisik dan desain kemasan harus dikomunikasikan ke tim Marketing oleh QA. Tim Marketing selanjutnya mengkoordinasikan perubahan ini ke pihak PBF dan distributor lainnya. PPIC menindaklanjuti ke Programmer untuk memberi penandaan pada BPO PO yang diturunkan terkait perubahan kemasan ini. Terkait perubahan tempat produksi, laporan perubahan diinformasikan PPIC dan perubahan lainnya diinformasikan QA. Format terlampir pada (Lampiran 9).
4.5.27. Untuk memenuhi kepatuhan terhadap Good Documentation Practice (GDP), aplikasi telah dilengkap dengan Audit Trail yang dapat diakses dengan menekan tombol “History KP”. Semua aktivitas dari PIC yang mengusul, approve/reject, upload, dan sebagainya sudah dilacak di fitur ini. Berikut tampilan dari History KP.
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Gambar 50. History Aktivitas KP

4.6. Departemen QA akan melakukan scan usulan perubahan yang telah closed pada folder \\phantom\documentcentrequality\pharos\kontrolperubahan, kemudian Departemen QA akan melakukan distribusi KP melalui email kepada Departemen terkait sesuai memo CRP KP. 

4.6.1. Bila perubahan dibatalkan atau berubah PIC maka harus dicatat dan alasan pembatalan atau perubahan PIC harus didokumentasikan dalam form pembatalan tindakan usulan perubahan (Lampiran  8) dan disetujui oleh QA manager.

4.6.2. Bila usulan perubahan dibatalkan maka alasan pembatalannya harus didokumentasikan  pada logsheet KP (lampiran 4).
4.6.3. Usulan perubahan yang dibatalkan dari user sesudah persetujuan QA Manager, alasan pembatalan dicatat dan didokumentasikan yang diverifikasi oleh Departemen QA. 
5. DEFINISI

· KP 
: Kontrol Perubahan
· KPPI 
: Kontrol Perubahan Pharos Indonesia

· CRP 
: Capacity and Resource Planning
· PIC 
: Person In Charge
· BPOM 
: Badan Pengawas Obat dan Makanan

· APJ 
: Apoteker Penanggung Jawab 

6. DAFTAR LAMPIRAN
· Lampiran 1 Protap P-QA-430-04 : Daftar Perubahan yang memerlukan Kontrol Perubahan
· Lampiran 2 Protap P-QA-430-04: Matriks Reviewer Kontrol Perubahan

· Lampiran 3 Protap P-QA-430-04 : Master Kajian dan Rencana Implementasi Kontrol Perubahan
· Lampiran 4 Protap P-QA-430-04 : Logsheet Kontrol Perubahan
· Lampiran 5 Protap P-QA-430-04: Format Memo Kontrol Perubahan
· Lampiran 6 Protap P-QA-430-04 : Form Kontrol Dokumen
· Lampiran 7 Protap P-QA-430-04 : Form Perpanjangan KP
· Lampiran 8 Protap P-QA-430-04: Form Pembatalan tindakan implementasi / perubahan PIC kontrol perubahan
· Lampiran 9 Protap P-QA-430-04: Form Pemberitahuan perubahan kemasan produk jadi
7. DOKUMEN TERKAIT
· P-QA-493  
: Manajemen Risiko
· P-QA-206
: CAPA Management
· PG-REG-002  
: Pra-registrasi dan registrasi produk
8. CATATAN PERUBAHAN DOKUMEN
	No. Revisi
	Perubahan
	Tgl. Berlaku

	
	Sebelum
	Setelah
	

	00
	· Penomoran protap PS3-E022C
· Belum ada leadtime approval kontrol perubahan oleh QA manager.
· Kontrol perubahan yang telah disetujui, dicetak dan ditandatangani oleh QA manager.
· Pada logsheet kontrol perubahan terdapat kolom status registrasi.
· Belum ada perubahan yang dikendalikan dengan kontrol dokumen.
· Belum terdapat lampiran 3 Master Kajian dan Rencana Implementasi Kontrol Perubahan
	· Menjadi  P-QA-430-00
· Leadtime approval kontrol perubahan oleh QA manager max 14 hari kerja terhitung dari kontrol perubahan di register.
· Kontrol perubahan yang telah disetujui tidak ditandatangani oleh QA manager, hanya disetujui pada memo CRP KP.
· Penghilangan kolom status registrasi pada logsheet kontrol perubahan.
· Penambahan perubahan yang dikendalikan dengan kontrol dokumen.
· Penambahan lampiran 3 Master Kajian dan Rencana Implementasi Kontrol Perubahan.
· Penambahan lampiran 6 form kontrol dokumen.
· Perubahan format protap mengacu pada protap pembuatan protap (P-QA-001)

	27 Juni 2022

	01
	· Belum terdapat poin penjelasan 4.3.19
	· Penambahan poin 4.3.19

	30 Desember 2022


	No. Revisi
	Perubahan
	Tgl. Berlaku

	
	Sebelum
	Setelah
	

	02
	· Belum terdapat penjelasan penambahan ceklis dokumen mutu yang diperlukan pada poin 4.3.10

· Belum terdapat penjelasan terkait tinjauan registrasi oleh QA untuk perubahan APJ. 
	· Penambahan penjelasan ceklis dokumen mutu yang diperlukan sesuai dengan lampiran Protap PS1-074 (Pra-registrasi dan registrasi produk) pada poin 4.3.10

· Penambahan poin 4.3.11 penjelasan terkait tinjauan registrasi oleh QA untuk perubahan APJ.
	24 Maret 2023

	03
	· Belum terdapat penjelasan evaluasi terhadap setiap usulan yang berdampak pada sistem CPOB, dokumen, kualitas dan registrasi di departemen masing-masing pada poin 3.1
· Belum terdapat penjelasan lebih rinci terhadap tanggung jawab PIC masing – masing tindakan pada poin 3.3

· Pada poin 4.1.4 hanya terdapat jenis perubahan formula produk

· Belum terdapat penjelasan terhadap tindak lanjut pada rencana implementasi yang dituangkan dalam CAPA pada poin 4.3.14
· Belum terdapat penjelasan departemen yang bertanggung jawab memonitor dan mem-follow-up tindak lanjut perubahan yang telah dilakukan pada poin 4.4.1
· Belum terdapat penjelasan  poin 4.4.5 terkait pembuatan form perpanjangan timeline
Change control sesuai dengan Form Perpanjangan KP jika tindakan perubahan mendekati batas waktu (target) perubahan yang telah ditentukan
	· Penambahan penjelasan evaluasi terhadap setiap usulan yang berdampak pada sistem CPOB, dokumen, kualitas dan registrasi di departemen masing-masing pada point 3.1 

· Penambahan penjelasan lebih terhadap tanggung jawab PIC masing – masing tindakan pada poin 3.3

· Penambahan poin 4.1.4 penjelasan terkait perubahan formula produk yaitu bahan awal dan bahan kemas
· Penambahan penjelasan terhadap tindak lanjut pada rencana implementasi yang dituangkan dalam CAPA. Pengisian CAPA sesuai dengan protap CAPA Management (P-QA-206).
· Penambahan penjelasan departemen yang bertanggung jawab memonitor dan mem-follow-up tindak lanjut perubahan yang telah dilakukan pada poin 4.4.1
· Penambahan penjelasan poin 4.4.5 terkait pembuatan form perpanjangan timeline change 
control sesuai dengan Form Perpanjangan KP jika tindakan perubahan mendekati batas waktu (target) perubahan yang telah ditentukan
	15 ei 2024

	No. Revisi
	Perubahan
	Tgl. Berlaku

	
	Sebelum
	Setelah
	

	04
	· Belum terdapat penjelasan jika perubahan dibatalkan atau berubah PIC maka harus dicatat dan alasan pembatalan atau perubahan PIC harus didokumentasikan dalam form
pembatalan tindakan usulan perubahan dan disetujui oleh QA manager pada poin 4.4.10.
· Belum terdapat penambahan deskripsi perubahan pada lampiran 1 protap P-QA-430-03 pada poin Formula, Bahan Baku, Bahan Kemas, Metode Analisa dan Spesifikasi, Fasilitas dan Sarana Penunjang, Pembersihan mesin/peralatan, dan  Dokumen

· Belum terdapat Penambahan jenis perubahan pada lampiran 2 Protap P-QA-430-03

· Belum terdapat perubahan penambahan kajian dan implementasi pada poin Produk Mati/Discontinue, Perubahan Material BK Primer, Penambahan/Perubahan peralatan/Mesin, Penambahan/Perubahan Sarana Penunjang/Bangunan, dan  Sertifikasi Baru.
· Belum terdapat Lampiran 7 Protap P-QA-430-03 : Form Perpanjangan KP
· Belum terdapat Lampiran 8 Protap P-QA-430-03 : Form Pembatalan tindakan usulan
	· Penambahan penjelasan jika perubahan dibatalkan atau berubah PIC maka harus dicatat dan alasan pembatalan atau perubahan PIC harus didokumentasikan dalam form pembatalan tindakan usulan perubahan dan disetujui oleh QA manager pada poin 4.4.10.
· Penambahan  deskripsi perubahan pada lampiran 1 Protap P-QA-430-03 pada poin Formula, Bahan Baku, Bahan Kemas, Metode Analisa dan Spesifikasi, Fasilitas dan Sarana Penunjang, Pembersihan mesin/peralatan, dan  Dokumen

· Penambahan jenis perubahan pada lampiran 2 Protap P-QA-430-03

· Penambahan penjelasan kajian dan rencana implementasi pada point Produk Mati/Discontinue, Perubahan Material BK Primer, Penambahan/Perubahan peralatan/Mesin, Penambahan/Perubahan Sarana Penunjang/Bangunan, dan  Sertifikasi Baru.
· Penambahan Lampiran 7 Protap P-QA-430-03 : Form Perpanjangan KP
· Penambahan Lampiran 8 Protap P-QA-430-03 : Form Pembatalan tindakan usulan
	15 Mei 2024


	No. Revisi
	Perubahan
	Tgl. Berlaku

	
	Sebelum
	Setelah
	

	04
	· Belum adanya penjelasan terkait perubahan bahan kemasan, terutama yang berkaitan dengan pemerian fisik dan desain kemasan poin 4.3.12
· Belum adanya penambahan deskripsi perubahan pada poin jenis perubahan produk, formula, bahan baku, bahan kemas, fasilitas dan sarana 
penunjang pada lampiran 1
· Belum adanya penambahan jenis perubahan informasi produk, zat aktif, dan mutu obat pada lampiran 1 
· Belum adanya penambahan lampiran 9 terkait form pemberitahuan perubahan kemasan produk jadi
	· Penambahan penjelasan terkait perubahan bahan kemasan, terutama yang berkaitan dengan pemerian fisik dan desain kemasan poin 4.3.12
· Penambahan deskripsi perubahan pada poin jenis perubahan produk, formula, bahan baku, bahan kemas, fasilitas dan sarana penunjang pada lampiran 1

· Penambahan jenis perubahan informasi produk, zat aktif, dan mutu obat pada lampiran 1 
· Penambahan lampiran 9 terkait form pemberitahuan perubahan
kemasan produk jadi
	15 Mei 2024

	05
	· Aplikasi yang digunakan untuk pembuatan KP masih menggunakan Aplikasi CRP non Produksi


	· Sudah digunakan sistem eKP
	


9. JADWAL KAJI ULANG PROTAP
Protap dikaji setiap 3 tahun terhitung sejak tanggal berlakunya protap ini dan apabila ada perubahan pada protap.
10. DISTRIBUSI 

	No
	Departemen

	1.
	QA

	2.
	QC  

	3.
	Packaging Black 

	4.
	Engineering Maintenance


	5.
	Engineering Utility

	6.
	PD 

	7.
	AD 

	8.
	Pack. Dev

	9.
	PPIC 

	10.
	Purchasing 

	11.
	Marketing 

	12.
	Produksi

	13.
	Business Development 

	14.
	Toll Manufacturing 

	15.
	Registrasi 

	16.
	Gudang Bahan Kemas 

	17.
	Gudang Bahan Baku 

	18.
	Gudang Obat Jadi 

	19.
	KAHI 


----------------------------------------  11.   AKHIR DARI PROTAP INI  ----------------------------------

Daftar Perubahan yang Memerlukan Kontrol Perubahan 

	No
	Jenis Perubahan 
	Deskripsi Perubahan 

	1.
	Produk
	a.
	Produk baru

	
	
	b.
	Produk mati/discontinue, termasuk pindah pendaftar

	
	
	c.
	Perubahan golongan produk

	
	
	d.
	Perubahan ED produk

	
	
	e.
	Perubahan nama dagang obat

	
	
	f. 
	Penambahan klim efek samping dan atau kontraindikasi pada infomasi

produk

	2.
	Formula
	a.
	Perubahan komposisi/formula baik secara kualitatif maupun kuantitatif

	
	
	b.
	Perubahan penambahan pelarut untuk obat sediaan kombinasi

	
	
	c.
	Perubahan nama zat aktif

	
	
	d.
	Perubahan golongan obat

	
	
	e.
	Penambahan/penghilangan garis bagi pada tablet

	
	
	f.
	Perubahan atau penambahan besar volume sediaan steril

	
	
	g.       
	Perubahan berat penyalut tablet atau berat cangkang kapsul sediaan gastroresistant, modifikasinya atau sediaan lepas lambat

	
	
	h. 
	Perubahan bentuk atau dimensi tablet lepas cepat, kapsul, supositoria atau pesar

	3.
	Proses produksi 
	a.
	Perubahan proses produksi termasuk parameter proses

	
	
	b.
	Perubahan ukuran batch size produksi

	
	
	c.
	Pemindahan/penambahan alternatif tempat produksi

	4.
	Bahan baku
	a.
	Perubahan/penambahan alternatif manufacturer bahan baku

	
	
	b.
	Perubahan grade bahan baku

	
	
	c.
	Perubahan/ penambahan produsen pelarut untuk sediaan kombinasi (pelarut belum memiliki izin edar di indonesia)

	
	
	d. 
	Peningkatan, penambahan, penghilangan atau penggantian zat warna dan atau pengaroma

	
	
	e. 
	Perubahan warna cangkang kapsul

	
	
	f.
	Perubahan/ penambahan produsen pelarut untuk sediaan kombinasi (pelarut sudah memiliki izin edar di indonesia)

	
	
	g.
	Penambahan jenis bahan baku dengan bentuk sediaan yang sama yang dihasilkan dari fasilitas/line yang sama, untuk fasilitas bahan baku obat

	
	
	h.
	Perpindahan pabrik pembuat bahan awal dan bahan pengemas termasuk menambahkan, mengganti, ataupun pemindahan lokasi pabrik

	5.
	Bahan kemas
	a.
	Perubahan material bahan kemas primer dan sekunder

	
	
	b.
	Perubahan desain, ukuran termasuk informasi pada cetakan bahan pengemas primer dan sekunder termasuk leaflet.

	
	
	c.
	Perubahan /penambahan bentuk dan atau dimensi kemasan primer sediaan steril

	
	
	d.
	Perubahan/penambahan alternatif supplier bahan kemas primer dan sekunder

	
	
	e.
	Perubahan kuantiti bahan kemas

	
	
	f.
	Perubahan nama/ alamat manufacturing eksipien

	
	
	g.
	Perubahan penambahan sistem kemas obat (khusus steril)

	
	
	h.
	Perubahan, penambahan, penghilangan kemasan sekunder

	
	
	i.
	Perubahan/ penambahan pencantuman logo halal pada kemasan

	
	
	j.
	Penggabungan/ pemisahan brosur/ informasi produk

	
	
	k.
	Perubahan desain kemasan terkait gambar

	
	
	l.
	Penambahan informasi produk dalam bahasa Inggris/Indonesia

	
	
	m. 
	Perubahan pada bagian dari kemasan primer yang tidak kontak dengan obat (seperti warna flip – off caps, warna ring pada ampul, perubahan pada pelindung jarum (digunakan plasik yang berbeda)


	No
	Jenis Perubahan
	Deskripsi Perubahan
	                                       Deskripsi Perubahan

	5.
	Bahan Kemas
	n.
	Perubahan atau penambahan imprint, bossing atau tanda lain (kecuali garis bagi) pada tablet atau printing pada kapsul termasuk penggantian atau penambahan tinta yang digunakan untuk label produk

	
	
	o. 
	Penambahan atau penggantian alat takar yang bukan merupakan bagian dari kemasan primer (tidak termasuk spacer  device untuk metered dose inhaler)

	
	
	p. 
	Penambahan parameter pengujian kemasan primer obat

	
	
	q. 
	Perubahan klim penyimpanan obat (redaksional)

	6.
	Metode analisa dan Spesifikasi
	a.
	Perubahan prosedur metode analisa bahan baku dan produk jadi

	
	
	b.
	Penghilangan parameter uji pada spesifikasi kemasan primer obat

	
	
	c.
	Spesifikasi bahan awal, bahan pengemas dan produk

	
	
	d.
	Perubahan parameter pengujian, interval pengujian dan interval sampling

	7.
	Mesin dan Peralatan 
	a.
	Penambahan/pemindahan/pengurangan mesin/alat/instrument

	
	
	b. 
	Perubahan mesin atau perlatan yang digunakan untuk proses produksi produk

	
	
	c.
	Perubahan/penggantian bagian mesin/peralatan yang dapat menimbulkan dampak pada mutu produk. 

	
	
	d.
	Perubahan peralatan yang yang tidak berdampak langsung pada sterilitas produk

	
	
	e.
	Penambahan atau penggantian alat/instrumen yang digunakan untuk digunakan untuk keperluan analisis. 

	8.
	Fasilitas dan sarana penunjang 
	a.
	Perubahan terhadap denah/lokasi/tata letak pada GBB, GBK dan GOJ 

	
	
	b. 
	Perubahan denah/tata letak ruang pabrik termasuk menambahkan, mengganti maupun memindahkan lokasi pabrik yang berhubungan dengan RIP

	
	
	c.
	Perubahan terhadap denah/lokasi/tata letak ruangan produksi dan laboratorium

	
	
	d.
	Penambahan atau pergantian sistem penunjang misalnya Sistem Tata Udara, Sistem Pengolahan Air dan Sistem Udara Bertekanan

	
	
	e.
	Penambahan gudang di luar lokasi pabrik

	
	
	f.
	Perubahan pada sistem pengolahan air yang dapat mempengaruhi mutu produk dan kualifikasi sistem

	
	
	g.
	Penambahan ruangan terkait perubahan kapasitas produksi

	
	
	h.
	Perubahan tempat pengemasan primer obat

	
	
	i.
	Penambahan fasilitas kemasan sekunder pada gedung baru di lokasi sesuai izin industri farmasi

	
	
	j.
	Penambahan fasilitas kemasan sekunder diluar lokasi izin industri farmasi.

	
	
	k.
	Penambahan laboratorium di luar alamat yang tercantum pada izin sarana

	
	
	l. 
	Penambahan aktivitas produksi pada fasilitas produksi nonsteril dan steril

	  9. 
	Pembersihan mesin/peralatan 
	a.
	Perubahan/penambahan cleaning agent 

	
	
	b.
	Perubahan konsentrasi/volume cleaning agent 

	
	
	c.
	Perubahan volume rinsing water 

	
	
	d.
	Perubahan peralatan yang tidak berdampak langsung pasa sterilitas produk

	
	
	e.
	Perubahan parameter proses pembersihan

	10.
	Dokumen
	a.
	Perubahan prosedur pengolahan dan pengemasan induk (BPO/PO)

	
	
	b.
	Perubahan alamat (redaksional pendaftar IF/ pemberi injeksi yang mencakup perubahan nama kota/kabupaten.


	No
	Jenis Perubahan
	Deskripsi Perubahan
	                                       Deskripsi Perubahan

	11.
	Personil kunci
	a. Perubahan penanggung jawab pada personil kunci (Production Manager, QA Manager dan QC Manager).

	12.
	Informasi Produk
	a. Perubahan indikasi dan atau posologi, penambahan indikasi dan atau posologi baru

	
	
	b. Perubahan informasi produk yang mempengaruhi aspek keamanan

	13.
	Zat Aktif 
	a.     Perubahan spesifikasi zat aktif non-farmakope

	
	
	b.     Pelebaran batas spesifikasi starting material/intermediate yang memiliki  

        efek signifikan pada keseluruhan kualitas dari zat aktif dan atau obat

	
	
	c.     Perubahan minor pada proses pembuatan zat aktif

	
	
	d.     Perubahan batas spesifikasi in process zat aktif

	
	
	e.     Perubahan spesifikasi IPC dalam proses pembuatan zat aktif

	
	
	f.      Perpanjangan periode retest/penyimpanan zat aktif

	
	
	g.     Pengurangan atau penghilangan overage

	14.
	Mutu Obat
	a.     Perubahan industri penanggung jawab pelulusan bets 
b.     Perubahan atau penambahan tempat pengujian obat


Matriks Reviewer Kontrol Perubahan
	Jenis Perubahan
	PRO
	QC
	PBL
	ENG
	PD
	AD
	PACKDEV
	PRC
	PURCH
	MKT
	REG
	GBB
	GBK
	GOJ
	KAHI
	ACC

	Produk baru
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	

	Produk mati/discontinue/pindah pendaftar
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	

	Perubahan alamat redaksional pendaftar IF/ pemberi lisensi yang mencakup perubahan nama kota/ kabupaten
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	

	Golongan produk
	
	√
	√
	
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	

	ED produk
	√
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	
	√
	√
	
	
	
	
	

	Komposisi/formula produk
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	
	
	
	√
	

	Penambahan dan penghilangan garis bagi pada tablet
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	
	
	√
	√
	
	
	
	
	

	Prosedur pengolahan/pengemasan termasuk parameter proses
	√
	
	√
	
	√
	
	√
	
	
	
	√
	
	
	
	√
	

	Batch size produksi
	√
	
	√
	
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	
	
	
	
	

	Pemindahan/alternatif tempat produksi
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	√
	√
	

	Manufacturer bahan baku
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	

	Site manufacturer bahan baku
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	

	Perubahan Produsen Zat aktif
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	

	Perubahan atau penambahan produsen eksipien
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	

	Perubahan nama Zat aktif
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	

	Grade bahan baku
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	

	Penggabungan/ pemisahan brosur/ informasi produk
	
	
	√
	
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	
	
	

	Perubahan, penambahan, penghilangan kemas sekunder
	
	
	√
	
	
	
	√
	√
	
	√
	√
	
	√
	
	
	

	Perubahan dan penambahan pencantuman logo halal pada kemasan
	√
	√
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	
	√
	

	Bahan kemasan primer
	√
	√
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	
	√
	

	Bahan kemasan sekunder
	
	√
	√
	
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	
	√
	

	Prosedur metode analisa
	
	√
	
	
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	
	
	
	

	Perubahan pada prosedur analisis, termasuk metode pengujian
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	
	
	√
	

	Penambahan dan pengurangan spesifikasi pada Spesifikasi produk jadi
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	
	
	√
	√
	
	
	
	√
	

	Spesifikasi produk setengah jadi
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	
	√
	√
	√
	
	
	
	√
	

	Penambahan/penggantian/ pengurangan/pemindahan mesin/alat untuk produksi/packaging
	√
	
	√
	√
	√
	
	√
	
	√
	
	√
	
	
	
	√
	√

	Penambahan/penggantian/ pengurangan/pemindahan mesin/alat untuk analisis
	
	√
	
	√
	
	√
	
	
	√
	
	
	
	
	
	
	√

	Denah/lokasi/tata letak di area gudang
	
	√
	
	√
	
	
	
	
	√
	
	√
	√
	√
	√
	
	

	Denah/lokasi/tata letak di area produksi/packaging
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	√
	
	
	
	√
	

	Denah/lokasi/tata letak di area laboratorium
	
	√
	
	√
	
	
	
	
	√
	
	√
	
	
	
	
	

	Sistem penunjang (SPA, HVAC, dan sumber energi)
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	
	
	
	
	
	

	Pembersihan mesin/peralatan
	√
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	
	
	√
	√
	
	
	√
	

	Personil kunci
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	
	
	√
	
	
	
	
	


Master Kajian dan Rencana Implementasi Kontrol Perubahan

	No
	Jenis Perubahan 
	Kajian dan Rencana Implementasi 
	PIC

	1.
	Produk Baru
	Trial F1/F2/F3
- Apakah diperlukan trial? Jika ya, apakah trial F1/F2/F3?
- Apakah trial sudah dilakukan? Jika sudah bagaimana hasil trialnya? Apakah diperoleh produk yang MS/TMS terhadap spesifikasi yang ditetapkan?
	PD

	
	
	Stabilita Trial
- Apakah tersedia data stabilita trial? Stabilita sudah berapa bulan?
- Bagaimana hasil stabilita trial? Apakah hasilnya MS/TMS?
	AD

	
	
	Validasi Proses Pilot
- Apakah diperlukan validasi proses pilot sebelum komersial?
- Apakah besar batch size skala pilot atau komersial? Jika batch size skala pilot dilakukan validasi 1 batch sedangkan apabila besar batch size setara komersial validasi dilakukan terhadap 2 batch
	QA

	
	
	Registrasi produk baru
	Registrasi

	
	
	Uji UDT/BE
- Apakah diperlukan uji UDT/BE?
	PD

	
	
	Pembuatan kode produk baru
	PD

	
	
	Transfer Teknologi Ke Produksi
	PD

	
	
	Pembuatan MoA, SPJ, dan LPJ
	AD

	
	
	Transfer Metode ke QC
- Apakah diperlukan transfer metode ke QC?
	AD

	
	
	Develop Kemasan
	Packdev

	
	
	Pembuatan BPO/PO
	PD

	
	
	Validasi Proses
	QA

	
	
	Stabilita Batch Validasi
	QA

	
	
	Update marker validasi pembersihan
- Apakah terdapat perubahan marker dan diperlukan validasi pembersihan ulang?
	QA

	2.
	Penambahan/Perpindahan Tempat Produksi
	Trial F1/F2/F3
- Apakah diperlukan trial? Jika ya, apakah trial F1/F2/F3?
- Apakah trial sudah dilakukan? Jika sudah bagaimana hasil trialnya? Apakah diperoleh produk yang MS/TMS terhadap spesifikasi yang ditetapkan?
	PD

	
	
	Stabilita Trial
- Apakah tersedia data stabilita trial? Stabilita sudah berapa bulan?
- Bagaimana hasil stabilita trial? Apakah hasilnya MS/TMS?
	AD

	
	
	Validasi Proses Pilot
- Apakah diperlukan validasi proses pilot sebelum komersial?
- Apakah besar batch size skala pilot atau komersial? Jika batch size skala pilot dilakukan validasi 1 batch sedangkan apabila besar batch size setara komersial validasi dilakukan terhadap 2 batch
	QA

	
	
	Registrasi produk
- Apakah akan diregistrasikan sebagai perpindahan tempat produksi atau alternatif tempat produksi?
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Uji UDT/BE
- Apakah diperlukan uji UDT/BE?
	PD

	
	
	Pembuatan kode produk baru
- Apakah diperlukan pembuatan kode produk baru atau menggantikan yang lama?
	PD

	
	
	Transfer Teknologi ke Produksi
	PD

	
	
	Pembuatan MoA, SPJ, dan LPJ
	AD

	
	
	Transfer Metode ke QC
- Apakah diperlukan transfer metode ke QC tempat produksi baru?
	AD

	
	
	Develop Kemasan
- Apakah terdapat perubahan kemasan primer dibandingkan dengan tempat produksi sebelumnya?
	Packdev

	
	
	Pembuatan BPO/PO
	PD

	
	
	Validasi Proses
	QA

	
	
	Stabilita Batch Validasi
	QA

	
	
	Update marker validasi pembersihan
- Apakah terdapat perubahan marker dan diperlukan validasi pembersihan ulang?
	QA

	
	
	Pengajuan pemusnahan sisa BK tempat produksi lama (Pembuatan Form Transisi)
	PPIC

	
	
	Cek stok, kesesuaian stok dan pemusnahan BK lama
	GBK

	3.
	Perubahan Golongan Produk
	Registrasi produk
- Apakah submit registrasi variasi?
	Registrasi

	
	
	Pembuatan kode produk baru
- Apakah diperlukan pembuatan kode produk baru atau menggantikan yang lama?
	PD

	
	
	Pembuatan MoA, SPJ, dan LPJ
	AD

	
	
	Develop Kemasan
- Apakah terdapat perubahan kemasan primer dibandingkan dengan tempat produksi sebelumnya?
	Packdev

	
	
	Pembuatan BPO/PO
	PD

	
	
	Pengajuan Pemusnahan sisa BK lama (Pembuatan Form Transisi)
	PPIC

	
	
	Cek stok, kesesuaian stok dan pemusnahan BK lama
	GBK

	
	
	Memo perubahan kemasan ke Marketing (jika terdapat perubahan kemasan primer)
	QA

	4.
	Produk Mati/Discontinue
	Perubahan status produk pada sistem Pabrik
	PPIC

	
	
	Registrasi Produk

- Apakah perlu di infokan terkait produk discontinue ke BPOM?
	

	
	
	Pengajuan Pemusnahan sisa BB (Pembuatan memo ke Management)
	GBB

	
	
	Pengajuan Pemusnahan sisa BK (Pembuatan memo ke Management)
	GBK

	
	
	MR reject BB dan BK
	QC

	
	
	Pemusnahan sisa BB dan BK
	GBB,GBK, QA

	5.
	Perubahan Formula Produk
	Trial F1/F2/F3
- Apakah diperlukan trial? Jika ya, apakah trial F1/F2/F3?
- Apakah trial sudah dilakukan? Jika sudah bagaimana hasil trialnya? Apakah diperoleh produk yang MS/TMS terhadap spesifikasi yang ditetapkan?
	PD

	
	
	Stabilita Trial
- Apakah tersedia data stabilita trial? Stabilita sudah berapa bulan?
- Bagaimana hasil stabilita trial? Apakah hasilnya MS/TMS?
	AD

	
	
	Transfer Teknologi ke Produksi
	PD

	
	
	Validasi Proses Pilot
- Apakah diperlukan validasi proses pilot sebelum komersial?
- Apakah besar batch size skala pilot atau komersial? Jika batch size skala pilot dilakukan validasi 1 batch sedangkan apabila besar batch size setara komersial validasi dilakukan terhadap 2 batch
	QA

	
	
	Registrasi produk baru/variasi
- Apakah submit registrasi variasi?
	Registrasi

	
	
	Uji UDT/BE
- Apakah diperlukan uji UDT/BE ulang?
	PD

	
	
	Pembuatan kode produk
- Apakah diperlukan pembuatan kode produk baru atau menggantikan yang lama?
	PD

	
	
	Pembuatan MoA, SPJ, dan LPJ
	AD

	
	
	Pembuatan BPO/PO
	PD

	
	
	Validasi Proses
	QA

	
	
	Stabilita Batch Validasi
	QA

	
	
	Untuk produk tersertifikasi halal :
Apakah terdapat item BB baru dalam formula?
Apakah perlu resertifikasi halal kembali?
	KAHI

	6.
	Perubahan/
Penambahan Alternatif Manufacturer BB
	Trial F1/F2/F3
- Apakah diperlukan trial? Jika ya, apakah trial F1/F2/F3?
- Apakah trial sudah dilakukan? Jika sudah bagaimana hasil trialnya? Apakah diperoleh produk yang MS/TMS terhadap spesifikasi yang ditetapkan?
	PD

	
	
	Registrasi produk
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Pembuatan kode item baru
	PD

	
	
	Pembuatan kode produk
- Apakah diperlukan pembuatan kode produk baru atau menggantikan yang lama?
	PD

	
	
	Pembuatan MoA, SPBB, LPBB
	AD

	
	
	Revisi Approved Vendor List
	Purchasing

	
	
	Kualifikasi Supplier
	Purchasing

	
	
	Pembuatan/revisi BPO-PO
	PD

	
	
	Validasi proses
	QA

	
	
	Stabilita Batch Validasi
	QA

	
	
	Cek stok, kesesuaian stok dan pemusnahan sisa BB lama
	GBB

	
	
	Sertifikat halal BB ada dan sesuai? (untuk BB yang memerlukan sertifikat halal)
	KAHI

	7.
	Perubahan Material BK Primer
	Trial Kemasan
- Apakah diperlukan trial? Jika ya, apakah trial sudah dilakukan? Apakah trial sudah mewakilkan bets size turun produksi?
- Bagaimana hasil trialnya? Apakah diperoleh produk yang MS serta proses produksi yang lancar?
	Pack Dev

	
	
	Stabilita Kemasan
- Apakah tersedia data stabilita trial? Stabilita sudah berapa bulan?
- Bagaimana hasil stabilita trial? Apakah hasilnya MS/TMS?
	Pack Dev

	
	
	Registrasi produk
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Pembuatan kode item baru
	Pack Dev

	
	
	Pembuatan SPBK
	Pack Dev

	
	
	Pembuatan LPBK
	QC

	
	
	Pembuatan/revisi PO
	Pack Dev

	
	
	Validasi Proses Kemas
	QA

	
	
	Stabilita Validasi Proses Kemas
	QA

	
	
	Pembuatan memo perubahan kemasan ke Marketing
	QA

	
	
	Pengajuan Pemusnahan sisa BK lama (Pembuatan Form Transisi)
	PPIC

	
	
	Cek stok, kesesuaian stok dan pemusnahan BK lama
	GBK

	8.
	Perubahan/Penambahan Alternatif Supplier BK Primer/Sekunder
	Trial Kemasan
- Apakah spesifikasi kemasan primer sama dengan eksisting?
- Apakah diperlukan trial? Jika ya, apakah trial sudah dilakukan?
- Bagaimana hasil trialnya? Apakah diperoleh produk yang MS serta proses produksi yang lancar?
	Pack Dev

	
	
	Stabilita Kemasan
- Apakah diperlukan stabilita trial? Stabilita sudah berapa bulan?
- Bagaimana hasil stabilita trial? Apakah hasilnya MS/TMS?
	Pack Dev

	
	
	Registrasi produk
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Pembuatan kode item baru
	Pack Dev

	
	
	Pembuatan SPBK
	Pack Dev

	
	
	Pembuatan LPBK
	QC

	
	
	Pembuatan/revisi PO
	Pack Dev

	
	
	Revisi Approved Vendor List
	Purchasing

	
	
	Kualifikasi Supplier
	Purchasing

	9.
	Perubahan Desain Kemasan Sekunder
	Pembuatan Artwork
	Pack Dev

	
	
	Registrasi kemasan
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Pembuatan standar range warna
	Pack Dev

	
	
	Revisi PO
	Pack Dev

	
	
	Pengajuan Pemusnahan sisa BK lama (Pembuatan Form Transisi)
	PPIC

	
	
	Cek stok, kesesuaian stok dan pemusnahan BK kode cetak lama
	GBK

	10.
	Perubahan Spesifikasi Produk Jadi
	Registrasi produk
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Pembuatan/revisi BPO (untuk spesifikasi fisik)
	PD

	
	
	Pembuatan Draft SPJ
	PD

	
	
	Revisi MoA, LPJ dan SPJ 
	AD

	
	
	Transfer Metode ke QC
	AD

	
	
	Validasi Proses
	QA

	
	
	Stabilita Validasi Proses
	QA

	
	
	Pembuatan memo perubahan pemerian ke Marketing
- Apakah terdapat perubahan pemerian produk? Jika ya, diperlukan pembuatan memo pemberitahuan ke Marketing
	QA

	11.
	Perubahan Metode Analisa
	Registrasi produk
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Revisi MoA
	AD

	
	
	Validasi MA
- Apakah diperlukan validasi metode analisa ulang?
	AD

	
	
	Transfer Metode ke QC
- Apakah diperlukan transfer metode ulang ke QC?
	AD

	
	
	Distribusi dokumen terbaru dan penarikan dokumen lama
	QA

	12.
	Penambahan/
Perubahan Peralatan/
Mesin
	Pembuatan URS
	Dept Terkait

	
	
	Kualifikasi jasa kalibrasi
	

	
	
	Pengadaan alat/mesin
	Dept Terkait

	
	
	Input nama alat/mesin pada masterlist mesin
	QA

	
	
	Pembuatan protap alat/mesin baru
	Dept Terkait

	
	
	Kualifikasi/Kalibrasi alat/mesin
	QA

	
	
	Revisi BPO-PO
	PD

	
	
	Validasi proses
	QA

	
	
	Stabilita validasi proses
	QA

	
	
	Update marker validasi pembersihan
- Apakah terdapat perubahan marker dan diperlukan validasi pembersihan ulang?
	QA

	13.
	Pemindahan/
Inaktivasi Peralatan/
Mesin
	Penghapusan nama alat/mesin pada masterlist mesin
	QA

	
	
	Obsolete protap alat/mesin
	Dept Terkait

	
	
	Revisi BPO-PO
- Apakah terdapat produk yang harus dipindahkan ke alat/mesin lain sehingga BPO-PO perlu direvisi?
	PD

	
	
	Validasi Proses
- Apakah terdapat produk yang harus dipindahkan ke alat/mesin lain sehingga diperlukan validasi proses ulang?
	QA

	
	
	Stabilita validasi proses
	QA

	
	
	Update marker validasi pembersihan
- Apakah terdapat produk yang harus dipindahkan ke alat/mesin lain sehingga diperlukan update marker validasi pembersihan dan validasi pembersihan ulang?
	QA

	
	
	Pemindahan Pemilik Aset Mesin
	Accounting

	14.
	Penambahan/
Perubahan Sarana Penunjang/
Bangunan
	Daftar perubahan fasilitas
	Dept Terkait

	
	
	Pembuatan URS
	Dept Terkait

	
	
	Dokumen kualifikasi/ validasi terkait perubahan
	QA

	
	
	Pembuatan drawing/denah/layout dan KDSTU 
	GA

	
	
	Kualifikasi/Kalibrasi sarana penunjang/bangunan
	QA

	
	
	Mapping suhu
- Apakah diperl ukan mapping suhu atau mapping suhu ulang?
	QA

	
	
	Pembuatan sertifikat CPOB
- Apakah diperlukan pembuatan sertifikat CPOB baru?
	QA

	15.
	Perubahan Parameter Proses Produksi/Batch Size Produk                  
	Trial F1/F2/F3
- Apakah diperlukan trial? Jika ya, apakah trial F1/F2/F3?
- Apakah trial sudah dilakukan? Jika sudah bagaimana hasil trialnya? Apakah diperoleh produk yang MS/TMS terhadap spesifikasi yang ditetapkan?
	PD

	
	
	Uji UDT/BE
- Apakah diperlukan uji UDT/BE ulang?
	PD

	
	
	Registrasi produk
- Apakah submit registrasi variasi/do&tell?
	Registrasi

	
	
	Revisi BPO-PO
	PD

	
	
	Transfer Teknologi ke Produksi
	PD

	
	
	Validasi Proses
	QA

	
	
	Stabilita Validasi Proses
	QA

	16.
	Perubahan Prosedur Pembersihan Mesin              
	Revisi dokumen
	Dept Terkait

	
	
	Training dokumen
	Dept Terkait

	
	
	Distribusi dokumen terbaru dan penarikan dokumen lama
	QA

	
	
	Validasi Pembersihan Mesin
- Apakah diperlukan validasi pembersihan ulang mesin?
	QA

	17
	Produk pindah pendaftar
	Perubahan status produk pada sistem pabrik
	PD

	
	
	Pengajuan penggunaan sisa kemasan lama (jika perlu)
	Reg, PPIC

	
	
	Pengajuan pemusnahan sisa BK lama
	PPIC

	
	
	MR Reject BK lama
	QC

	
	
	Pemusnahan/ reject BK lama
	GBK

	
	
	Pengembalian NIE lama (cek sisa ED produk di pasaran)
	Reg

	18
	Sertifikasi Baru
	Panduan mutu atau dokumen setara yang menguraikan dengan lengkap proses bisnis, untuk menjamin pembuatan obat dengan ketentuan CPOB.
	QA

	
	
	Kualifikasi personil kunci
	QA, QC, Produksi

	
	
	Laporan Kualifikasi sarana penunjang kritis sampai dengan tahap kualifikasi kinerja, khusus untuk kualifikasi sistem pengolahan air paling sedikit sampai dengan tahap kualifikasi kinerja fase 1 (satu)
	QA

	
	
	Kualifikasi instalasi dan operasional peralatan produksi dan pengujian, khusus untuk sterilisator termasuk kualifikasi kinerja
	QA

	
	
	Protokol dan laporan validasi metode analisis, protokol proses, protokol validasi pembersihan dan protocol validasi media fill untuk proses aseptis
	AD, QA, Produksi
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Keterangan tabel : 

	1
	:
	Nomor 

	2
	:
	Nomor Usulan Perubahan 

	3
	:
	Nomor Project CRP 

	4
	:
	Tanggal register 

	5
6    

7           
	:
:

:
	Tanggal approve 
Departemen Pengusul Perubahan

Jenis Perubahan

	8
	:
	Nama produk/Proses/Pemeriksaan/Alat/Dokumen 

	9
	:
	Deskripsi Perubahan 

	10
	:
	Kategori 

	11
	:
	Kondisi Saat Ini 

	12
	:
	Usulan Kondisi Baru 

	13
	:
	Alasan Perubahan 

	14
	:
	Dokumen yang Terkena Dampak 

	15
	:
	Tindak Lanjut 

	16
	:
	PIC 

	17
	:
	Due Date 

	18
	:
	Aktual  

	29
	:
	Status Perubahan 

	20
	:
	Keterangan 
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