
Abstrak

Keselamatan pengguna adalah fokus utama industri farmasi dalam pembuatan sebuah

produk yang bermutu dan terjaga keamanannya. Selama proses penyiapan produk

tersebut, tentu tidak akan terlepas dari risiko kegagalan ataupun potensi berbahaya

yang tidak dapat diketahui sebelumnya. Kajian risiko sudah menjadi program mandatori

secara global, dengan regulasi yang bersumber pada ICH Q9 tentang Quality Risk

Management dan di Indonesia sendiri diatur di Aneks ke - XIII tentang Manajemen

Risiko Mutu. Tujuan penyusunan artikel ini adalah untuk mendapatkan langkah

sistematis dalam mengelola risiko-risiko yang mungkin terjadi agar dapat dicegah dan

diminimalisir dengan menggunakan kajian risiko. Metode yang digunakan dalam

penelitian ini adalah wawancara dan diskusi di industri terkait. Hasil dari pengkajian

risiko, dapat diketahui bahwa terdapat 2 proses dengan risiko yang tinggi pada produk

yaitu proses pencampuran dan pengisian. Sehingga dapat disimpulkan bahwa kedua

risiko tersebut menjadi prioritas dalam penanganannya dan perlu dimonitoring secara

berkelanjutan. Selain itu terdapat risiko dengan nilai probabilitas(P) x severitas(S)

tertinggi yaitu risiko kontaminasi pada proses pencampuran. Dengan adanya kajian

risiko,diharapkan industri farmasi mampu mendeteksi lebih awal terkait risiko yang

mungkin muncul dan mampu meminimalisir segala kerugian yang mungkin terjadi.

Kata kunci: risiko, kajian risiko, kontaminasi
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Pendahuluan

Risiko adalah suatu keadaan yang tidak pasti dan dapat berpotensi mengakibatkan

kerugian, kegagalan, bahaya yang pada dasarnya memberikan hasil yang buruk (1).

Tidak ada jaminan bahwa seratus persen hasil yang didapatkan dari suatu

proses/kegiatan akan berakhir sempurna. Sehingga dapat didefinisikan bahwa risiko

adalah kombinasi dari kemungkinan terjadinya peristiwa kegagalan yang tidak

diinginkan dan tidak dapat diduga sebelumnya (2,3). Terdapat beberapa faktor yang

dapat memicu terjadinya sebuah risiko antara lain keterbatasan informasi yang

dibutuhkan dalam sebuah perencanaan, keterbatasan pengetahuan dan kemampuan

mengambil keputusan (4). Namun risiko dapat dihindari, dikelola dan dimitigasi dengan

adanya sistem dan prosedur yang baik, kualitas sumber daya manusia yang baik dan

instrument pendukung yang terukur dan terkendali. Oleh sebab itu setiap proses,

kegiatan atau produk wajib dilakukan kajian risiko untuk mencegah kemungkinan buruk

yang akan terjadi (5). Menurut Zio, kajian risiko sebaiknya dilakukan sebelum

melaksanakan sebuah proses baru ataupun saat akan melakukan sebuah perubahan.

Hal ini bertujuan untuk mendapatkan tindakan preventif/pencegahan dan

mitigasi/perbaikan terkait risiko yang mungkin akan muncul dalam sebuah proses (31).

Dalam hal ini kajian risiko yang merupakan bagian dari manajemen risiko mutu yang

menjadi salah satu peraturan wajib bagi segala bidang baik seperti ekonomi,

kesehatan, salah satunya adalah industri farmasi. Secara internasional, hal ini diatur di

ICH Q9 tentang Quality Risk Management (6).

Sedangkan di Indonesia sendiri hal ini diatur di CPOB (Cara Pembuatan Obat yang

Baik) Tahun 2018 Aneks XIII (7). Adapun tujuan utama dilakukannya kajian risiko ini

adalah untuk menjaga keselamatan pasien dari segala kemungkinan risiko yang

mungkin terjadi dalam kaitannya terhadap mutu produk (8,9). Kajian risiko dapat

digunakan secara efektif untuk mengidentifikasi risiko dan mengembangkan strategi

untuk meminimalkan atau mengendalikan efek dari risiko tersebut (10,11).

Berdasarkan uraian diatas, maka sebuah industri farmasi di Cikarang Selatan

melakukan kajian risiko pada proses penyiapan sediaan semisolid. Rangkaian proses

tersebut dimulai dari penerimaan material bahan awal dan pengemas,

penyimpanannya, proses produksi yang terdiri dari penimbangan, pencampuran,

pengisian dan pengemasan sekunder, kemudian proses penyimpanan obat jadi dalam

gudang hingga pengiriman produk jadi ke distributor. Diharapkan dengan adanya kajian

risiko ini, maka industri farmasi dapat mengidentifikasi terlebih dahulu segala risiko

yang mungkin terjadi sehingga dapat dicegah dan diminimalisir efek buruk dan

merugikan yang ditimbulkannya. Dengan ini industri farmasi dapat mengurangi biaya

kerugian material maupun risiko kecelakaan kerja bagi para personil.
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Metode

Penyusunan artikel ini dilakukan secara observasional pada salah satu Industri Farmasi

di Cikarang Selatan dan diolah berdasarkan standar operasional yang berlaku di

Industri terkait serta menggunakan metode wawancara dan diskusi dengan seorang

Assistant Manager di Departemen Quality Assurance untuk melakukan konfirmasi

terkait kajian risiko yang sudah dibuat.

Hasil dan Pembahasan

Kajian Risiko

Kajian risiko adalah proses sistematis untuk melakukan penilaian, pengendalian dan

peninjauan risiko terhadap kualitas produk farmasi yang pada akhirnya berorientasi

pada keamanan pengguna obat (12,13,14). Kajian risiko berguna untuk mendukung

pengambilan keputusan yang berhubungan dengan pemenuhan persyaratan CPOB

(Cara Pembuatan Obat Yang Baik), meminimalisir atau menghindari akibat dari sebuah

kegagalan. Kajian risiko yang berkualitas harus diintegrasikan ke setiap bidang yang

ada dan didokumentasikan dengan tepat (15). Sehingga dengan adanya penerapan

kajian risiko yang efektif, hal tersebut dapat menjadi suatu langkah yang proaktif untuk

memitigasi kemungkinan terjadinya sebuah risiko (16,17,18). Selain itu kajian risiko juga

dilakukan secara menyeluruh dan berkelanjutan untuk meminimalkan risiko terhadap

kualitas produk sepanjang siklus hidupnya untuk mengoptimalkan manfaatnya dan

menyeimbangkan risiko (19,20).

Tahapan Kajian Risiko

Dalam menbuat kajian risiko ada 3 tahap utama yang dilakukan antara lain (21,22)

1. Identifikasi risiko

2. Analisis risiko

3. Evaluasi risiko

Pada saat mengidentifikasi risiko, dilakukan skrining atau pencarian hal-hal apa saja

yang akan dikaji risiko nya dapat berupa proses, produk, sistem ataupun sarana

penunjang. Kemudian dilanjutkan dengan analisis risiko, dalam hal ini ditentukan tingkat

probabilitas(probability) dan keparahan (severity) dari risiko tersebut. Berikut ini adalah

kriteria penentuan probabilitas suatu risiko :

Tabel 1. Level Probabilitas (P)

Rating Terms Kriteria

5 Frequent Kejadian yang hampir tak terhindarkan

4 Probable Kejadian sistematis

3 Occasional Kejadian sedang

2 Remote Relatif sedikit kejadiannya

1 Improbable Kejadian tidak mungkin
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Sedangkan untuk klasifikasi keparahan suatu risiko ditentukan berdasarkan tabel

dibawah ini.

Tabel 2. Level Severitas (S)

Selanjutnya pada tahap evaluasi, risiko yang sudah ditentukan nilai probabilitas dan

keparahannya maka dapat diputuskan risiko yang menjadi prioritas untuk diselesaikan.

Apabila nilai penggabungan antara probabilitas dan keparahan tinggi, maka risiko

tersebut sangat berpengaruh terhadap keselamatan pengguna/pasien, sehingga

penanganannya harus lebih cepat dan termasuk dalam daftar prioritas.

Berikut ini adalah kategori evaluasi risiko berdasarkan nilai P(probabilitas) x

S(severitas).

Tabel 3. Kategori Evaluasi Risiko

Dalam hal ini setelah risiko dikategorikan, perlu dibuat rekomendasi tindakan dan

implementasinya untuk mengurangi risiko tersebut. Sehingga diharapkan risiko yang

pada awalnya memiliki nilai tinggi untuk probabilitas dan keparahan maka nilainya bisa

menjadi lebih rendah dan diminimalisir efek merugikan dari risiko tersebut.
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Rating Terms Kriteria

5 Catastrophic Menyebabkan kematian pengguna

4 Critical Menyebabkan kerusakan permanen atau

cedera yang mengancam jiwa

3 Serious Menyebabkan cedera atau gangguan yang

membutuhkan intervensi medis profesional

2 Minor Mengakibatkan cedera sementara atau

gangguan yang tidak memerlukan intervensi

medis professional

1 Negligible Ketidaknyamanan atau ketidaknyamanan

sementara

P x S Kondisi Kriteria

25 ≥ PXS ≥ 15 Intolarabl

e

Risiko yang sangat berpengaruh pada keselamatan

pengguna, harus dilakukan kegiatan pengendalian

untuk mengurangi nilai P x S dan harus

diselesaikan dalam 1 bulan

15 ≥ PXS ≥ 5 ALARP

(As Low

As

Reasonabl

y

Practicabl

e)

Risiko yang berpengaruh pada mutu produk, tidak

berpengaruh langsung terhadap keselamatan

pengguna, perlu dilakukan pengendalian dan

harus diselesaikan dalam 3 – 6 bulan

4 ≥ PXS ≥ 1 Broadly

acceptable

Risiko yang tidak berpengaruh total bagi

keselamatan pengguna maupun produk, tidak

memerlukan pengendalian dan diselesaikan dalam

waktu 6 bulan – 1 tahun



Pada pelaksanaan kajian risiko, terdapat suatu metode yang membantu dalam

pengambilan keputusan terkait risiko yang menjadi prioritas yaitu metode Failure

Method Effective Analysis (FMEA) (23,24,25). Metode FMEA adalah satu dari beberapa

metode penilaian risiko yang paling sering digunakan oleh industri farmasi (26). Metode

ini berguna untuk mengidentifikasi segala potensi kegagalan yang mungkin terjadi pada

rangkaian proses produksi hingga produk jadi dihasilkan, dan menganalisis akibat dari

setiap kegagalan. Dalam hal ini industri X mengadopsi metode FMEA untuk melakukan

penilaian terhadap risiko yang mungkin terjadi. Berikut ini adalah prosedur pengambilan

keputusan dengan metode FMEA:

1. Mengidentifikasi potensi kegagalan yang mungkin terjadi pada setiap proses

2. Mengidentifikasi probabilitas dan severitas dari suatu permasalahan/potensi

kegagalan

3. Menghitung RPN atau Risk Priority Number dengan mengkalikan nilai probabilitas

dan severitas

4. Menetapkan beberapa langkah perbaikan

Hasil dan Pembahasan Kajian Risiko

Berikut ini hasil kajian risiko pada proses penyiapan produk semisolid di Industri X

dimulai dari penerimaan bahan penerimaan material bahan awal dan pengemas,

penyimpanannya, proses produksi yang terdiri dari penimbangan, pencampuran,

pengisian dan pengemasan sekunder, kemudian proses penyimpanan obat jadi dalam

gudang hingga pengiriman produk jadi ke distributor.

Langkah-langkah dalam melakukan kajian risiko :

1. Tentukan hal/proses yang akan diidentifikasi berisiko

2. Tentukan potensi kegagalan/bahaya/kesalahan yang mungkin timbul karena risiko

yang tidak terkendali

3. Tentukan penyebab kegagalan

4. Tentukan seberapa sering/probabilitas keberulangan terjadinya risiko berdasarkan

tabel Level Probabilitas

5. Tentukan dampak/efek dari kegagalan/bahaya dari risiko

6. Tentukan seberapa besar keparahan yang ditimbulkan berdasarkan Level

Keparahan/Severitas

7. Tentukan kategori evaluasi berdasarkan tabel Kategori Evaluasi Risiko

8. Tentukan rekomendasi tindakan untuk mengurangi keberulangan dan keparahan

dari risiko

9. Tentukan bentuk implementasi dari rekomendasi tindakan

10. Tentukan target dan penanggungjawab

11. Tentukan kembali probabilitas dan keparahan dari risiko yang sudah memiliki

rekomendasi tindakan untuk di monitoring apakah rekomendasi tindakan tersebut

efektif atau tidak.
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Tabel 4. Kajian Risiko Penyiapan Produk Semisolid Periode Februari 2022

49

E. U. E. Simanjuntak, Majalah Farmasetika, 8 (1) 2023, 44-55

Tahapan 

Proses

Potensi 

Kesalahan

/Kegagala

n/Bahaya

Penyebab P Efek 

Kesalah

an/Kega

galan/B

ahaya

S PxS Akseptabilit

as

Rekomendas

i Tindakan

Implement

asi

Targe

t dan 

Pena

nggu

ng 

Jawa

b

P S PxS Akseptab

ilitas

Penerimaa

n bahan 

awal dan 

bahan 

kemas

Saat 

penerimaan 

tidak 

disertai 

dengan 

dokumen 

yang 

lengkap

Belum 

tersedianya 

prosedur 

pemeriksaa

n bahan 

awal dan 

bahan 

kemas saat 

penerimaan

2 Kesulita

n pada 

saat 

melakuk

an 

telusur 

bahan 

awal dan 

bahan 

kemas

3 6 ALARP Membuat

prosedur

pemeriksaan

bahan awal 

dan

bahan kemas

saat 

kedatangan

SOP

Pemeriksaan

Kedatangan

Bahan Awal 

dan

Bahan 

Kemas

2023

Suppy 

Chain

2 1 2 Broadly 

Acceptabl

e

Ketidakses

uaian

spesifikasi 

bahan awal

dan bahan 

kemas

Bahan baku 

dan

bahan 

kemas yang

diterima 

tidak

sesuai 

dengan

persyaratan

2 Produk 

jadi 

tidak

sesuai 

spesifika

si

4 8 ALARP Membuat

dokumen 

yang

berisi 

spesifikasi

bahan awal 

dan

bahan kemas

Dokumen 

berisi

spesifikasi

bahan awal 

dan

bahan 

kemas

2023

Suppy 

Chain

2 2 4 Broadly 

Acceptabl

e

Bahan awal 

dan bahan

kemas 

rusak

Ketidakses

uaian 

kondisi 

pada saat 

pengiriman 

bahan awal 

dan bahan 

kemas

2 Berpeng

aruh 

pada

kualitas 

bahan

awal dan 

bahan

kemas

4 8 ALARP Memeriksa

bahan awal 

dan

bahan kemas

lebih teliti 

agar

sesuai dengan

spesifikasi 

yang

ditetapkan

SOP

Pemeriksaan

Kedatangan

Bahan Awal 

dan

Bahan 

Kemas

2023

Suppy 

Chain

2 2 4 Broadly 

Acceptabl

e

Personil 

tidak

mengikuti 

SOP

yang 

berlaku

2 Ketidaks

esuaian 

bahan 

awal dan 

bahan 

kemas 

sesuai 

spesifika

si yang 

berlaku

4 8 ALARP Training 

personil 

secara 

berkala

Training 

personil 

Training 

effectiveness

2023

Suppy 

Chain

2 2 4 Broadly 

Acceptabl

e

Bahan awal 

dan bahan

kemas yang 

didapat

dari 

supplier

mendekati 

waktu

kadaluarsa

Pengeceka

n yang 

tidak teliti 

oleh 

personil 

yang

menerima 

bahan

awal dan 

bahan

kemas

1 Pada 

saat 

akan

digunak

an

kemung

kinan

bahan 

sudah

kadaluar

sa

3 3 Broadly

acceptabl

e

Melakukan

pengecekan

lebih teliti 

saat

menerima 

bahan

awal dan 

bahan

kemas

List daftar

bahan awal 

dan

bahan 

kemas

beserta 

waktu

kadaluarsan

ya

2023

Suppy 

Chain
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Penyimpanan 

bahan awal 

dan bahan 

kemas di 

gudang

Bahan awal 

dan bahan 

kemas 

mengalami 

kerusakan 

selama 

penyimpan

an

Adanya 

kesalahan 

penanganan 

bahan 

(produk 

terjatuh, 

terhimpit 

dengan 

produk lain)

2 Produk tidak 

memenuhi 

spesifikasi

3 6 ALARP Membuat 

posedur 

penyimpanan 

bahan awal 

dan bahan 

kemas di 

gudang

Prosedur 

Penyimpana

n Bahan 

Awal dan 

Bahan 

Kemas

2023

Supply 

chain

2 1 2 Broadly 

acceptable

Suhu dan 

kelembapan 

ruang 

penyimpanan 

tidak sesuai

2 Kerugian 

secara materil

3 6 ALARP Membuat 

posedur 

penyimpanan 

bahan awal 

dan bahan 

kemas di 

gudang

Prosedur 

Penyimpanan 

Bahan Awal 

dan Bahan 

Kemas

2023

Supply 

chain

2 1 2 Broadly 

acceptable

Thermohygr

ometer dan 

data logger 

tidak 

berfungsi 

dengan baik 

Tidak 

dilakukan 

preventive 

maintenance

secara berkala

2 Pemantauan 

suhu dan 

kelembapan 

terhambat

Kerusakan 

material  

Kerugian 

finansial

2 4 Broadly 

acceptable

Melakukan 

preventive 

maintenance 

berkala 

Jadwal 

Preventive 

Maintenance 

Alat yang 

digunakan di 

Gudang

2023

Supply 

chain

Habis baterai 2 4 Broadly 

acceptable

Mengganti 

baterai dan 

menyediakan 

cadangan

Baterai baru 

dan cadangan  

2023

Supply 

chain

Penimbangan Bahan awal 

melewati 

batas 

kadaluarsa

Tidak 

dilakukan 

pengecekan 

berkala

2 Produk tidak 

memenuhi 

syarat

4 8 ALARP Melakukan 

pengecekan 

berkala pada 

setiap bahal 

awal 

Daftar Masa 

Kadaluarsa 

Bahan Awal

2023

Produk

si

Supply 

Chain

2 1 2 Broadly 

Acceptable

Kesalahan 

urutan 

penimbanga

n bahan 

Human error 2 Kemungkinan 

bahan aktif 

yang 

ditimbang 

sudah 

tercampur 

dengan bahan 

eksipien

3 6 ALARP Menambahkan

urutan

penimbangan

bahan yang

benar pada

Catatan

Pengolahan 

Bets

Revisi 

Catatan

Pengolahan 

Bets

2023

Produk

si

2 2 4 Broadly 

Acceptable

Timbangan 

belum 

diverifikasi

Human error 2 Hasil tidak 

akurat

3 6 ALARP Menambahkan 

kolom 

pengecekan 

verifikasi dan 

timbangan 

Revisi 

Catatan 

Pengolahan 

Bets

2023

Produk

si

2 1 2 Broadly 

Acceptable

Kerusakan 

AHU

Terjadi 

penyumbatan 

filter

2 Suhu, 

kelembapan 

dalam ruangan 

TMS 

3 6 ALARP Preventive 

Maintenance

Preventive 

Maintenance

AHU

2023

Produk

si 

Engine

ering

1 2 2 Broadly 

Acceptable

Bahan awal 

tidak sesuai 

spesifikasi

Ketidaksesuai

an kondisi 

pada saat 

penyimpanan

2 Kualitas 

produk tidak 

sesuai 

spesifikasi

2 4 Broadly

acceptabl

e

Pengecekan 

berkala

Daftar 

pengecekan 

bahan awal

2023 

Produk

si

Tidak 

melakukan 

pengecekan 

berkala pada 

saat penyiapan 

bahan

2 2 4 Broadly

acceptabl

e

Lebih teliti 

saat

melakukan 

line

clearance

Line 

clearance

2023

Produk

si
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Pencampura

n

Massa tidak 

homogen

Kesalahan 

urutan 

pencampuran 

bahan

2 Mengurangi 

kualitas 

produk

3 6 ALARP Menambahka

n

urutan

penimbangan

bahan yang

benar pada

Catatan

Pengolahan 

Bets

Revisi 

Catatan 

Pengolahan 

Bets

2023 

Produk

si

1 2 2 Broadly 

Acceptabl

e

Kecepatan 

pengadukan 

yang tidak 

stabil

2 Kerugian 

finansial

3 6 ALARP Setting mixer Form 

Setting 

Mixer

2023 

Engine

ering

1 2 2 Broadly 

Acceptabl

e

Suhu rendah 2 Produk tidak 

tercampur 

sempurna

3 6 ALARP Setting 

Thermohygro

meter

Form 

Setting 

Thermohygr

ometer

2023

Engine

ering

1 2 2 Broadly 

Acceptabl

e

Mix up Kemungkinan 

terjadi 

kerusakan 

pada bagian 

mesin 

sehingga 

terdapat 

residu 

material dari 

mesin yang 

tercampur ke 

dalam massa 

campuran

2 Mengurangi 

kualitas 

produk

4 8 ALARP Lebih teliti 

pada saat 

melakukan 

line clearance

Checklist 

line 

clearance

2023

Produk

si

1 3 3 Broadly 

Acceptabl

e

Kerusakan

mesin

mixing

Tidak 

melakukan 

pemeliharaan 

dan perbaikan 

pada mesin 

mixing sesuai 

SOP secara 

berkala

2 Proses 

pencampuran 

terhambat

4 8 ALARP Preventive 

maintenance

Logbook 

dan Laporan 

Preventive 

Maintenance

2023

Engine

ering

1 3 3 Broadly 

Acceptabl

e

2 Berdampak 

terhadap 

kualitas 

produk

4 8 ALARP Preventive 

maintenance

Logbook 

dan Laporan 

Preventive 

Maintenance

2023

Engine

ering

1 3 3 Broadly 

Acceptabl

e

Kebersihan 

mesin yang 

tidak sesuai 

spesifikasi

Tidak 

dilakukan line 

clearance 

dengan benar

2 Kontaminasi 5 10 ALARP Pemeriksaan 

rutin sebelum 

proses

Lembar 

Pemeriksaan 

Kebersihan 

Mesin 

sebelum 

proses

2023

Produk

si

2  2 4 Broadly 

Acceptabl

e

Tidak

melaksanakan

preventive 

maintenance 

dengan baik

Pengisian Kerusakan 

mesin 

pengisi

Adanya 

komponen 

dalam mesin 

yang 

mengalami 

kerusakan 

2 Mengurangi 

kualitas 

produk

3 6 ALARP Pemeriksaan 

rutin sebelum 

proses

Checklist 

pemeriksaan 

mesin

2023 

Engine

ering

2 2 4 Broadly 

Acceptabl

e

Penggantian 

komponen 

mesin yang 

rusak dan 

menyiapkan 

cadangan

Komponen 

mesin yang 

baru

Membuat list 

consumable 

part/kompone

n yang mudah 

rusak

List 

consumable 

part

Tidak 

melakukan 

preventive 

maintenance 

dengan baik 

2 Keterhambata

n pada proses 

produksi

3 6 ALARP Preventive 

Maintenance

Logbook 

dan Laporan 

Preventive 

Maintenance

2023 

Engine

ering

2 2 4 Broadly 

Acceptabl

e

Kerusakan 

mesin 

penandaan 

tube

Adanya 

komponen 

dalam mesin 

yang 

mengalami 

kerusakan

2 Kesulitan 

dalam 

penelusuran 

produk 

4 8 ALARP Perbaikan 

mesin

Perbaikan 

mesin

List 

consumable 

part

2023

Engine

ering

Produk

si

1 3 3 Broadly 

Acceptabl

e

Misinformasi 

produk
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Penyimpana

n produk 

Finish Good

Suhu dan 

kelembapan 

ruangan 

yang tidak 

sesuai

Kerusakan 

thermohygr

ometer 

2 Kerusakan 

produk

3 6 ALARP Pengecekan 

berkala pada 

thermohygro

meter

Lembar 

Pengecekan 

Thermohygr

ometer

2023

Wareh

ouse

1 2 2 Broadly 

Acceptabl

eKerugian 

Finansial

Ketidaksesu

aian lokasi 

penyimpana

n produk 

Human 

error

1 Kesulitan 

dalam 

penelusuran 

produk

2 2 Broadly 

acceptable

Perlu 

ditambahkan 

checklist 

kesesuaian 

lokasi bin 

dengan 

produk yang 

terkait

Checklist 

kesesuaian 

lokasi bin 

dengan 

produk yang 

terkait pada 

Form 

Penerimaan 

Barang

2023

Wareh

ouse 

Tidak 

terdapat 

label/penan

da yang 

jelas pada 

lokasi 

penyimpana

n

Kesalahan 

dalam data 

inventaris

Kerusakan 

hand pallet 

dan forklift

Tidak 

melakukan 

preventive 

maintenanc

e secara 

berkala

1 Kesulitan 

dalam 

pengangkutan 

barang

3 3 Broadly 

acceptable

Perbaikan 

pada hand 

pallet dan 

forklift

Logbook 

perbaikan

Preventive 

Maintenance

2023

Wareh

ouse

Pengiriman 

ke 

Distributor

Ketidaksesu

aian nama 

produk, 

nomor bets, 

jumlah 

produk 

dengan 

form bukti 

penyerahan 

barang 

Human 

error

2 Kesalahan 

data stok

2 4 Broadly 

Acceptable

Training 

personil

Training 

personil 

2023

Supply 

Chain 

Pengecekan 

ganda pada 

produk yang 

akan 

dikirimkan 

Checklist 

pengecekan 

kesesuain 

produk yang 

akan 

dikirimkan 

Kerusakan 

produk jadi

Ketidaksesu

aian kondisi 

penyimpana

n selama 

proses 

pengiriman

2 Kerugian 

finansial

4 5 ALARP Training

Personil

Training

Personil

2023

Supply 

Chain

1 2 2 Broadly 

Acceptabl

e

Prosedur 

penyimpana

n tidak 

sesuai SOP

Validasi 

Pengiriman

Protokol dan 

Report 

Validasi 

Pengiriman

Berdasarkan tabel hasil kajian risiko diatas, dapat diketahui pada setiap tahapan

proses dimulai dari penerimaan bahan awal dan bahan kemas, penyimpanan bahan

awal dan bahan kemas di gudang, penimbangan, pencampuran, pengisian,

pengemasan sekunder, penyimpanan produk jadi, hingga pengiriman ke distributor

tidak ditemukan adanya kategori evaluasi intolerable yakni risiko yang berpengaruh

pada keselamatan pengguna/customer. Hal ini dipengaruhi oleh nilai P x S dari masing-

masing risiko tidak ada yang melebihi 15 dan nilai probabilitas tidak ada yang melebihi

3.

Sementara itu, semua risiko yang terdapat pada proses pencampuran dan

pengisian termasuk dalam kategori ALARP (As Low As Reasonably Practicable) yang

berarti risiko berpengaruh pada mutu produk, tidak berpengaruh langsung terhadap

keselamatan pengguna, perlu dilakukan pengendalian dan harus diselesaikan dalam 3

– 6 bulan. Hal ini dapat menjadikan proses tersebut menjadi critical point yang harus

dipantau dengan ketat untuk menghindari maupun meminimalisir kegagalan/risiko

didalamnya. Rekomendasi tindakan harus selalu dimonitor untuk mengkaji

efektivitasnya, agar risiko tersebut dapat dicegah dan diminimalisir terjadi kembali

dikemudian hari.



Risiko dengan perolehan nilai PxS yang tertinggi adalah risiko kebersihan mesin tidak

sesuai spesifikasi dengan nilai 10 dengan efek yang ditimbulkan adalah kontaminasi.

Dalam hal ini jenis kontaminasi pada risiko tersebut adalah kontaminasi fisik yang

berasal dari residu mesin yang digunakan untuk proses pencampuran. Kontaminasi apa

pun akan berdampak pada kualitas produk, terlepas dari seberapa banyak atau

seberapa sedikit kontaminan tersebut (27,28). Dalam beberapa kasus disebutkan

bahwa kontaminasi memberikan dampak berbahaya yang mengancam jiwa dan juga

dapat menstimulasi reaksi alergi pada pengguna. Kontaminasi pada produk juga dapat

berujung tuntutan hukum dan kerugian finansial untuk bisnis farmasi. Sehingga dapat

diketahui bahwa menghindari kontaminasi adalah prioritas utama di bidang farmasi

(29,30)

Kesimpulan

Berdasarkan hasil kajian risiko proses penyediaan produk semisolid di Industri X, dapat

diketahui terdapat 2 proses dengan risiko yang tinggi pada produk yaitu proses

pencampuran dan pengisian. Segala risiko yang terdapat pada proses-proses tersebut

termasuk kategori ALARP (As Low As Reasonably Practicable) yang memerlukan

tindakan penanganan yang cepat dan pengendalian berkelanjutan agar risiko dapat

dicegah maupun diminimalisir. Adapun risiko dengan nilai PxS tertinggi yaitu risiko

kontaminasi pada proses pencampuran dengan potensi kegagalan kebersihan mesin

yang tidak sesuai spesifikasi. Diharapkan dengan adanya kajian risiko ini, industri

farmasi mampu mendeteksi lebih awal terkait risiko yang mungkin muncul dan mampu

meminimalisir segala kerugian yang mungkin terjadi.
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