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 LEMBAR PENGESAHAN
 LAPORAN PRAKTEK KERJA PROFESI APOTEKER
 PT MARTINA BERTO Tbk
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 Laporan ini disusun untuk memenuhi persyaratan
 dalam menyelesaikan Program Studi Profesi Apoteker
 Fakultas Farmasi Universitas Hasanuddin
 ANDI SYAMSUL BAKHRI (N211 11 017)
 YULFIANA LITA RISANDI (N211 11 103)
 PUTRI JUANTI MADJID (N211 11 104)
 01 – 29 Februari 2012
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iii
 KATA PENGANTAR
 Puji Syukur kami panjatkan kepada Allah SWT, atas limpahan rahmat
 dan karunia-Nya sehingga seluruh rangkaian kegiatan Praktek Kerja Profesi
 Apoteker di PT Martina Berto Jakarta, yang dimulai sejak tanggal 01 – 29
 Februari 2012, telah dapat kami selesaikan dengan lancar. Laporan ini disusun
 sebagai salah satu syarat untuk memperoleh gelar Apoteker pada Program Profesi
 Apoteker Fakultas Farmasi Universitas Hasanuddin.
 Selama proses kegiatan Praktek Kerja Lapangan ini kami telah banyak
 melibatkan berbagai pihak. Oleh karena itu pada kesempatan ini kami
 menyampaikan terima kasih kepada :
 1. Dewan Direksi PT. Martina Berto Jakarta yang telah memberikan kesempatan
 kepada Kami untuk melaksanakan Praktek Kerja Profesi Apoteker selama
 kurang lebih 4 minggu.
 2. Ibu Yuliantini Wijiastuti, S.Si, Apt. selaku Manajer Quality Control dan
 pembimbing Kami di PT. Martina Berto.
 3. Bapak Andi Affandi, S.Si, Apt. yang senantiasa membimbing, mengarahkan
 dan memberi bekal ilmu pengetahuan selama pelaksanaan Praktek Kerja
 Profesi di PT. Martina Berto.
 4. Seluruh supervisor dan staf laboratorium quality control yang telah membantu
 Kami selama praktek kerja di PT. Martina Berto.
 Tidak lupa pula kami mengucapkan terima kasih kepada Dekan Fakultas
 Farmasi Universitas Hasanuddin, Ibu Prof. Dr. Elly Wahyudin, DEA., Apt., Ibu
 Dra. Ermina Pakki, M.Si Apt., selaku Ketua Program Profesi Apoteker
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iv
 Universitas Hasanuddin, Ibu Dra. Aisyah Fatmawaty, Apt., selaku Koordinator
 Mata Kuliah Farmasi Industri Profesi Apoteker Universitas Hasanuddin, teman-
 teman PKP Industri yang telah banyak membantu, berdiskusi dan bertukar
 pikiran, senasib sepenanggungan selama PKPA. Terima kasih juga kami
 peruntukkan kepada segenap staf dan karyawan PT. Martina Berto yang telah
 banyak membantu tanpa dapat kami sebutkan namanya satu persatu.
 Kami menyadari laporan ini masih jauh dari kesempurnaan serta belum
 memenuhi harapan dari semua pihak. Oleh karena itu kritik dan saran yang
 sifatnya membangun sangat kami harapkan demi kesempurnaan laporan ini.
 Akhir kata, semoga laporan ini bermanfaat dalam meningkatkan
 wawasan tentang industri farmasi terutama dibidang kosmetik.
 Jakarta, Februari 2012
 Penulis
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 BAB I
 PENDAHULUAN
 II.1 Latar Belakang
 Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk digunakan
 pada bagian luar tubuh manusia (epidermis, rambut, kuku, bibir dan organ genital
 bagian luar) atau gigi dan membran mukosa mulut terutama untuk membersihkan,
 mewangikan, mengubah penampilan dan atau memperbaiki bau badan atau
 melindungi atau memelihara tubuh pada kondisi baik. Kosmetik telah menjadi
 kebutuhan sehari-hari masyarakat dan tidak terbatas pada kaum wanita, tetapi
 sudah mulai dibutuhkan juga untuk kaum pria. Hal ini menjadikan kosmetik
 mempunyai pasar yang luas dan permintaan yang tinggi.
 Seiring dengan tingginya permintaan akan produk kosmetik maupun
 cosmeceutical, industri kosmetik di Indonesia pun semakin berkembang.
 Indonesia telah menetapkan standar dalam pelaksanaan industri kosmetik
 berdasarkan Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB). Penerapan prinsip –
 prinsip CPKB akan menjamin mutu dan keamanan produk kosmetik yang beredar
 di masyarakat.
 Penerapan CPKB merupakan persyaratan kelayakan dasar untuk
 menerapkan sistem jaminan mutu dan keamanan yang diakui dunia internasional.
 Terlebih lagi dalam rangka diterapkannya AFTA (ASEAN Free Trade Area),
 penerapan CPKB merupakan nilai tambah bagi produk kosmetik Indonesia dalam
 bersaing dengan produk sejenis dari negara lain baik di pasar dalam negeri
 maupun internasional. Negara–negara ASEAN telah menyepakati pembuatan

Page 11
						

2
 ASEAN Cosmetic Directive (ACD) yang bertujuan untuk meningkatkan
 kerjasama negara anggota dalam menjamin keamanan, kualitas, dan manfaat
 produk kosmetik yang beredar di ASEAN serta mengurangi batas perdagangan di
 antara negara ASEAN melalui harmonisasi persyaratan teknik. ACD memuat
 definisi kosmetik, daftar bahan, persyaratan pelabelan kosmetik, pedoman klaim,
 persyaratan registrasi produk kosmetik, persyaratan ekspor impor, dan pedoman
 ASEAN untuk cara pembuatan kosmetik yang baik (ASEAN Guidelines for
 Cosmetic Good Manufacturing Practice).
 Ketentuan Pasal 3 Petunjuk Kosmetik ASEAN menyatakan bahwa sebuah
 kosmetik produk ke pasar harus tidak menyebabkan kerusakan pada kesehatan
 manusia ketika diterapkan di bawah kondisi normal atau kondisi yang cukup pada
 penggunaannya dengan mempertimbangkan khususnya dari presentasi produknya,
 pelabelan, petunjuk penggunaannya dan informasi lain yang disediakan oleh
 produsen atau agen yang sah atau oleh orang lain yang bertanggung jawab untuk
 menempatkan produk di pasar. Oleh karena itu produk kosmetik harus aman bagi
 konsumen dan, jika relevan, untuk para profesional yang terlibat (misalnya penata
 rambut, kecantikan, dll). Sejauh kulit yang bersangkutan, dua reaksi tak
 diinginkan utama yang harus dihindari adalah iritasi kulit dan sensitisasi kulit.
 Dengan demikian, perawatan juga harus diambil untuk menghindari reaksi yang
 disebabkan cahaya seperti photoirritation dan photosensitisation. Produk
 diterapkan pada kulit kepala atau wajah mungkin berkontak dengan mata.
 Akibatnya, toleransi mata harus ditangani dengan perhatian yang optimal sebagai
 komponen utama dari penilaian keselamatan untuk produk kosmetik. Toksisitas
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3
 sistemik yang mungkin timbul dari penyerapan perkutan atau dari kecelakaan
 (anak-anak) atau yang diduga dapat terjadi (misalnya produk kebersihan oral,
 lipstik) asupan oral juga harus dipertimbangkan.
 Meskipun tidak mungkin untuk mencapai nol risiko atau untuk
 mendapatkan keamanan mutlak dalam setiap jenis aktivitas manusia, upaya yang
 wajar harus dibuat untuk mengurangi risiko dari produk-produk kosmetik menjadi
 minimum. Tidak ada pendekatan formalistik untuk proses evaluasi keselamatan.
 Proses yang sebenarnya akan berbeda dari produk ke produk sesuai dengan
 kebaruan dari komposisi produk dan untuk relevansi dan kecukupan informasi
 yang tersedia. Namun, sebagai aturan umum, dasar utama untuk evaluasi
 keselamatan disediakan dengan mempertimbangkan profil toksikologi dari bahan.
 Berdasarkan Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 51 tahun
 2009 tentang Pekerjaan Kefarmasian, fasilitas produksi sediaan farmasi meliputi
 industri farmasi obat, industri bahan baku obat, industri obat tradisional, dan
 pabrik kosmetik. Tercantum pula bahwa pabrik / industri kosmetik harus memiliki
 sekurang – kurangnya satu apoteker sebagai penanggungjawab. Peranan apoteker
 sangatlah penting, karena kosmetik juga merupakan salah satu dari produk
 farmasi. Pengetahuan kefarmasian seorang apoteker bermanfaat dalam
 penyelesaian masalah, terutama yang berkaitan dengan formulasi dan proses
 produksi, inovasi baru dan teknologi sediaan, maupun pelaksanaan pembuatan dan
 pengendalian mutu sediaan yang baik sehingga mampu menghasilkan produk
 yang berkualitas.
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 II.1 Maksud dan Tujuan
 II.1.1 Maksud
 Maksud pelaksanaan praktek kerja profesi apoteker di industri kosmetika
 adalah untuk membuka wawasan mengenai peran seorang apoteker di dalam
 industri kosmetik dan untuk memberikan gambaran dan pengalaman praktis
 tentang dunia industri, khususnya industri kosmetik, serta segala hal yang terkait
 dalam proses manufaktur, termasuk dalam sistem pemastian / pengawasan mutu.
 II.1.2 Tujuan
 Tujuan pelaksanaan praktek kerja profesi apoteker di industri kosmetika
 adalah untuk mengetahui peran quality control (QC) dalam industri kosmetik dan
 memberikan gambaran tentang area pekerjaan QC tersebut terutama pada bagian
 dry cosmetics (lipstik dan make-up base).
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 BAB II
 TINJAUAN UMUM PT MARTINA BERTO TBK
 II.1 Sejarah dan Perkembangan
 PT. Martina Berto didirikan tahun 1977 oleh Dr. HC Martha Tilaar,
 Pranata Bernard dan Theresa Harsini. Awal mula berdirinya perusahaan ini adalah
 usaha salon kecantikan kecil yang didirikan oleh Ibu Martha Tilaar di Jakarta
 tahun 1970. Sejak dari salon kecil ini sudah dimulai usaha untuk membuat dan
 memasarkan jamu-jamuan komersial. Tahun 1976 usaha salon ini mulai
 berkembang yang ditandai dengan dibukanya salon kecantikan yang kedua. Dan
 beberapa tahun kemudian, usaha salon kecantikan tersebut telah berkembang
 pesat menjadi 9 salon kecantikan milik Ibu Martha Tilaar sendiri, 16 salon di
 bawah lisensi, serta 4 sekolah kecantikan.
 Konsep ramu-ramuan tradisional yang digunakan pada salon
 kecantikannya disebut Total Beauty Concept. Konsep ini berarti bahwa kecantikan
 yang sebenarnya adalah perpaduan antara kecantikan dari dalam (inner beauty)
 dan kecantikan dari luar (outer beauty), sehingga menggunakan formula ramu-
 ramuan untuk perawatan kecantikan dari dalam akan sama baiknya dengan
 perawatan dari luar. Berdasarkan konsep ini juga, maka perlu dibuat suatu produk
 yang menggunakan bahan-bahan dari alam tetapi diproses dengan teknologi
 modern dan diterima oleh wanita modern saat ini.
 Pada tahun 1997 dimulai produksi jamu-jamuan komersial berskala rumah
 tangga yang diberi merek dagang Sari Ayu Martha Tilaar dan pada tahun 1981
 telah diproduksi sebanyak 46 jenis produk. Seiring dengan kapasitas permintaan
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6
 yang besar maka pada tahun 1981 didirikanlah sebuah industri modern pertama
 yaitu PT. Martina Berto di Jl. Pulo Ayang No. 3, Kawasan Industri Pulogadung
 (KIP) dengan luas 4200 m2. Perusahaan ini memproduksi kosmetik dan obat
 herbal dengan brand “Sariayu-Martha Tilaar”. Lima tahun kemudian yaitu tahun
 1986 didirikanlah pabrik modern kedua yang terletak di Jl. Pulo Kambing II No.
 1, KIP yang memiliki luas lebih besar dari pabrik pertama yaitu 4600 m2.
 Saat ini kegiatan utama PT. Martina Berto, Tbk antara lain : 1)
 memproduksi produk kosmetik dan obat tradisional, 2) memasarkan dan menjual
 kosmetik, pelayanan kecantikan dan obat herbal tradisional, serta 3) mendukung
 aktivitas perusahaan cabang yaitu PT. Cedefindo sebagai perusahaan kontrak
 produk kosmetik dry, semi-solid, dan aerosol. Selain itu perusahaan ini juga
 melakukan formulasi kosmetik, registrasi, membuat bahan baku/kemasan, proses
 produksi, pengemasan dan pelayanan logistik one-stop baik internal Martha Tilaar
 Group maupun eksternal ke perusahaan luar.
 II.2 Filosofi Dasar Perusahaan
 Kecantikan merupakan usaha dasar PT. Martina Berto, Tbk dengan
 berfokus pada bahan alam sebagai sumber kecantikan yang tidak akan pernah
 habis-habisnya. Dengan perpaduan ilmu pengetahuan dan teknologi, bahan alam
 diharapakan dapat memecahkan berbagai persoalan kecantikan. Salah satu upaya
 tersebut adalah dengan menciptakan kosmetika terbaik dari bahan alam yang
 diproses dengan teknologi modern (Nature Techno Beauty).
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7
 Filosofi dasar tentang kecantikan bagi PT. Martina Berto, Tbk adalah
 Total Beauty Concept yaitu Rupa Sampat Wahya Bhyantara. Filosofi ini berarti
 bahwa kecantikan adalah suatu keharmonisan antara kecantikan dari luar (outer
 beauty) dan kecantikan dari dalam (inner beauty). Dengan filosofi ini diyakini
 bahwa seorang wanita memiliki kecantikan yang sebenarnya jika kecantikan
 luar/fisiknya sama cantiknya dengan kecantikan batinnya. Oleh karena itu
 kecantikan yang sebenar-benarnya bagi wanita akan dihasilkan juga oleh
 perawatan kecantikan dari dalam selain perawatan kecantikan dari luar. Total
 Beauty Concept ini dipersembahkan untuk kalangan wanita dan selalu berusaha
 untuk terus menciptakan kesempurnaan adalah komitmen untuk dunia pada
 umumnya.
 II.3 Visi, Misi, dan Nilai Utama
 Visi dari PT. Martina Berto, Tbk adalah menjadi perusahaan kecantikan
 dan perawatan spa di dunia yang berbasis pada produk tradisional dengan
 penelitian dan pengembangan modern yang bertujuan untuk meningkatkan nilai
 tambah produk bagi konsumen.
 Untuk mewujudkan visi yang telah ditetapkan, maka misi dari PT. Martina
 Berto, Tbk adalah :
 1) Mengembangkan, memproduksi, dan memasarkan produk perawatan
 kecantikan dan spa secara tradisional dengan standar kualitas internasional,
 yang bertujuan untuk memenuhi kebutuhan konsumen di berbagai segmen
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8
 pasar dengan portofolio kesehatan dan mampu mencapai posisi 3 terbesar
 pada setiap segmen pasar dengan di Indonesia,
 2) Menyediakan pelayanan yang baik kepada semua konsumen dengan
 keseimbangan antara konsumen dan supplier produk,
 3) Menjaga kondisi finansial dan pertumbuhan bisnis,
 4) Merekrut, melatih dan mempertahankan pekerja yang kompeten dan produktif
 sebagai aset perusahaan,
 5) Mendayagunakan sistem operasi dan teknologi yang efisien dan efektif dalam
 semua unit dan fungsi bisnis,
 6) Mengaplikasikan “good corporate governance” yang konsisten dalam
 menarik stakeholder,
 7) Menyediakan tingkat keuntungan yang baik bagi shareholder, dan
 8) Mengembangkan pasar kosmetik herbal dan internasional yang fokus pada
 wilayah asia pasifik dalam jangka menengah dan pasar global dalam jangka
 panjang.
 Nilai utama dari PT Martina Berto adalah DJITU yaitu :
 1) DISIPLIN, patuh terhadap peraturan dan standard kerja perusahaan.
 2) JUJUR, tidak berbohong dalam menyampaikan informasi untuk kepentingan
 perusahaan sesuai dengan fakta, dan tidak menyalahgunakan wewenang /
 jabatan / pekerjaan dalam mengelola hak milik perusahaan untuk kepentingan
 pribadi.
 3) INOVATIF, proaktif untuk menciptakan / mengembangkan dan melakukan
 perbaikan yang berkesinambungan pada proses dan hasil kerja.
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9
 4) TEKUN, bekerja dengan sepenuh hati dan sungguh-sungguh untuk
 menyelesaikan pekerjaan secara tuntas.
 5) ULET, bekerja keras dan pantang menyerah dalam menghadap tantangan
 pekerjaan.
 II.4 Lokasi Pabrik
 Saat ini PT. Martina Berto, Tbk memiliki 2 pabrik dengan lokasi yang
 berbeda yaitu : a) Martina Berto Plant I, terletak di Kawasan Industri Pulogadung,
 didirikan pada tahun 1986 dengan luas area 10.245 m2, dan b) Martina Berto Plant
 II, terletak di Gunung Putri didirikan pada tahun 1994 dengan luas area 10.629
 m2. Berdasarkan pada rencana pengembang yang telah ditetapkan oleh
 perusahaan, masing-masing pabrik mempunyai fokus produksi tertentu. Martina
 Berto Plant I fokus pada produksi produk kosmetik, perawatan tubuh, dan kulit.
 Sedangkan Martina Berto Plant II fokus pada produksi jamu dan makanan
 kesehatan.
 Selain 2 pabrik PT. Martina Berto, Tbk juga mempunyai kebun budidaya
 tanaman dan penelitian yang terletak di Sawangan dan Cikarang. Kebun koleksi
 tanaman obat dan kosmetika seluas 0,7 hektar terletak di Sawangan dan kebun
 pengembangan dan produksi tanaman obat dan kosmetik seluas 10 hektar terletak
 di Cikarang.
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 II.5 Jenis Produk Kosmetik
 Penggolongan menurut Peraturan Menteri Kesehatan R.I., berdasarkan
 kegunaan dan lokalisasi pemakaian pada tubuh, kosmetika digolongkan menjadi
 13 golongan.
 1. Preparat untuk bayi; minyak bayi, bedak bayi, dan lainlain.
 2. Preparat untuk mandi; minyak mandi, bath capsules, danlain-lain.
 3. Preparat untuk mata; maskara, eye shadow, dan lain-lain.
 4. Preparat wangi-wangian; parfum, toilet water dan lainlain.
 5. Preparat untuk rambut; cat rambut, hairspray, pengeritingrambut dan lain-
 lain.
 6. Preparat pewarna rambut; cat rambut, hairbleach, danlain-lain.
 7. Preparat make up (kecuali mata); pemerah bibir, pemerahpipi, bedak muka
 dan lain-lain.
 8. Preparat untuk kebersihan mulut; mouth washes, pastagigi, breath
 freshener dan lain-lain.
 9. Preparat untuk kebersihan badan; deodoran, feminism hygiene spray dan
 lain-lain.
 10. Preparat kuku; cat kuku, krem dan lotion kuku, danlain-lain.
 11. Preparat cukur; sabun cukur, after shave lotion, danlain-lain.
 12. Preparat perawatan kulit; pembersih, pelernbab, pelindungdan lain-lain.
 13. Preparat untuk suntan dan sunscreen; suntan gel, sunscreenfoundation dan
 lain-lain.
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 Penggolongan menurut sifat dan cara pembuatan :
 1. Kosmetik modern, diramu dari bahan kimia dan diolah secara modern
 (termasuk antaranya adalah cosmedics)
 2. Kosmetik tradisional :
 a. Betul-betul tradisional, misalnya mangir, lulur, yang dibuat dari bahan
 alam dan diolah menurut resep dan cara yang turun-temurun.
 b. Semi tradisional, diolah secara modern dan diberi bahan pengawet agar
 tahan lama.
 c. Hanya namanya yang tradisional, tanpa komponen yang benar-benar
 tradisional dan diberi zat warna yang menyerupai bahan tradisional.
 Penggolongan menurut kegunaanya bagi kulit :
 1. Kosmetika perawatan kulit (skin-care cosmetics)
 Jenis ini perlu untuk merawat kebersihan dan kesehatan kulit. Termasuk di
 dalamnya:
 a. Kosmetik untuk membersihkan kulit (cleanser): sabun, cleansing cream,
 cleansing milk, dan penyegar kulit (freshener)
 b. Kosmetik untuk melembabkan kulit (moisturizer), misalnya moisturizer
 cream, night cream, anti wrinkle cream.
 c. Kosmetik pelindung kulit, misalnya sunscreen cream dan sunscreen
 foundation, sun block cream/lotion
 d. Kosmetik untuk menipiskan atau mengampelas kulit (peeling), misalnya
 scrub cream yang berisi butiran-butiran halus yang berfungsi sebagai
 pengampelas (abrasiver).
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 2. Kosmetika riasan(dekoratif atau make-up)
 Jenis ini diperlukan untuk merias dan menutup cacat pada kulit sehingga
 menghasilkan penampilan yang lebih menarik serta menimbulkan efek
 psikologis yang baik, seperti percaya diri (self confidence). Dalam kosmetik
 riasan, peran zat pewarna dan pewangi sangat besar.
 Produk kosmetik PT Martina Berto antara lain :
 a. Belia
 1) Preparat wangi-wangian : Mist cologne
 2) Preparat make-up : lipstik, compact powder
 b. Caring Colour
 1) Preparat make-up : lip colour, liquid foundation, loose powder, dual action
 cake, cheek cake, lipstik, BB cream
 2) Preparat mata : eye shadow, eye candy
 c. Biokos
 1) Preparat perawatan : skin care for all age
 d. Cempaka Kosmetik
 1) Skin care : Pelembab, cleansing milk, face tonic, hand & body lotion
 2) Make-up base : Alas bedak, krem pemutih, bedak tabur, two way cake UV,
 whitening, foundation, bedak padat, compact powder, face powder.
 3) Decorative : Beauty kit, maskara
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 e. Dwi Sri Spa
 1) Preparat untuk kebersihan badan : levender oil, green tea & lemon oil,
 VCO, javanese rose, dan lain-lain
 f. Mirabella
 1) Preparat make-up : lipstik, lip gloss, lip perfection
 2) Eye maake up : eyeliner & eyebrow pencil, eyeliner liquid pen, eyeshadow
 3) Make-up base : Cleansing milk, face tonic, foundation stick,blush on
 4) Hair care : Urang-aring lotion
 g. PAC
 1) Make-up base : make up remover, brush cleaner, lipstick, blush on,
 foundation, lip gloss, lipstick pencil, liner, lip color
 2) Preparat mata : liquid eyeliner, eyeshadow, mascara
 h. Sariayu
 1) Preparat make-up : lipstik, alas bedak, blush on, lip gloss, bedak tabur,
 cleansing, penyegar
 2) Preparat mata : eyebrow, eye make-up, eyeshadow
 3) Preparat untuk perawatan : facial foam acne, krem masker jerawat, body
 lotion, dan lain-lain
 4) Jamu : kaplet jerawat, kaplet susut perut, dan lain-lain
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 II.6 Divisi PT Martina Berto Tbk
 II.6.1 Divisi Research and Development (R & D)
 II.6.1.1 Subdivisi Riset
 Subdivisi ini memiliki 3 aktivitas besar yaitu product apprasial, standarisasi dan
 plant research, dan applied research.
 a) Product appraisal
 Bagian ini fokus pada uji keamanan dan khasiat terhadap produk baru.
 Setiap produk baru akan diuji keamanan (safety) dan khasiatnya (efficacy), sesuai
 dengan klaim yang dibuat pada produk tersebut. Uji keamanan dan khasiat ini
 dilakukan langsung terhadap manusia. Sebelum membuat klaim khasiat terhadap
 produk baru, yang paling penting harus dipastikan bahwa produk tersebut
 memenuhi syarat keamanan (safety) terlebih dahulu.
 Uji yang dilakukan meliputi safety test, dan HET-CAM test. HET-CAM
 test merupakan uji iritasi terhadap mata yang dilakukan dengan menggunakan
 telur. Sedangkan tes tempel merupakan uji iritasi kulit. Tes tempel ada 2 macam
 berdasarkan tujuan penggunaan produk, yaitu tes tempel terbuka dan tes tempel
 tertutup. Tes tempel tertutup dilakukan untuk live on product yaitu produk yang
 diharapkan aplikasinya lama pada kulit, misalnya body lotion. Sedangkan tes
 tempel terbuka ditujukan untuk produk yang aplikasinya tidak lama di kulit,
 misalnya body wash.
 Berbeda dengan uji keamanan, klaim khasiat suatu produk dibuktikan
 dengan uji khasiat tertentu yang dinilai dengan menggunakan suatu alat. Uji
 khasiatnya disesuaikan dengan klaim khasiat yang akan dicantumkan pada
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 produk, contohnya whitening, antiacne, atau antiaging. Volunter yang digunakan
 harus memenuhi kriteria tertentu yang telah dibuat sesuai dengan tujuan
 penggunaan produk. Misalnya, produk antiaging maka volunter yang digunakan
 adalah ibu-ibu yang mempunyai kerutan di wajah, dan selama pengujian ini
 volunter tidak sedang menggunakan produk antiaging lainnya. Hal ini
 dikhawatirkan dapat mempengaruhi hasil pengamatan terhadap produk yang
 sedang diuji.
 Instrumen untuk uji efficacy yang terdapat di PT. Martina Berto, antara
 lain 1) sebumeter, untuk mengukur sebum pada kulit, 2) visiometer, untuk
 mengukur tingkat kerutan dan kekasaran pada kulit, 3) chromameter, untuk
 mengukur warna kulit, dan 4) cutometer, untuk mengukur elastisitas kulit. Data
 hasil pengujian khasiat ini diolah secara statistik.
 b) Standarisasi dan Plant Research
 Standarisasi dilakukan terhadap bahan baku yang baru, baik baru
 principalnya, suppliernya, atau bahan baku yang baru digunakan pertama kali oleh
 PT. Martina Berto. Dalam hal ini diperiksa apakah dokumen yang menyertai
 bahan baku tersebut lengkap atau tidak, seperti CoA (Certificate of Analysis) ,
 MSDS (Material Safety Data Sheet), atau IFRA certificate (International Fragrance
 Association) untuk bahan baku parfum. Standar eksternal dari principal dijadikan
 sebagai acuan untuk pembuatan standar internal di PT. Martina Berto, namun ada
 yang ditambahkan atau dicari metode alternatif lain yang lebih aplikatif atau
 sesuai dengan instrumen yang ada di PT. Martina Berto.
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 Untuk kepentingan standarisasi bahah baku semua informasi yang terkait
 bahan harus jelas. Misalnya ‘store in cold temperature’, dalam hal ini harus jelas
 berapa temperatur yang dimaksud. Instrumen-instrumen yang ada di PT. Martina
 Berto untuk pembuatan standar bahan baku antara lain micrometer untuk
 membuat lapisan tipis dari preparat jaringan, melting point, HPLC, TLC
 densitometer, spektrofotometer, pH meter, viskometer dan lain-lain. Berdasarkan
 acuan standar eksternal dari prinsipel, maka R & D subdivisi research akan
 membuat standar internal berupa standar pemeriksaan bahan baku (SBB) yang
 nantinya akan digunakan oleh QC (Quality Control) untuk acuan pemeriksaan
 bahan baku yang akan digunakan dalam produksi.
 Bahan baku baru yang telah dibuat standar internalnya oleh R & D
 subdivisi Research, selanjutnya akan digunakan dalam trial formulasi oleh R & D
 subdivisi product development, dan akan dilakukan berbagai uji. Apabila hasil
 pengujian R & D menyatakan bahan tersebut dapat digunakan dalam formulasi,
 maka divisi Purchasing dapat melakukan pemesanan dalam jumlah besar karena
 untuk selanjutnya bahan tersebut akan digunakan dalam produksi.
 Berbeda dengan standarisasi, bagian plant research terkait dengan
 penelitian terhadap semua bahan alami yang berkhasiat sebagai kosmetik. Ide
 penelitian yang dilakukan dapat berdasarkan permintaan marketing atau juga ide
 yang berasal dari R & D sendiri. Ide yang berdasarkan pada marketing biasanya
 meminta R & D untuk merealisasikan product reference tertentu yang telah
 ditentukan oleh marketing, atau dapat juga berdasarkan market yang ada.
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 Sedangkan ide yang berdasarkan ide R & D sendiri biasanya untuk rencana trend
 baru yang dikeluarkan oleh perusahan.
 Penelitian yang dilakukan ada yang random research maupun targeted
 research. Random research biasanya untuk mencari senyawa aktif baru
 sedangkan targeted research untuk dilakukan terhadap target senyawa yang sudah
 ada baik berdasarkan pengalaman empiris maupun publikasi ilmiah yang telah
 beredar.
 c) Applied Research
 Lebih difokuskan untuk mencari metode terbaru untuk pengujian yang
 dilakukan. Selain 3 aktivitas besar yang ada, aktivitas lain yang dilakukan oleh R
 & D subdivisi Research antara lain : 1) Publikasi ilmiah → kosmetik, baik di
 event nasional maupun di event internasional. Selain itu juga ikut berpartisipasi
 menulis publikasi ilmiah di majalah kosmetik internasional. 2) Ikut serta
 menyusun program pendidikan di magister Herbal di Universitas Indonesia.
 Gambar 1 Alur Kerja Subdivisi Riset
 II.6.1.2 Subdivisi Pengembangan Produk (Product Development)
 Pada dasarnya alur kerja subdivisi pengembangan produk dapat
 digambarkan pada bagan di bawah ini :
 Random Research
 Dibuat produk oleh R & D Released Uji safety dan efficacy
 Pra-opening Senyawa baru/ekst. tertentu
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 Gambar 2 Alur Kerja Subdivisi Pengembangan Produk
 Ide konsep produk berasal dari marketing yang meliputi produk reference,
 harga produk dan bentuk kemasan yang diinginkan. R&D product development
 akan memulai trial berdasarkan kriteria yang diinginkan oleh marketing. Setelah
 dibuat trial produknya kemudian dilakukan evaluasi umum oleh supervisor dan
 manager R&D product development. Apabila evaluasi umum sudah memenuhi
 syarat, maka produk trial ini akan diserahkan ke bagian marketing untuk
 dievaluasi. Bersamaan dengan evaluasi oleh bagian marketing, R&D melakukan
 uji stabilitas dan kompatibilitas selama 3 bulan.
 Uji stabilitas yang dilakukan meliputi uji stabilitas dibawah sinar matahari,
 dibawah lampu display, disimpan dalam kulkas suhu 10°C dan dalam oven suhu
 50°C serta pada suhu kamar. Produk tertentu seperti eyeshadow dan blush on,
 ketika diletakkan dibawah lampu display warnanya berubah. Hal ini perlu
 dievaluasi agar produk tidak rusak sampai ke tangan konsumen. Berbeda dengan
 uji stabilitas, uji kompatibilitas dilakukan untuk mengetahui adanya
 kompatibilitas antara produk dan kemasan primer.
 Apabila hasil evaluasi bagian marketing, hasil uji stabilitas dan
 kompatibilitas, dan hasil uji panel baik maka formula trial produk tersebut akan
 Konsep produk
 Trial produk selama 6 batch Pilot project Panel
 Uji stabilitas dan kompatibilitas
 Trial produk skala lab
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 masuk ke tahap skala pilot project. Pada skala ini dilakukan pembuatan produk
 yang lebih besar (biasanya 30-50 kg). Hal ini bertujuan untuk mengetahui masalah
 yang mungkin terjadi apabila produk diproduksi dalam jumlah besar.
 Apabila hasil produksi skala pilot project memenuhi syarat maka
 selanjutnya dilakukan trial produksi sebanyak 6 tahap. Dari keenam tahap
 tersebut, jika 3 tahap sudah memenuhi syarat maka hal ini menunjukkan formula
 trial tersebut dapat diproduksi dalam jumlah besar. Dalam trial produksi sudah
 melibatkan bagian-bagian lain seperti Quality Control, Quality Assurance, dan
 produksi.
 Selain pengembangan produk, R&D product development melakukan
 standardisasi kemasan mulai dari uji kebocoran, daya lekat stiker, dan
 kompatibilitas produk. Standar untuk kemasan-kemasan yang digunakan oleh
 produk PT Martina Berto ditetapkan oleh R&D product development.
 II.6.2 Divisi Manufacturing
 II.6.2.1 Procurement
 a. Purchasing
 Purchasing merupakan subdivisi yang menangani segala sesuatu yang
 berhubungan dengan pembelian. Secara garis besar pembelian yang ditangani
 antara lain : (1) pembelian umum seperti kendaraan, ATK, dan barang-barang
 kantor lainnya, (2) pembelian promosi yaitu pembelian barang-barang untuk
 keperluan promosi, (3) pembelian raw material dan packaging material.
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 Secara umum tugas bagian pembelian ada 3 yaitu (1) membeli barang sesuai
 dengan pesanan PPIC (Production Planning & Inventory Control), (2) mencari
 diversifikasi supplier raw material dan packaging material, (3) melakukan inovasi
 packaging material dengan kerja sama dengan R&D atau marketing. Marketing
 memiliki product reference tertentu dengan kemasan tertentu yang diinginkan,
 maka berdasarkan reference tersebut purchasing akan berusaha mencari kemasan
 baru sesuai dengan spesifikasi yang diinginkan.
 Pembelian barang oleh bagian purchasing memperhatikan beberapa hal
 antara lain : (1) spesifikasi, (2) harga, (3) supplier, dan (4) MOQ (Minimum Order
 Quantity). Purchasing akan memberikan informasi mengenai MOQ dan lead time
 (waktu tunggu) ke bagian PPIC agar dapat menghitung kebutuhan bahan dan
 waktu pemesanannya dengan tepat.
 Pembelian bahan baku dan bahan kemas berhubungan dengan
 manufacturing. Pembelian bahan baku dan bahan kemas oleh bagian purchasing
 sesuai dengan formulir kebutuhan bahan (FKB) yang telah disiapkan oleh bagian
 PPIC.
 Gambar 3 Alur Pemesanan Barang oleh subdivisi Purchasing
 Terkait dengan barang yang dipesan, maka PPIC dapat mengeluarkan
 memo maju, memo tunda, dan memo batal. Memo maju berarti meminta barang
 Barang tiba di gudang Supplier Approve PO oleh
 direktur manufakturing
 Purchasing akan menerbitkan PO (Purchasing order)
 FKB (Form Kebutuhan Bahan) dari PPIC
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 pesanan dikirm lebih awal, memo tunda berarti meminta barang pesanan ditunda
 waktu pengirimannya, dan memo batal berarti meminta barang pesanan
 dibatalkan.
 Memo maju dikeluarkan apabila konfirmasi finish goods (FG) pada bulan
 berjalan dari distributor ternyata lebih besar dari perencanaan yang telah dibuat
 sebelumnya oleh PPIC sehingga jumlah produksi pada bulan tersebut meningkat.
 Sedangkan memo tunda atau batal dikeluarkan bila terjadi hal sebaliknya untuk
 mencegah penumpukan barang di gudang perlu dilakukan penundaan atau
 pembatalan.
 b. PPIC (Production Planning and Inventory Control)
 Secara umum PPIC bertanggung jawab terhadap perencanaan produksi
 dan pengendalian persediaan. Persediaan dalam hal ini meliputi raw material,
 packaging material, bulk/wip, dan finish gooods. Untuk mencegah kekurangan
 barang di gudang maka PPIC juga menghitung buffer stock yang harus ada di
 gudang biasanya dilebihkan untuk 10 hari produksi.
 Rencana produksi yang telah dibuat oleh PPIC akan diperiksa oleh bagian
 produksi dengan memperhatikan jumlah tenaga dan waktu yang dibutuhkan untuk
 produksi. Apabila rencana produksi yang dibuat oleh PPIC disetujui maka PPIC
 akan menghitung bahan baku dan kemas yang diperlukan untuk produksi
 tersebut.
 Jumlah produksi yang dihitung oleh PPIC adalah kebutuhan pada bulan
 berjalan dan kebutuhan pada 2 bulan berikutnya. Pada bulan berjalan maka PPIC
 akan menerima konfirmasi finish goods dari distributor. Konfirmasi finish goods
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 yang diterima dari distributor ini kemungkinan dapat lebih besar atau lebih kecil
 dari perencanaan. Oleh karena itu pada bulan tersebut PPIC akan mengeluarkan
 memo maju, tunda, atau batal ke bagian purchasing.
 II.6.2.2 Plant Management
 a. Pengawasan Mutu (Quality Control)
 Bagian quality control melakukan pengawasan mutu secara menyeluruh,
 mulai dari incoming material, in process control, dan outgoing product. Incoming
 material meliputi pemeriksaan terhadap bahan baku dan bahan kemas. Sedangkan
 in proces control meliputi pemeriksaan terhadap produk ruahan dan produk antara
 (work in process) serta pengawasan di line produksi dan pengemasan.
 Pemeriksaan outgoing product meliputi pemeriksaan terhadap produk yang telah
 dikemas dalam inner/master box pada tahap akhir pengemasan sebelum dikirim
 ke gudang transit.
 Proses pemeriksaan yang dilakukan oleh QC mengacu pada standar yang
 telah ditetapkan. Standar yang digunakan adalah standar mutu internal yang
 dibuat oleh R&D. Acuan digunakan untuk penetapan standar adalah berbagai
 kompendial seperti Farmakope Indonesia, BP, USP, dan sebagainya.
 Laboratorium QC terdiri dari 5 bagian pemeriksaan yaitu : (1)
 pemeriksaan raw material, (2) pemeriksaan packaging material, (3) pemeriksaan
 bulk work in process, (4) pemeriksaan mikrobiologi, dan (5) pemeriksaan in
 process control dan outgoing product. Pemeriksaan raw material dilakukan
 terhadap setiap bahan baku yang datang dari supplier. Staf QC yang bertugas
 sebagai sampler bahan baku yang akan menyampling bahan baku yang telah
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 diberi status karantina. Jumlah sampel yang disampling adalah n+1 (n=kemasan)
 untuk jumlah kemasan diatas 20 buah. Sedangkan kemasan dalam jumlah
 dibawah 20 maka akan diperiksa secara keseluruhan. Jumlah sampel yang diambil
 dalam tiap kemasan disesuaikan dengan kebutuhan pemeriksaan.
 Acuan pada pemeriksaan bahan baku adalah standar bahan baku internal
 yang ditetapkan R&D standardisasi. Secara umum bahan baku yang diperiksa
 meliputi bahan baku cair, wax atau granular, serbuk, zat warna, dan parfum.
 Setiap hasil uji diberi label status sesuai hasil pemeriksaannya. Label
 status tersebut antara lain label released (warna hijau) untuk pemeriksaan yang
 memenuhi spesifikasi pemeriksaan. Label rejected (warna merah) untuk hasil
 pemeriksaan yang tidak memenuhi spesifikasi pemeriksaan. Label hold (warna
 jingga) untuk hasil pemeriksaan yang memerlukan keputusan penanganan lebih
 lanjut. Bahan baku released dipindahkan penyimpanannya dari ruang karantina ke
 ruang penyimpanan bahan baku.
 Untuk menjaga kualitas bahan baku yang ada dilakukan pemeriksaan
 ulang. Setiap bahan baku memiliki masa periksa ulang yang berbeda. Bahan baku
 cair mempunyai masa periksa ulang (PU) 6 bulan sekali untuk bahan yang tidak
 sensitif dan 3 bulan untuk bahan yang sensitif. Bahan baku serbuk mempunyai
 masa periksa ulang 1 tahun sekali untuk bahan yang tidak sensitif dan 6 bulan
 untuk bahan yang senstif. Sedangkan bahan baku parfum mempunyai masa
 periksa ulang 1 tahun sekali dan zat warna 2 tahun sekali.
 Pemeriksaan packaging material sama seperti pemeriksaan bahan baku.
 Parameter pemeriksaan berdasarkan standar bahan kemas yang telah ditetapkan
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 oleh R&D. Packaging material terdiri dari wadah kemas dan kemas cetak.
 Kemas cetak meliputi sticker, barcode, shrink label, dan dos wadah kemas.
 Pemeriksaan wadah kemas meliputi pemeriksaan warna, bentuk, dimensi, uji
 kebocoran, berat, daya cengkram, uji printing, body text, dan uji fungsi. Uji
 kebocoran wadah yang dilakukan ada 3 macam yaitu uji kebocoran positif, uji
 kebocoran negatif, dan uji kebocoran dengan air pressure. Ketiga metode tersebut
 dilakukan tergantung dari jenis wadah kemas. Biasanya wadah botol dilakukan uji
 kemas positif dan negatif, sedangkan wadah kemas yang tube dilakukan uji
 kebocoran dengan air pressure. Sama seperti wadah kemas, pemeriksaan kemas
 cetak meliputi warna, bentuk, dimensi, uji printing, body text, jenis material, berat
 jenis, daya rekat, dan uji fungsi terhadap wadah.
 Bahan kemas cetak yang datang dari supplier, dibuatkan BPPB (Bon
 Penerimaan Pembelian Barang) oleh petugas gudang dan masuk ke dalam ruang
 karantina. Kemudian sampler QC akan melakukan sampling sejumlah tertentu
 yang telah ditetapkan oleh standar sampling. Semua sampel tersebut terlebih
 dahulu diperiksa oleh sampler, kemudian dibawa ke laboratorium QC untuk
 dilakukan pemeriksaan yang lebih detail. Apabila dari hasil pemeriksaan
 dtemukan banyak ketidaksesuaian, maka akan dilakukan sampling ulang dan
 diperiksa kembali untuk memastikan hasil pemeriksaan.
 Pemeriksaan bulk WIP dilakukan terhadap bulk, bulk ruahan, dan produk
 antara baik liquid dan dry. Bulk WIP disampling oleh staf QC yang bertugas
 sebagai sampler. Jumlah bulk liquid yang disampling mengikuti aturan n+1,
 dimana n adalah jumlah tempat penyimpanan bulk. Sampel liquid yang
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 disampling merupakan hasil produksi pada t-24, karena sebelum disampling
 sampel harus dalam keadaan dingin. Parameter pemeriksaan untuk bulk liquid
 berdasarkan SPR (standar produk ruahan) yang ditetapkan oleh R&D dan hasilnya
 dicatat dalam buku hasil pemeriksaan serta diberi nomor CA dan label status.
 Bulk liquid yang sudah memenuhi persyaratkan dari standar dapat langsung
 dikemas, dan apabila hasil pemeriksaan tidak memenuhi syarat maka bulk liquid
 akan diberikan status hold dan dilakukan penelusuran. Bulk dengan status hold
 jika masih memungkinkan dilakukan rework, tapi jika tidak memungkinkan akan
 diberi status reject dan dimusnahkan. Parameter pemeriksaan yang dilakukan
 antara lain pemerian, viskositas, pH, densitas, warna, titik leleh, dan homogenitas.
 Berbeda dengan bulk liquid, pemeriksaan terhadap bulk dry dilakukan
 terhadap produk antara dan ruahan. Produk antara merupakan produk hasil
 produksi yang masih mengalami pengolahan selanjutnya sebelum siap kemas.
 Sedangkan produk ruahan merupakan produk hasil produksi yang dapat langsung
 dikemas. Parameter untuk pemeriksaan bulk dry antara lain homogenitas, warna,
 densitas, moisture content, dan titik leleh (standar ditetapkan oleh R&D).
 Pemeriksaan mikrobiologi juga menjadi bagian dari pengawasan mutu.
 Parameter mikrobiologi menjadi perhatian penting bagi produk kosmetik karena
 resiko kontaminasi dapat berasal dari berbagai sumber meskipun dalam produk
 sudah mengandung bahan antimikroba.
 Selain pemeriksaan produk, juga dilakukan pemeriksaan mikrobiologi
 terhadap bahan baku dan bahan kemas yang rentan terhadap pertumbuhan
 mikroba. Bahan baku tertentu seperti bahan yang kaya akan air dan nutrisi
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 makanan untuk mikroba juga dilakukan pemeriksaan mikrobiologi terhadap bahan
 tersebut. Parameter pemeriksaan yang dilakukan antara lain Angka Lempeng
 Total (ALT), angka kapang dan khamir, serta bakteri patogen. Standar
 pemeriksaan mikrobiologi mangacu pada standar BPOM.
 Air yang dipakai untuk produksi juga dilakukan pemeriksaan
 mikrobiologi. Biasanya dilakukan satu bulan sekali untuk parameter mikrobiologi
 dan satu minggu sekali untuk pemeriksaan pH (pH 6.5 – 7.5). Pemeriksaan
 mikrobiologi juga dilakukan pada ruang produksi, air untuk mencuci, dinding, dan
 lantai serta mesin produksi. Hal ini berkaitan dengan salah satu aspek pada CPKB
 yaitu sanitasi dan higienisitas.
 Untuk melaksanakan pengawasan mutu secara menyeluruh, pemeriksaan
 lain yang penting dilakukan adalah pemeriksaan IPC (In Process Control) dan
 outgoing product. Pemeriksaan IPC dilakukan pada tahap awal, tengah, dan akhir
 pengemasan.
 Parameter yang diperiksa oleh IPC antara lain :
 a) Kelengkapan lampiran pada PCO (packing order) dan LPK (lembar petunjuk
 kemas),
 b) Kesesuain pada produk dan kemasan,
 c) Hasil penimbangan,
 d) Kesesuaian kemasan,
 e) Penampilan produk,
 f) Fungsi kemasan,
 g) Kelengkapan kemasan,
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 h) Tahap akhir pengemasan meliputi pengecekan nama dan isi produk, nomor
 batch, nomor regestrasi/notifikasi, segel, pengambilan retained sample,
 periksa PSP penimbangan, inner box.
 Untuk produk dry seperti make up base, lipstik, dan dekoratif dilakukan
 pemeriksaan outgoing product. Pemeriksaan ini dilakukan terhadap produk yang
 telah dimasukkan dalam inner/master box. Pada pemeriksaannya disesuaikan
 nama produk dan nama pada inner box, nomor batch, nomor registrasi/notifikasi,
 expired date, jumlah produk, dan kondisi produk serta kelengkapan produk.
 b. Gudang / Warehouse
 Secara umum warehouse memiliki 3 bagian besar yaitu gudang raw
 material (bahan baku), packaging material (bahan kemas), dan finish goods
 (produk jadi). Barang-barang yang ada di gudang sesuai dengan standing order
 yang diberikan oleh bagian purchasing yang jumlahnya sesuai dengan FKB (Form
 kebutuhan bahan) yang dihitung oleh PPIC. Berkaitan dengan status barang yang
 terdapat di gudang maka PPIC akan mengeluarkan status (-), (+), dan (=). Barang
 dengan status (-) akan diserahkan ke bagian purchasing untuk dibuatkan PO
 (purchasing order) dan diserahkan ke supplier untuk pemesanannya.
 Saat barang datang maka gudang hanya akan menerima barang-barang
 yang ada dalam daftar yang diserahkan oleh purchasing. Barang tersebut akan
 dicek kesesuainnya dengan daftar pesanan barang yang ada di gudang dan dicek
 juga kesesuaiannya dengan standar internal yang dibuat oleh R&D.
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 Gambar 4 Alur Penerimaan Barang di Gudang
 Bahan baku di gudang disimpan berdasarkan jenisnya yaitu liquid, wax,
 dan granular, parfum, zat warna, dan serbuk. Terdapat ruang khusus yang
 disediakan untuk penyimpanan bahan baku parfum dan bahan baku tergolong B3.
 Bahan baku parfum biasanya disimpan dalam ruang khusus bersuhu 22°C untuk
 mengurangi terjadinya penguapan. Sedangkan bahan baku dengan logo B3
 disimpan dalam ruang khusus yang terpisah dari penyimpanan bahan baku lainnya
 dengan dilengkapi secondary containment. Selain kedua ruang khusus ini, gudang
 juga memiliki ruangan tersendiri khusus untuk menyimpan barang-barang retur
 yang akan dikembalikan ke supplier.
 Setiap ada rencana produksi maka gudang akan menerima formula dan
 jumlah bahan yang diperlukan. Maka bahan ini akan disiapkan dan ditimbang oleh
 gudang sesuai dengan formula yang diminta. Bahan dan formula yang telah
 disiapkan akan dicek kembali oleh pengawas di gudang sebelum diserahkan ke
 bagian produksi dan saat penerimaan bagian produksi pun akan mengecek
 kembali sebelum digunakan.
 Masuk ruang penyimpanan
 Tolak
 Barang dikarantina
 Cek kesesuaian dengan daftar barang dan standar internal R&D
 Barang datang
 Terima
 Pemeriksaan oleh QC
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 c. Production / Produksi
 Rencana produksi bulanan dihitung oleh bagian PPIC. Dari rencana
 produksi ini bagian produksi akan menghitung jumlah jam orang yang diperlukan
 berdasarkan standar jam orang yang telah ditetapkan oleh bagian IE (Industrial
 Engineering). Jam orang adalah jumlah jam produksi dikali dengan jumlah orang
 yang diperlukan melaksanakan produksi tersebut. Hal ini berkaitan dengan
 efisiensi dan produktifitas perusahaan.
 Dalam pelaksanaanya, produksi akan meminta bahan baku ke gudang
 bahan baku menggunakan dokumen PWO (Proccess Work Order). Gudang akan
 menyiapkan kebutuhan sesuai dengan PWO dan hasil penimbangan akan
 diperiksa ulang oleh produksi. Jika semua bahan telah siap, produksi akan
 mengolah bahan tersebut sesuai dengan LPP (Lembar Petunjuk Proses). Tiap
 langkah LPP yang telah dilaksanakan kemudian diparaf oleh operator dan
 pengawas yang bersangkutan dan setiap penyimpangan, adjusting, atau segala
 perbaikan yang tidak tertera di LPP akan dicatat sebagai pedoman pemeriksaan
 dan penelusuran jika terjadi kesalahan. Proses pencucian dan sanitasi mesin
 produksi dilakukan setiap pergantian batch ataupun pergantian produk dengan
 prosedur yang telah ditetapkan.
 Selama proses hingga dihasilkan produk ruahan, dibagian produksi
 terdapat tim dari QC untuk melakukan pengawasan mutu pada tiap akhir proses
 sebelum pengemasan. QC akan memeriksa kesesuain spesifikasi produk tersebut
 dengan standar yang telah ditetapkan sebelumnya. Jika telah memenuhi
 spesifikasi tersebut dapat diteruskan untuk pengemasan dan jika kurang
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 memenuhi, bagian produksi akan melakukan adjusting. Segala perbaikan yang
 dilakukan terhadap produk harus dicatat LPP dan didokumentasikan. Produk
 ruahan yang telah dinyatakan lulus oleh QC kemudian akan dikemas. Permintaan
 bahan kemas ke gudang menggunakan dokumen PCO (Packing Order) dan
 pengemasan dilakukan berdasarkan prosedur pengemasan dari R&D yang disebut
 LPK (Lembar Petunjuk Kemas).
 Secara umum produksi kosmetik yang dilakukan di PT Martina Berto Tbk.
 ada 4 macam yaitu produksi liquid, lipstik, make-up base, dan dekoratif. Masing-
 masing produksi tersebut memiliki supervisor yang bertanggung jawab secara
 langsung pada manager produksi.
 d. Plant Engineering
 Subdivisi plant engineering menangani semua hal yang berkaitan dengan
 mesin, listrik, utilities, pengolahan air untuk produksi dan pengolahan limbah cair
 termasuk perawatan dan perbaikannya. Perawatan dilakukan setiap hari sedangkan
 perbaikannya dilakukan bila terjadi kerusakan. Pemasangan dan penempatan
 mesin produksi dilakukan oleh plant engineering melaluui kerja sama dengan
 bagian QC dan R&D. Pemilihan mesin produksi dilakukan pada saat trial
 produksi sebanyak 6 tahap oleh R&D dengan mengevaluasi kemampuan mesin
 untuk menghasilkan produk yang baik atau tidak.
 Hal penting lainnya yang ditangani oleh plant engineering adalah
 pengolahan air untuk produksi dan pengolahan limbah cair. Air yang digunakan
 untuk produksi adalah air PAM yang telah ditampung dalam bak penampung dan
 dilakukan proses demineralisasi dengan menggunakan karbon, kation, dan anion
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 hingga diperoleh aquademin dengan pH berkisar antara 6.5 – 7.5 dan
 konduktivitas dibawah 20 (berdasarkan standar oleh R&D). Pemeriksaan
 aqudemin dilakukan tiap minggu oleh QC dan jika didapatkan bahwa aquademin
 telah jenuh, maka dilakukan regenerasi terhadap resin-resin yang digunakan
 dengan HCl dan NaOH. Selain itu, QC juga akan memeriksa pH air dan parameter
 mikrobiologinya yaitu ALT (angka lempeng total) E.coli dan coliform.
 Aquademin kemudian diproses menggunakan metode reverse osmosis dan
 disterilisasi dengan menggunakan sinar UV sebelum dialirkan ke bagian produksi.
 Instalisasi pengolahan air juga dilengkapi dengan boiler yang menghasilkan uap
 panas yang digunakan untuk memanaskan air dan ditampung dalam tangki double
 jacket.
 Pengolahan limbah dilakukan agar limbah yang keluar dari proses
 produksi aman bagi lingkungan. Limbah cair dari hasil proses produksi berupa
 sisa pencucian mesin yang telah terpakai, sisa sampling dari QC, dan hasil
 pencucian wadah produk ruahan. Limbah yang termasuk golongan Bahan
 Buangan Berbahaya (B3) dikumpulkan dan disimpan dalam wadah terpisah yang
 kemudian diangkut untuk diolah kembali ke PPLI (Pusat Pengolahan Limbah
 Indonesia) tiap tiga bulan sekali.
 Secara singkat, pengolahan limbah cair yaitu semua limbah cair akan
 dimasukkan ke bak penampungan (WWTP). Kemudian dilakukan penyaringan
 untuk memisahkan bagian lemak dan airnya. Kemudian bagian airnya dinetralisasi
 dengan penambahan NaOH. Kemudian dimasukkan dalam tangki aerasi untuk
 mengaktifkan bakteri pengurai dan sedimentasi.
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 II.6.3 Divisi Quality Management
 II.6.3.1 Subdivisi Quality Assurance (QA)
 a. Quality Assurance Product
 QA produksi menangani keluhan konsumen, monitoring retained sample,
 ketidaksesuaian, go document untuk skala produksi dan control change. Keluhan
 konsumen diperoleh dari customer care, kemudian dicari permasalahan dan solusi
 bagi permasalahannya. QA membagi kategori masalah yang menjadi keluhan
 konsumen yaitu urgent, serius, individual, dan human error. Solusi yang
 diberikan oleh bagian QA tergantung dari masalah yang dihadapi. QA akan
 menelusuri masalah tersebut dan apabila diketahui masalahnya berasal dari
 pabrik, maka pabrik akan mengganti produk yang bersangkutan.
 Dalam menangani keluhan konsumen, QA bersifat sebagi koordinator.
 Jika keluhan yang terjadi sudah sering terjadi dan tidak bersifat individual, maka
 QA akan merunut penyebab yang mungkin terjadi. QA akan berkoordinasi dengan
 QC untuk mengidentifikasi kemungkinan kesalahan yang terjadi. QC akan
 kembali membuka dokumen-dokumen yang berhubungan dengan produk tersebut.
 Apabila pada dokumen pemeriksaan sudah baik, maka identifikasi dilakukan lebih
 dalam lagi yaitu menelusuri formula dari produk tersebut melalui koordinasi
 dengan bagian R&D.
 Selain menangani masalah keluhan konsumen, bagian QA juga menangani
 monitoring retained sample. Monitoring retained sample perlu dilakukan supaya
 jika suatu saat ada keluhan konsumen mengenai produk tersebut maka perusahaan
 dapat memastikan apakah masalah yang terjadi disebabkan kesalahan internal
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 perusahaan atau bukan. Waktu penyimpanan untuk produk dry biasanya adalah
 4+1 tahun sedangkan untuk produk liquid 3+1 tahun, dimana 1 tahun adalah
 waktu penyimpanan tanpa ada pemeriksaan. Selama waktu penyimpanan
 monitoring retained sample dilakukan idealnya setiap 6 bulan sekali.
 Disamping keluhan konsumen dan monitoring retained sample, hal lain
 yang ditangani oleh QA adalah menangani ketidaksesuaian. Dokumen bagi
 ketidaksesuaian ini dikeluarkan oleh QA. Selain itu, QA juga mengeluarkan go
 document untuk skala produksi.
 (b). Quality Assurance System
 QA system menangani masalah GMP (Good Manufacturing Practice)
 dalam hal ini CPKB, kalibrasi instrumen, dan evaluasi vendor. Kalibrasi
 instrumen dilaksanakan secara berkala dalam waktu tertentu sesuai kebijakan
 perusahaan. Kalibrasi tersebut ada yang dilakukan oleh pihak perusahaan sendiri,
 namun ada juga yang dilakukan oleh balai kalibrasi yang telah terakreditasi.
 Kalibrasi yang dilakukan oleh perusahaan sendiri bertujuan untuk menghemat
 biaya yang dikeluarkan untuk kalibrasi. Meskipun demikian master untuk
 kalibrasi sudah dikalibrasi sebelumnya oleh balai kalibrasi yang telah
 terakreditasi.
 Selain CPKB dan kalibrasi, QA sistem juga menangani masalah evaluasi
 vendor. Dalam hal ini QA melakukan penilaian terhadap vendor-vendor yang
 berhubungan dengan perusahaan. Kriteria-kriteria yang dijadikan evaluasi vendor
 ini antara lain : (1) % released, informasinya diperoleh dari laboratorium QC, (2)
 % jumlah dan % tepat waktu, informasinya diperoleh bagian purchasing, (3) %
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 term of payment, informasinya diperoleh dari departemen keuangan, dan (4) %
 kesesuaian kendaraan memenuhui syarat emisi.
 Semua kriteria di atas dijadikan sebagai parameter penilaian vendor oleh
 QA. Parameter-parameter ini sesuai dengan ketetapan dalam ISO 9001 (Quality
 Management System). Hasil penilaian vendor tersebut dinyatakan dengan IPK
 (Indeks Prestasi Kumulatif). Nilai IPK rendah tidak menjadi parameter suatu
 vendor tidak digunakan lagi.
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 BAB III
 TINJAUAN PUSTAKA INDUSTRI KOSMETIK
 Dalam suatu industri kosmetik, pengawasan yang menyeluruh disertai
 pemantauan sangat penting untuk menjamin agar konsumen memperoleh produk
 yang memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan. Pada bab ini akan dipaparkan
 mengenai seluruh aspek dalam produksi maupun pengawasan mutu yang diatur
 baik oleh CPKB maupun ASEAN Guidelines For Cosmetic GMP, yang meliputi
 personalia, bangunan, dan fasilitas, sanitasi dan higiene, produksi, pengawasan
 mutu, dokumentasi, audit internal, penyimpanan, kontrak produksi dan pengujian,
 penanganan keluhan dan penarikan produk.
 III.1 Personalia
 Personalia harus mempunyai pengetahuan, pengalaman, ketrampilan dan
 kemampuan yang sesuai dengan tugas dan fungsinya, dan tersedia dalam jumlah
 yang cukup. Mereka harus dalam keadaan sehat dan mampu menangani tugas
 yang dibebankan kepadanya.
 Organisasi, Kualifikasi dan Tanggungjawab
 a. Dalam struktur organisasi perusahaan, bagian produksi dan pengawasan mutu
 hendaklah dipimpin oleh orang yang berbeda dan tidak ada keterkaitan
 tanggungjawab satu sama lain.
 b. Kepala bagian produksi harus memperoleh pelatihan yang memadai dan
 berpengalaman dalam pembuatan kosmetik. Ia harus mempunyai kewenangan
 dan tanggungjawab dalam manajemen produksi yang meliputi semua
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 pelaksanaan kegiatan, peralatan, personalia produksi, area produksi dan
 pencatatan.
 c. Kepala bagian pengawasan mutu harus memperoleh pelatihan yang memadai
 dan berpengalaman dalam bidang pengawasan mutu. Ia harus diberi
 kewenangan penuh dan tanggungjawab dalam semua tugas pengawasan mutu
 meliputi penyusunan, verifikasi dan penerapan semua prosedur pengawasan
 mutu. Ia mempunyai kewenangan menetapkan persetujuan atas bahan awal,
 produk antara, produk ruahan dan produk jadi yang telah memenuhi
 spesifikasi, atau menolaknya apabila tidak memenuhi spesifikasi, atau yang
 dibuat tidak sesuai prosedur dan kondisi yang telah ditetapkan.
 d. Hendaknya dijabarkan kewenangan dan tanggungjawab personil-personil lain
 yang ditunjuk untuk menjalankan Pedoman CPKB dengan baik.
 e. Hendaknya tersedia personil yangterlatih dalam jumlah yang memadai untuk
 melaksanakan supervisi di setiap bagian produksi dan unit pemeriksaan mutu.
 \
 III.2 Bangunan dan Fasilitas
 Bangunan dan fasilitas harus dipilih pada lokasi yang sesuai, dirancang,
 dibangun, dan dipelihara sesuai kaidah, yaitu sebagai berikut :
 a. Upaya yang efektif harus dilakukan untuk mencegah kontaminasi dari
 lingkungan sekitar dan hama.
 b. Produk kosmetik dan produk perbekalan kesehatan rumah tangga yang
 mengandung bahan yang tidak berbahaya dapat menggunakan sarana dan
 peralatan yang sama secara bergilir asalkan dilakukan usaha pembersihan dan
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 perawatan untuk menjamin agar tidak terjadi kontaminasi silang dan risiko
 campur baur.
 c. Garis pembatas, tirai plastik penyekat yang fleksibel berupa tali atau pita dapat
 digunakan untuk mencegah terjadinya campur baur.
 d. Hendaknya disediakan ruang ganti pakaian dan fasilitasnya. Toilet harus
 terpisah dari area produksi guna mencegah terjadinya kontaminasi.
 e. Apabila memungkinkan hendaklah disediakan area tertentu, seperti penerimaan
 material, pengambilan contoh material, penyimpanan barang datang dan
 karantina, gudang bahan awal, penimbangan dan penyerahan, pengolahan,
 penyimpanan produk ruahan, pengemasan, karantina sebelum produk
 dinyatakan lulus, gudang produk jadi, tempat bongkar muat, laboratorium,
 tempat pencucian peralatan.
 f. Permukaan dinding dan langit-langit hendaknya halus dan rata serta mudah
 dirawat dan dibersihkan. Lantai di area pengolahan harus mempunyai
 permukaan yang mudah dibersihkan dan disanitasi.
 g. Bangunan hendaknya mendapat penerangan yang efektif dan mempunyai
 ventilasi yang sesuai untuk kegiatan dalam bangunan.
 h. Pipa, fittting lampu, lubang ventilasi dan perlengkapan lain di area produksi
 harus dipasang sedemikian rupa untuk mencegah terjadinya ceruk yang sukar
 dibersihkan dan sebaiknya dipasang di luar area pengolahan.
 i. Laboratorium hendaknya terpisah secara fisik dari area produksi.
 j. Area gudang hendaknya mempunyai luas yang memadai dengan penerangan
 yang sesuai, diatur dan diberi perlengkapan sedemikian rupa sehingga
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 memungkinkan penyimpanan bahan dan produk dalam keadaan kering, bersih
 dan rapi.
 • Area gudang hendaknya harus memungkinkan pemisahan antara kelompok
 material dan produk yang dikarantina.
 • Area khusus dan terpisah hendaklah tersedia untuk penyimpanan bahan
 yang mudah terbakar dan bahan yang mudah meledak, zat yang sangat
 beracun, bahan yang ditolak atau ditarik serta produk kembalian.
 • Apabila diperlukan hendaknya disediakan gudang khusus dimana suhu dan
 kelembabannya dapat dikendalikan serta terjamin keamanannya.
 • Penyimpanan bahan pengemas / barang cetakan hendaklah ditata
 sedemikian rupa sehingga masing-masing berada di tempat yang berbeda
 dan terpisah untuk mencegah terjadinya campur baur
 III.3 Peralatan
 Peralatan harus didesain dan ditempatkan sesuai dengan produk yang
 dibuat.
 1) Rancang Bangun
 a. Permukaan peralatan yang bersentuhan dengan bahan yang diolah tidak
 boleh bereaksi atau menyerap bahan.
 b. Peralatan tidak boleh menimbutkan akibat yang merugikan terhadap produk
 misalnya melalui tetesan oli, kebocoran katub atau melalui modifikasi atau
 adaptasi yang tidak salah/tidak tepat.
 c. Peralatan harus mudah dibersihkan.
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 d. Peralatan yang digunakan untuk mengolah bahan yang mudah terbakar
 harus kedap terhadap ledakan.
 2) Pemasangan dan Penempatan
 a. Peralatan/mesin harus ditempatkan sedemikian rupa sehingga tidak
 menyebabkan kemacetan aliran proses produksi dan harus diberi penandaan
 yang jelas untuk menjamin tidak terjadi campur baur antar produk.
 b. Saluran air, uap, udara bertekanan atau hampa udara, harus dipasang
 sedemikian rupa sehingga mudah dicapai selama kegiatan berlangsung.
 Saluran ini hendaknya diberi label atau tanda yang jelas sehingga mudah
 dikenali.
 c. Sistem-sistem penunjang seperti sistem pemanasan, ventilasi, pengatur suhu
 udara, air (air minum, air murni, air suling), uap, udara bertekanan dan gas
 harus berfungsi dengan baik sesuai dengan tujuannya dan dapat
 diidentifikasi.
 3) Pemeliharaan
 a. Peralatan untuk menimbang mengukur, menguji dan mencatat harus
 dipelihara dan dikalibrasi secara berkala. Semua catatan pemeliharaan dan
 kalibrasi harus disimpan.
 b. Petunjuk cara pembersihan peralatan hendaknya ditulis secara rinci dan jelas
 diletakkan pada tempat yang mudah dilihat dengan jelas.
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 III.4 Sanitasi dan Higiene
 Sanitasi dan higiene hendaknya dilaksanakan untuk mencegah terjadinya
 kontaminasi terhadap produk yang diolah. Pelaksanaan sanitasi dan higiene
 hendaknya mencakup personalia, bangunan, mesin-mesin dan peralatan serta
 bahan awal.
 1) Personalia
 a. Personalia harus dalam keadaan sehat untuk melaksanakan tugas yang
 dibebankan kepadanya. Hendaknya dilakukan pemeriksaan kesehatan secara
 teratur untuk semua personil bagian produksi yang terkait dengan proses
 pembuatan.
 b. Semua personil harus melaksanakan higiene perorangan.
 c. Setiap personil yang pada suatu ketika mengidap penyakit atau menderita
 luka terbuka atau yang dapat merugikan kualitas tidak diperkenankan
 menangani bahan baku, bahan pengemas, bahan dalam proses dan produk
 jadi.
 d. Setiap personil diperintahkan untuk melaporkan setiap keadaan (sarana,
 peralatan atau personil) yang menurut penilaian mereka dapat merugikan
 produk, kepada penyelia.
 e. Hindari bersentuhan langsung dengan bahan atau produk yang diproses
 untuk mencegah terjadinya kontaminasi. Personil harus mengenakan
 pakaian kerja, tutup kepala serta menggunakan alat pelindung sesuai dengan
 tugasnya.
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 f. Merokok, makan-minum, mengunyah atau menyimpan makanan, minuman,
 rokok atau barang lain yang mungkin dapat mengkontaminasi, hanya boleh
 di daerah tertentu dan dilarang di area produksi, laboratorium, gudang atau
 area lain yang mungkin dapat merugikan mutu produk.
 g. Semua personil yang diizinkan masuk ke area produksi harus melaksanakan
 higiene perorangan termasuk mengenakan pakaian kerja yang memadai.
 2) Bangunan
 a. Hendaklah tersedia wastafel dan toilet dengan ventilasi yang baik yang
 terpisah dari area produksi.
 b. Hendaklah tersedia loker di lokasi yang tepat untuk tempat ganti pakaian
 dan menyimpan pakaian serta barang-barang lain milik karyawan.
 c. Sampah di ruang produksi secara teratur ditampung di tempat sampah untuk
 selanjutnya dikumpulkan di tempat penampungan sampah di luar area
 produksi
 d. Bahan sanitasi, rodentisida, insektisida dan fumigasi tidak boleh
 mengkontaminasi peralatan, bahan baku / pengemas, bahan yang masih
 dalam proses dan produk jadi.
 3) Peralatan dan Perlengkapan
 a. Peralatan / perlengkapan harus dijaga dalam keadaan bersih.
 b. Pembersihan dengan cara basah atau vakum lebih dianjurkan. Udara
 bertekanan dan sikat hendaknya digunakan dengan hati-hati dan sedapat
 mungkin dihindari karena menambah risiko pencemaran produk.
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 c. Prosedur Tetap Pembersihan dan Sanitasi mesin-mesin hendaknya diikuti
 dengan konsisten.
 III.5 Produksi
 Seluruh kebutuhan dan kegiatan dalam proses produksi hendaknya diawasi
 pula untuk menjamin terciptanya produk yang terjamin mutu dan keamanannya.
 1) Air untuk Produksi
 a. Air harus mendapat perhatian khusus karena merupakan bahan penting.
 Peralatan untuk memproduksi air dan sistem pemasokannya harus dapat
 memasok air yang berkualitas. Sistem pemasokan air hendaknya disanitasi
 sesuai Prosedur Tetap.
 b. Air yang digunakan untuk produksi sekurang-kurangnya berkualitas air
 minum. Mutu air yang meliputi parameter kimiawi dan mikrobilologi harus
 dipantau secara berkala, sesuai prosedur tertulis dan setiap ada kelainan
 harus segera ditindak lanjuti dengan tindakan koreksi.
 c. Pemilihan metoda pengolahan air seperti deionisasi, destilasi atau filtrasi
 tergantung dari persyaratan produk. Sistem penyimpanan maupun
 pendistribusian harus dipelihara dengan baik.
 d. Perpipaan hendaklah dibangun sedemikian rupa sehingga terhindar dari
 stagnasi dan resiko terjadinya pencemaran.
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 2) Verifikasi Material (Bahan)
 a. Semua pasokan bahan awal (bahan baku dan bahan pengemas) hendaklah
 diperiksa dan diverifikasi mengenai pemenuhannya terhadap spesifikasi
 yang telah ditetapkan dan dapat ditelusuri sampai dengan produk jadinya.
 b. Contoh bahan awal hendaklah diperiksa secara fisik mengenai
 pemenuhannya terhadap spesifikasi ditetapkan, dan harus dinyatakan lulus
 sebelum digunakan.
 c. Bahan awal harus diberi label yang jelas.
 d. Semua bahan harus bersih dan diperiksa kemasannya terhadap kemungkinan
 terjadinya kebocoran, lubang atau terpapar.
 3) Pencatatan Bahan
 a. Semua bahan hendaklah memiliki catatan yang lengkap mengenai nama
 bahan yang tertera pada label dan pada bukti penerimaan, tanggal
 penerimaan, nama pemasok, nomor batch dan jumlah.
 b. Setiap penerimaan dan penyerahan bahan awal hendaklah dicatat dan
 diperiksa secara teliti kebenaran identitasnya.
 4) Material Ditolak (Reject)
 Pasokan bahan yang tidak memenuhi spesifikasi hendaknya ditandai,
 dipisah dan untuk segera diproses lebih lanjut sesuai Prosedur Tetap.
 5) Sistem Pemberian Nomor Bets
 a. Setiap produk antara, produk ruahan, dan produk akhir hendaklah diberi
 nomor identitas produksi (nomor bets) yang dapat memungkinkan
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 penelusuran kembali riwayat produk untuk produk yang sama untuk
 menghindari kebingungan / kekacauan.
 b. Bila memungkinkan, nomor bets hendaknya dicetak pada etiket wadah dan
 bungkus luar.
 c. Catatan pemberian nomor bets hendaknya dipelihara.
 6) Penimbangan dan Pengukuran
 a. Penimbangan hendaknya dilakukan di tempat tertentu menggunakan
 peralatan yang telah dikalibrasi.
 b. Semua pelaksanaan penimbangan dan pengukuran harus dicatat dan
 dilakukan pemeriksaan ulang oleh petugas yang berbeda.
 7) Prosedur dan Pengolahan
 a. Semua bahan awal harus lulus uji sesuai spesifikasi yang ditetapkan.
 b. Semua prosedur pembuatan harus dilaksanakan sesuai prosedur tetap
 tertulis.
 c. Semua pengawasan selama proses yang diwajibkan harus dilaksanakan dan
 dicatat.
 d. Produk ruahan harus diberi penandaan sampai dinyatakan lulus oleh Bagian
 Pengawasan Mutu.
 e. Perhatian khusus hendaknya diberikan kepada kemungkinan terjadinya
 kontaminasi silang pada semua tahap proses produksi.
 f. Hendaknya dilakukan pengawasan yang seksama terhadap kegiatan
 pengolahan yang memerlukan kondisi tertentu, misalnya pengaturan suhu,
 tekanan, waktu dan kelembaban.
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 g. Hasil akhir proses produksi harus dicatat.
 8) Produk Kering
 Penanganan bahan dan produk kering memerlukan perhatian khusus dan
 bila perlu dilengkapi dengan sistem pengendali debu, atau sistem hampa udara
 sentral atau cara lain yang sesuai.
 9) Produk Basah
 a. Cairan, krim, dan lotion harus diproduksi sedemikian rupa untuk mencegah
 dari kontaminasi mikroba dan kontaminasi lainnya.
 b. Penggunaan sistem produksi dan transfer secara tertutup sangat dianjurkan.
 c. Bila digunakan sistem perpipaan untuk transfer bahan dan produk ruahan
 harus dapat dijamin bahwa sistem yang digunakan mudah di bersihkan.
 10) Produk Aerosol
 a. Pembuatan aerosol memerlukan pertimbangan khusus karena sifat alami
 dari sediaan ini.
 b. Pembuatan harus dilakukan dalam ruang khusus yang dapat menjamin
 terhindarnya ledakan atau kebakaran.
 11) Pelabelan dan Pengemasan
 a. Lini pengemasan hendaklah diperiksa sebelum dioperasikan. Peralatan harus
 bersih dan berfungsi baik. Semua bahan dan produk jadi dari kegiatan
 pengemasan sebelumnya harus dipindahkan.
 b. Selama proses pelabelan dan pengemasan berlangsung, harus diambil
 contoh secara acak dan diperiksa.

Page 55
						

46
 c. Setiap lini pelabelan dan pengemasan harus ditandai secara jelas untuk
 mencegah campur baur.
 d. Sisa label dan bahan pengemas harus dikembalikan ke gudang dan dicatat.
 Bahan pengemas yang ditolak harus dicatat dan diproses lebih lanjut sesuai
 dengan Prosedur Tetap.
 12) Produk Jadi, Karantina dan Pengiriman ke Gudang Produk Jadi
 Semua produk jadi harus dikarantina terlebih dahulu. Setelah dinyatakan
 lulus uji oleh bagian Pengawasan Mutu, barulah dimasukkan ke gudang produk
 jadi. Selanjutnya produk dapat didistribusikan.
 III.6 Pengawasan Mutu
 Pengawasan mutu merupakan semua upaya pemeriksaan dan pengujian
 yang dilakukan sebelum, selama dan setelah pembuatan kosmetik untuk menjamin
 agar kosmetik yang diproduksi senantiasa memenuhi persyaratan yang telah
 ditetapkan. Bila belum tersedia fasilitas uji, dapat dilakukan pengujian dengan
 menunjuk laboratorium yang terakreditasi. Untuk menjamin kebebasan dalam
 menetapkan keputusannya, maka Bagian Pengawasan Mutu merupakan bagian
 yang terpisah dari bagian produksi.
 Pengawasan mutu meliputi:
 a. Pengambilan contoh (sampling), pemeriksaan dan pengujian terhadap bahan
 awal produk dalam proses, produk antara, produk ruahan dan produk jadi
 sesuai spesifikasi yang ditetapkan. Pengambilan contoh hendaklah dilakukan
 oleh tenaga yang terlatih dan diberi kewenangan untuk tugas tersebut, guna
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 menjamin contoh yang diambil senantiasa sesuai dengan indentitas dan
 kualitas bets yang diterima
 b. Program pemantauan lingkungan, tinjauan terhadap dokumentasi bets,
 program pemantauan contoh pertinggal, pemantauan mutu produk di
 peredaran, penelitian stabilitas dan menetapkan spesifikasi bahan awal dan
 produk jadi agar senantiasa memenuhi standar yang ditetapkan.
 1) Pengolahan Ulang
 a. Metoda pengolahan ulang hendaklah senantiasa dievaluasi untuk
 menjamin agar pengolahan ulang tidak mempengaruhi mutu produk.
 b. Pengujian tambahan hendaklah dilakukan terhadap produk jadi hasil
 pengolahan ulang.
 2) Produk Kembalian
 a. Produk kembalian hendaklah diidentifikasi dan disimpan terpisah di
 tempat yang dialokasikan untuk itu atau diberi pembatas yang dapat
 dipindah-pindah misalnya pembatas dari bahan pita, rantai atau tali.
 b. Semua produk kembalian hendaklah diuji kembali apabila perlu,
 disamping evaluasi fisik sebelum diluluskan untuk diedarkan kembali
 c. Produk kembalian yang tidak memenuhi syarat spesifikasi hendaklah
 ditolak.
 d. Produk yang ditolak hendaklah dimusnahkan sesuai Prosedur Tetap.
 e. Catatan produk kembalian hendaklah dipelihara.
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 III.7 Dokumentasi
 a. Bila terjadi atau ditemukan suatu kekeliruan dalam dokumen hendaknya
 dilakukan pembetulan sedemikian rupa sehingga naskah aslinya harus
 tetap terdokumentasi.
 b. Bila dokumen merupakan instruksi, hendaknya ditulis langkah demi
 langkah dalam bentuk kalimat perintah.
 c. Dokumen hendaklah diberi tanggal dan disahkan.
 d. Salinan dokumen hendaklah diberikan kepada pihak-pihak yang terkait
 dan pendistribusiannya dicatat.
 e. Semua dokumen hendaknya direvisi dan diperbaharui secara berkala,
 dokumen yang sudah tidak berlaku segera ditarik kembali dari pihak-pihak
 terkait untuk diamankan.
 III.8 Audit Internal
 Audit Internal terdiri dari kegiatan penilaian dan pengujian seluruh atau
 sebagian dari aspek produksi dan pengendalian mutu dengan tujuan untuk
 meningkatkan sistem mutu. Audit Internal dapat dilakukan oleh pihak luar, atau
 auditor profesional atau tim internal yang dirancang oleh manajemen untuk
 keperluan ini. Pelaksanaan Audit Internal dapat diperluas sampai ke tingkat
 pemasok dan kontraktor, bila perlu. Laporan harus dibuat pada saat selesainya tiap
 kegiatan Audit Internal dan didokumentasikan dengan baik.
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 III.9 Penyimpanan
 Ketentuan tentang penyimpanan meliputi area penyimpanan serta
 penanganan dan pengawasan persediaan.
 1) Area Penyimpanan
 a. Area penyimpanan hendaknya cukup luas untuk memungkinkan
 penyimpanan yang memadai dari berbagai kategori baik bahan maupun
 produk, seperti bahan awal, produk antara, ruahan dan produk jadi, produk
 yang dikarantina, dan produk yang lulus uji, ditolak, dikembalikan atau
 ditarik dari peredaran.
 b. Area penyimpanan hendaknya dirancang atau disesuaikan untuk menjamin
 kondisi penyimpanan yang baik, bersih, kering dan dirawat dengan baik.
 Bila diperlukan area dengan kondisi khusus (suhu dan kelembaban)
 hendaknya disediakan, diperiksa dan dipantau fungsinya.
 c. Tempat penerimaan dan pengiriman barang hendaknya dapat melindungi
 material dan produk dari pengaruh cuaca. Area penerimaan hendaknya
 dirancang dan diberi peralatan untuk memungkinkan barang yang datang
 dapat dibersihkan apabila diperlukan sebelum disimpan.
 d. Area penyimpanan untuk produk karantina hendaknya diberi batas secara
 jelas.
 e. Bahan berbahaya hendaknya disimpan secara aman.
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 2) Penanganan dan Pengawasan Persediaan
 Penerimaan Produk
 a. Pada saat penerimaan, barang dokumen hendaknya diperiksa dan
 dilakukan verifikasi fisik dengan bantuan keterangan pada label yang
 meliputi tipe barang dan jumlahnya.
 b. Barang kiriman harus diperiksa dengan teliti terhadap kemungkinan
 terjadinya kerusakan dan atau cacat. Hendaknya ada Catatan Pertinggal
 untuk setiap penerimaan barang.
 Pengawasan
 a. Catatan-catatan harus dipelihara meliputi semua catatan penerimaan dan
 catatan pengeluaran produk.
 b. Pengawasan hendaknya meliputi pengamatan prinsip rotasi barang (FlFO).
 c. Semua label dan wadah produk tidak boleh diubah, dirusak atau diganti.
 III.10 Kontrak Produksi dan Pengujian
 Pelaksanaan kontrak produksi dan pengujian hendaknya secara jelas
 dijabarkan, disepakati dan diawasi, agar tidak terjadi kesalahpahaman atau salah
 dalam penafsiran di kemudian hari, yang dapat berakibat tidak memuaskannya
 mutu produk atau pekerjaan. Guna mencapai mutu-produk yang memenuhi
 standar yang disepakati, hendaknya semua aspek pekerjaan yang dikontrakkan
 ditetapkan secara rinci pada dokumen kontrak. Hendaknya ada perjanjian tertulis
 antara pihak yang memberi kontrak dan pihak penerima kontrak yang
 menguraikan secara jelas tugas dan tanggungjawab masing-masing pihak. Dalam
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 hal kontrak pengujian, keputusan akhir terhadap hasil pengujian suatu produk,
 tetap merupakan tanggung jawab pemberi kontrak. Penerima kontrak hanya
 bertanggungiawab terhadap pelaksanaan pengujian sampai diperoleh hasil
 pengujian.
 III.11 Penanganan Keluhan dan Penarikan Produk
 1) Penanganan Keluhan
 a. Hendaknya ditentukan Personil yang bertanggungjawab untuk menangani
 keluhan dan menentukan upaya pengatasannnya. Bila orang yang ditunjuk
 berbeda dengan personil yang diberi kewenangan untuk menangani hal
 tersebut, yang bersangkutan hendaknya diberi arahan untuk waspada
 terhadap kasus-kasus keluhan, investigasi atau penarikan kembali (recall).
 b. Harus ada prosedur tertulis yang menerangkan tindakan yang harus
 diambil, termasuk perlunya tindakan penarikan kembali (recall), bila kasus
 keluhan yang terjadi meliputi kerusakan produk.
 c. Keluhan rnengenai kerusakan produk hendaknya dicatat secara rinci dan
 diselidiki.
 d. Bila kerusakan produk ditemukan atau diduga terjadi dalam suatu bets,
 hendaknya dipertimbangkan kemungkinan terjadinya kasus serupa pada
 bets lain. Khususnya bets lain yang mungkin mengandung produk proses
 ulang dari bets yang bermasalah hendaknya diselidiki.
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 e. Setelah evaluasi dan penyelidikan atas keluhan, apabila diperlukan dapat
 dilakukan tindak lanjut yang memadai termasuk kemungkinan penarikan
 produk.
 f. Semua keputusan dan upaya yang dilakukan sebagai tindak lanjut dari
 keluhan hendaknya dicatat dah dirujuk kepada catatan bets yang
 bersangkutan.
 g. Catatan keluhan hendaknya ditinjau secara periodik untuk menemukan
 masalah spesifik atau masalah yang berulang yang memerlukan perhatian
 dan mungkin menjadi dasar pembenaran bagi penarikan produk di
 peredaran.
 h. Apabila terjadi kegagalan produk dan kerusakan produk yang menjurus
 kepada terganggunya keamanan produk, Instansi yang berwenang
 hendaknya diberitahu.
 2) Penarikan Produk
 a. Hendaknya dibuat sistem penarikan kembali dari peredaran terhadap
 produk yang diketahui atau diduga bermasalah.
 b. Hendaknya ditunjuk Personil yang bertanggungjawab atas pelaksanaan
 dan koordinasi penarikan kembali produk termasuk personil lain dalam
 jumlah yang cukup.
 c. Harus disusun Prosedur Tetap penarikan kembali produk yang secara
 periodik ditinjau kembali. Pelaksanaan penarikan kembali hendaknya
 dapat dilakukan cepat dan efektif.
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 d. Catatan pendistribusian primer hendaknya segera diterirna oleh orang yang
 bertanggungjawab untuk melakukan penarikan kembali produk, dan
 catatan tersebut harus memuat informasi yang cukup tentang distributor.
 e. Perkembangan proses penarikan kembali produk hendaknya dicatat dan
 dibuat laporan akhir , meliputi rekonsiliasi jumlah produk yang dikirim
 dan ditemukan kembali.
 f. Keefektifan pengaturan penarikan kembali produk hendaknya dievaluasi
 dari waktu ke waktu.
 g. Hendaklah dibuat instruksi tertulis yang menjamin bahwa produk yang
 ditarik kembali disimpan dengan baik pada daerah yang terpisah sambil
 menanti keputusan selanjutnya.
 III.12 ISO 9000
 ISO (the International Organization for Standardization) 9000 bukan
 merupakan standar produk melainkan standar sistem mutu yang digunakan bukan
 pada produk atau pelayanan melainkan suatu proses yang menciptakan produk
 dan pelayanan tersebut. Ini dirancang dan diinginkan untuk untuk diterapkan pada
 hampir semua produk atau jasa yang dibuat oleh setiap proses dimana saja di
 dunia.
 Spesifikasi yang tepat akan tergantung pada kegiatan usaha organisasi, yaitu
 ISO 9001 ; ini digunakan di mana organisasi itu terlibat dalam desain /
 pengembangan, produksi, instalasi, dan servis.

Page 63
						

54
 ISO 9002 ; ini dapat digunakan di mana tidak ada kegiatan desain yaitu
 organisasi, manufaktur untuk mengetahui desain atau memberikan layanan
 yang tidak termasuk elemen desain.
 ISO 9003 ; ini adalah untuk industri yang memproduksi produk yang relatif
 sederhana dimana kualitas dapat dijamin oleh pemeriksaan akhir dan
 pengujian tanpa kontrol kualitas spesifik selama tahap produksi.
 Prinsip Manajemen Kualitas
 Untuk memimpin dan mengoperasikan sebuah organisasi dengan berhasil,
 perlu untuk mengarahkan dan mengendalikannya dengan cara sistematis dan
 transparan. Keberhasilan dapat tercapai dari implementasi dan pemeliharaan
 sistem manajemen yang dirancang untuk terus meningkatkan kinerja sambil
 menanggapi kebutuhan semua pihak yang berkepentingan. Pengelolaan organisasi
 mencakup manajemen mutu di antara disiplin manajemen lainnya.
 Delapan prinsip manajemen mutu telah diidentifikasi yang dapat
 digunakan oleh manajemen puncak untuk memimpin organisasi ke arah perbaikan
 kinerja.
 1. Fokus Pada Pelanggan
 Organisasi tergantung pada pelanggannya dan oleh karena itu harus
 memahami pelanggan saat ini dan masa depan kebutuhan, harus memenuhi
 persyaratan pelanggan dan berusaha melebihi harapan pelanggan.
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 2. Kepemimpinan
 Pemimpin menetapkan kesatuan tujuan dan arah organisasi. Mereka harus
 menciptakan dan memelihara lingkungan internal dimana orang dapat terlibat
 penuh dalam mencapai tujuan organisasi.
 3. Melibatkan Orang
 Orang di semua tingkatan adalah inti dari suatu organisasi dan keterlibatan
 penuh mereka memungkinkan kemampuan mereka untuk digunakan untuk
 kepentingan organisasi.
 4. Pendekatan Proses
 Sebuah hasil yang diinginkan tercapai lebih efisien bila kegiatan dan sumber
 daya terkait dikelola sebagai suatu proses.
 5. Pendekatan Sistem Pada Manajemen
 Mengidentifikasi, memahami dan mengelola proses yang saling berkaitan
 sebagai suatu sistem memberikan kontribusi pada efektifitas dan efisiensi
 organisasi dalam mencapai tujuannya.
 6. Perbaikan Berkesinambungan
 Perbaikan berkesinambungan dari kinerja keseluruhan organisasi harus
 menjadi tujuan tetap dari organisasi.
 7. Pendekatan Faktual untuk Pengambilan Keputusan
 Keputusan yang efektif didasarkan pada analisis data dan informasi.
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 8. Hubungan Pemasok yang Saling Menguntungakan
 Suatu organisasi dan pemasoknya saling bergantung dan hubungan yang
 saling menguntungkan meningkatkan kemampuan keduanya untuk
 menciptakan nilai.
 Persyaratan Sistem Kualitas ISO 9000
 1. Tanggung Jawab Manajemen (Management Responsibility)
 Kebijakan kualitas
 Keorganisasian
 Management review
 2. Sistem Kualitas (Quality System)
 Prosedur kualitas sistem
 Perencanaan kualitas
 3. Tinjauan Ulang Kontrak (Contract Review)
 Tinjauan ulang
 Amandemen suatu kontrak
 Catatan (Record)
 4. Pengendalian Design (Design Contract)
 Perencanaan dan pengembangan design
 Keterkaitan organisasional dan teknis
 Input desain
 Output design
 Tinjauan ulang desain
 Pengujian desain
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 Validasi desain
 Perubahan-perubahan desain
 5. Pengendalian Data dan Dokumen (Document and Data Control)
 Pengujian serta penerbitan dokumen dan data
 Perubahan-perubahan dokumen dan data
 6. Pembelian (Purchasing)
 Evaluasi subkontraktor
 Data pembelian
 Pengujian produk yang di beli
 7. Pengendalian produk yang dipasok milik pelanggan (Control of Customer-
 Supplied Product)
 8. Identifikasi dan Kemampuan Penelusuran Produk (Product Identification and
 Traceability)
 9. Pengendalian Proses (Process Control)
 10. Inspeksi dan Pengujian (Inspection and Test)
 Inspeksi dan pengujian penerimaan
 Inspeksi dan pengujian dalam proses
 Inspeksi dan pengujian akhir
 Catatan inspeksi dan pengujian
 11. Pengendalian Inspeksi, Pengukuran dan Peralatan Uji (Control of Inspection,
 Measuring and Test Equipment)
 12. Status Inspeksi dan Uji (Inspection and Test Status)
 13. Pengendalian Produk Nonkonformasi (Control of Nonconforming Product)
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 14. Tindakan pencegahan dan korektif (Corrrective and preventive Action)
 15. Penanganan, Penyimpanan, Pengepakan, Pemeliharaan/Pengawetan dan
 Penyerahan
 16. Pengendalian Catatan Kualitas (Control of Quality Records)
 17. Audit Kualitas Unternal (Internal Quality Audits)
 18. Pelatihan (Training)
 19. Pelayanan (Servicing)
 20. Teknik-Teknik Statistik
 III.13 ISO 14000
 Suatu prosedur sistem manajemen lingkungan, dilatari oleh makin
 langkanya sumber daya alam serta rusaknya sumber daya alam (Natural
 resources). Dorongan kuat ini didasari pula oleh makin langkanya sumber-sumber
 daya alam yang tidak dapat diperbarui, disamping rusaknya lingkungan yang
 akhirnya dapat mengancam segenap aspek kehidupan. ISO 14000 berupaya untuk
 meminimalkan kerusakan lingkungan dari segela aspek penyebabnya, utamanya
 dampak yang ditimbulkan oleh rekayasa manusia dalam menggapai kemajuan
 teknologi. Minimalisasi dampak lingkungan dimaksudkan pula akan mampu
 mengurangi terjadi kecelakaan, baik kecelakaan yang berakibat langsung/seketika
 (Short term accident) maupun kecelakaan berakibat dalam jangka panjang (long
 term accident).
 Manfaat minimalisasi limbah berarti akan mampu menghemat sumber
 alam, hal ini sesuai dari fungsi sistem manajemen lingkungan yang
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 mengedepankan formula 4 R, yakni Reduce (penghematan), Recycle (daur ulang),
 Reuse (penggadaan pemakaian) dan Redesign (merekayasa bentuk baru). ISO
 14000 diharapkan mampu melakukan pengelolaan lingkungan secara terintegrasi
 dalam setiap aktivitas kerja.
 Standar Sistem Manajemen Lingkungan (SML)
 Keluarga ISO 14000 membahas berbagai aspek manajemen lingkungan.
 Dua standar yang sangat utama, yaitu ISO 14001:2004 dan ISO 14004:2004
 berhubungan dengan sistem manajemen lingkungan (SML). ISO 14001:2004
 menyediakan persyaratan untuk SML dan ISO 14004:2004 dan memberikan
 panduan umum SML.
 ISO 14004:2004 memberikan panduan pada unsur-unsur sistem manajemen
 lingkungan dan pelaksanaannya, dan membahas isu-isu utama yang terlibat.
 ISO 14001:2004 menetapkan persyaratan untuk sebuah sistem manajemen
 lingkungan. Memenuhi persyaratan ini menuntut bukti objektif yang dapat
 diaudit untuk menunjukkan bahwa sistem manajemen lingkungan beroperasi
 secara efektif sesuai dengan standar.
 Keluarga ISO 14000 ditinjau dari peranannya dapat dicermati lebih lanjut dari
 table berikut .
 NO. STANDAR ISO FUNGSI ATAU PERAN
 1. ISO 14001 Spesifikasi kerangka minimal yang harus dipenuhi
 untuk sertifikasi yang meliputi :
 Kriteria pendaftaran
 Intensitas pelaksanaan
 Kaitan antara ISO 9000 – ISO 14000
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 Info tentang Usaha
 2. ISO 14010
 ISO 14015
 Auditing Lingkungan :
 Meneliti kesesuaian spesifikasi pada SML – Sistem
 Manajemen Lingkungan dan persyartannya
 4. ISO 14020
 ISO 14024
 Enviromental Labeling :
 Produk ramah lingkungan
 Tuntutan mampu daur ulang (Recycle)
 Penjelasan dampak lingkungan dari suatu
 produk
 5. ISO 14031 Evaluasi kinerja lingkungan :
 Proses pengukuran
 Anlisis dan mengakses kinerja organisasi
 lingkungan
 6. ISO 14041 – 14044 Life Cycle Analysis
 Suatu proses pertimbangan dampak
 berlangsungnya kehidupan produk :
 Rancang bangun produk
 Dampak Operasional
 Daur ulang limbah produk
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 BAB IV
 KEGIATAN PKPA DAN PEMBAHASAN
 Kegiatan praktek kerja profesi apoteker di PT Martina Berto terkhusus
 dilakukan pada bagian quality control (QC) yaitu pada bagian QC untuk sediaan
 dry cosmetics (Lipstik dan make-up base). Seluruh kegiatan produksi dilakukan
 berdasarkan LPP (Lembar Petunjuk Proses) dan LPK (Lembar Petunjuk Kemas)
 yang dibuat oleh R&D. LPP dan LPK ini memuat semua perintah pembuatan
 sampai pengemasan suatu bets produk tertentu. Penggunaan LPP dan LPK
 bertujuan untuk memberikan jaminan bahwa produk yang dibuat dengan prosedur
 yang tetap dan tervalidasi sehingga keberulangan kualitas produk selalu terjaga
 dan quality control merupakan bagian penting dari CPKB karena memberi
 jaminan konsistensi mutu produk kosmetik yang dihasilkan.
 Secara umum bagian QC melakukan pengawasan mutu mulai dari
 incoming material, in process control, dan mikrobiologi. Untuk incoming
 material meliputi pemeriksaan terhadap bahan baku dan bahan kemas.
 Pengawasan mutu produk diawali pada saat gudang menerima bahan awal
 (incoming material) yang akan digunakan untuk proses produksi suatu produk.
 Bahan awal tersebut meliputi bahan baku dan bahan kemas. Setelah bahan baku
 dan bahan kemas dipesan oleh bagian purchasing dan diterima oleh gudang maka
 gudang akan memeriksa kesesuain barang yang datang dengan standing order dan
 dilihat kelengkapan kemasan. Setelah semua spesifikasi visual sesuai kemudian
 bagian gudang akan membuat Bon Penerimaan Pembelian Barang (BPPB) dan
 barang berada dalam status karantina. Berdasarkan BPPB tersebut bagian Quality
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 Control akan melakukan pemeriksaan terhadap bahan baku dan bahan kemas
 dengan langkah dan ketentuan sebagai berikut :
 Pengambilan contoh bahan baku dilakukan terhadap semua kemasan (100%),
 kecuali untuk :
 Bahan baku dengan jumlah kemasan lebih dari 20 buah sampling dilakukan
 minimal sejumlah n+1 (n=jumlah kemasan)
 Catatan : pada pemeriksaan di laboratorium sampel yang diambil dapat
 dikelompokkan. Pengelompokkan harus memperhatikan hasil pengamatan
 organoleptik, contoh jika ditemukan penampilan yang berbeda satu dengan
 yang lain maka sampel yang berbeda tersebut harus ditempatkan pada wadah
 tersendiri.
 Bahan baku parafin cair, parfum, bolus alba, dan talk pengambilan contoh
 dilakukan terhadap semua kemasan. Hal ini dilakukan karena bahan-bahan
 tersebut rentang terhadap kerusakan dan kontaminasi.
 Pada bagian in process control terbagi menjadi dua yaitu pemeriksaan
 pada proses selama pembuatan dan pengemasan. Pada proses pembuatan sediaan
 dry cometics dilakukan pemeriksaan oleh WIP (work in process) terhadap produk
 antara dan ruahan untuk memastikan bahwa produk yang dihasilkan sesuai dengan
 persyaratan R&D dan apabila terjadi kekeliruan dapat segera diperbaiki sebelum
 produk tersebut dikemas.
 Produk antara adalah bahan atau campuran bahan yang telah melalui satu
 atau lebih tahap pengolahan namun masih membutuhkan tahap selanjutnya.

Page 72
						

63
 Sedangkan produk ruahan adalah produk yang sudah melalui proses pengolahan
 tetapi belum melalui tahap pengemasan untuk menjadi produk jadi.
 Parameter pemeriksaan bulk dry antara lain tekstur, penampilan, aplikasi,
 homogenitas, Melting Range (MR), Moisture Content (MC), Bulk Density (BD).
 Metode pemeriksaannya bergantung pada jenis bulk, misalnya pasta, serbuk, dan
 stick/coba cetak.
 Untuk pemeriksaan MR lipstik (bulk B ruahan) dilakukan dengan
 menggunakan Melting Point Fisher-Johns. Bersihkan tempat sampel dengan
 alkohol, lap dengan tissue. Letakkan sampel yang akan diperiksa 2 atau 3 serpihan
 dengan spatula. Hubungkan sumber arus dan nyalakan alat dengan menekan
 tombol power. Putar tombol temperatur pada skala 0 tunggu beberapa saat,
 selanjutnya kenaikan 5 skala sampai tercapai titik leleh (setiap perubahan skala
 tunggu beberapa saat sehingga kenaikan suhu secara perlahan). Amati sampel dari
 lensa. Baca skala pada termometer saat sampel mulai meleleh dan pada saat
 sampel meleleh seluruhnya, catat sebagai range Melting Point. Matikan alat dan
 cabut hubungan sumber arus. Bersihkan tempat sampel (hati-hati panas).
 Serbuk, biasanya merupakan sampling bulk ruahan W, M, E, P atau L.
 Pemeriksaan MC dilakukan dengan menggunakan alat Moisture Content Ohaus.
 Bersihkan tempat sampel dengan alkohol, lap dengan tissue. Hubungkan sumber
 arus dan nyalakan alat dengan menekan tombol power. Tekan tombol tare.
 Letakkan sampel yang diperiksa sebanyak ± 2 g dengan spatula. Tutup tempat
 sampel. Atur lama proses dan temperatur melalui layar. Tekan tombol start.
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 Tunggu hingga proses selesai. Baca % Moisture yang terbaca pada layar. Matikan
 alat dan cabut hubungan sumber arus. Bersihkan tempat sampel dengan hati-hati.
 Selain itu, juga dilakukan pemeriksaan BD dilakukan dengan
 menggunakan alat Bulk Density Erweka. Siapkan alat dan sampel. Timbang gelas
 ukur 25 ml yang masih kosong dan catat beratnya (W0). Masukkan sampel yang
 akan diperiksa ke dalam gelas ukur sampai batas skala 25 ml. Timbang kembali
 gelas ukur yang telah berisi sampel dan catat beratnya (W1). Pasang/letakkan
 gelas ukur pada karet penahan di atas Bulk Density Erweka, lalu tutup dengan
 rapat. Hubungkan sumber arus dan hidupkan alat (tombol power). Tekan tombol
 start. Tunggu hingga proses selesai (100 ketukan). . Matikan alat dan cabut
 hubungan sumber arus. Baca skala pada gelas ukur dan catat nilainya (S1). Hitung
 nilai BD.
 Pemeriksaan bulk ditentukan berdasarkan SPR (Standar Produk Ruahan)
 yang ditetapkan oleh R & D, hasilnya kemudian dicatat pada LPP (Lembar
 Petunjuk Proses) dan diparaf oleh QC. Setelah itu dilakukan dokumentasi pada
 kartu rekaman dan diberi nomor CA. Melalui spesifikasi pemeriksaan lebih lanjut,
 bulk yang telah melalui pemeriksaan ditandai dengan label status.
 Spesifikasi pemeriksaan adalah deskripsi bahan/produk yang meliputi
 sifat fisik kimiawi dan biologik yang menggambarkan standar dan penyimpangan
 yang ditoleransi. Sedangkan untuk label status, dikenal dengan 3 jenis yaitu label
 Released (warna hijau) untuk bahan/produk yang telah memenuhi spesifikasi
 pemeriksaan, label Reject (warna merah) untuk bahan/produk yang tidak
 memenuhi spesifikasi pemeriksaan untuk dimusnahkan, label Hold (warna
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 orange) untuk hasil pemeriksaan yang memerlukan keputusan penanganan lebih
 lanjut.
 Untuk menjaga kualitas bahan/produk yang ada dilakukan adanya
 pemeriksaan ulang. Pada umunya pemeriksaan ulang bulk dilakukan 1 tahun
 sekali, kecuali untuk jenis bulk M dan E dilakukan 6 bulan sekali. Alasannya
 karena bulk M dan E diproduksi sebagai produk kosmetik mata yang sifatnya
 sensitif untuk penggunaanya yang dapat dengan mudah mempengaruhi selaput
 mukosa mata dan membahayakan kesehatan mata.
 Jika hasil pemeriksaan bulk belum memenuhi standar atau spesifikasi
 pemeriksaan, maka petugas bagian R & D untuk penanganan FS (Formula
 Sementara) atau bagian produksi untuk penanganan FI (Formula Induk) akan
 melakukan upaya adjustment hingga bulk tersebut dapat dinyatakan telah
 memenuhi spesifikasi pemeriksaan.
 Pada tahap packaging control atau pengemasan maka dilakukan
 pengawasan oleh staf QC yaitu in process control (IPC). Fungsi umum IPC disini
 terbagi menjadi 3 (tiga) tahap pemberian label “Go Cetak/Kemas”, tahap
 pengawasan selama pengemasan, dan outgoing inspection.
 Pada tahap pemberian label “Go Cetak/kemas” atau sebelum pencetakan
 dan pengemasan produk dimulai, IPC QC melakukan pemeriksaan pada produk
 sebelum pemberian label “Go Cetak/Kemas”. Produk yang akan dikemas mulanya
 dilakukan coba cetak kemudian dilakukan pemeriksaan beberapa parameter.
 Parameter yang diperiksa untuk area make-up base meliputi uji homogenitas, drop
 test, caking, dan tekstur. Untuk pemeriksaan ini dilakukan pada 3 pcs produk.
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 Pada hasil pemeriksaan, untuk produk yang belum homogen maka dilaporkan ke
 IPC produksi dimana bulk akan dikembalikan ke ruang produksi untuk kembali di
 mixing sedangkan untuk produk yang retak saat dilakukan drop test dan caking
 maka dilaporkan ke IPC produksi untuk kemudian ditindaklanjuti yaitu dilakukan
 pengaturan tekanan pada mesin kempa bedak. Sebelumnya dilakukan pemeriksaan
 dokumen (LPP, LPK, dan PCO) dan mencocokkan antara dokumen dan produk
 yang akan dicetak/kemas meliputi nama produk, nomor bets, nomor registrasi,
 best before, nomor analisa, dan bulk. Jika seluruh hasil pemeriksaan memenuhi
 syarat maka IPC QC akan memberi label “Go Cetak/Kemas” pada dokumen
 kemudian data dilampirkan pada kartu rekaman QC. Apabila salah satu parameter
 tidak memenuhi syarat maka dilakukan penghentian proses pencetakan dan
 dilaporkan ke IPC produksi untuk ditindaklanjuti.
 Pada tahap pengemasan selama proses (PSP) make-up base, IPC QC
 melakukan pemeriksaan berupa pemeriksaan berat dan non berat. Untuk
 pemeriksaan berat dilakukan pengecekan rata-rata berat sampel yang dilampirkan
 pada lembar PSP berat pada kertas grafik yang tersedia. Apabila hasil berada
 dalam rentang (LCL atau UCL) maka proses pengemasan berjalan dengan baik
 sesuai dengan yang direncanakan. Apabila hasil berada diluar rentang maka
 dilakukan pengambilan sampel ulang dimana apabila hasil ulangan memenuhi
 syarat maka pengemasan dilanjutkan dan dilakukan perbaikan terhadap sampel
 yang pertama yang tidak memenuhi syarat. Bila tidak memenuhi syarat maka
 dilakukan koreksi yaitu dengan cara proses pengisian dihentikan kemudian
 dilakukan penyetelan ulang mesin kempa sampai diperoleh berat yang diinginkan.
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 Setelah itu dilakukan pemeriksaan berat terhadap produk yang telah dikemas,
 dimulai dari inner box jam terakhir pemeriksaan sampai dengan ditemukan
 ketidaksesuaian. Sampel diambil sebanyak n+1 dimana n adalah jumlah produk
 dalam inner box. Bila hasilnya memenuhi syarat maka proses pengemasan dapat
 dilanjutkan. Bila tidak memenuhi syarat maka dilakukan penimbangan 100%
 terhadap seluruh produk tersebut. Seluruh tindakan perbaikan harus dicatat.
 Pada tahap akhir outgoing inspection yaitu tahap pemeriksaan sebelum
 barang jadi dikirim ke gudang finish goods (FG) dilakukan pemeriksaan terhadap
 produk yang telah dimasukkan dalam inner/master box. Pada pemeriksaannya
 disesuaikan nama produk dan nama pada inner box, nomor batch, nomor
 registrasi/notifikasi, best before, jumlah produk, dan kondisi produk serta
 kelengkapan produk. Jumlah inner boks yang diperiksa berjumlah minimal (n+1)
 dimana n = jumlah inner box yang sudah selesai dikemas pada saat diperiksa.
 Inner box yang akan dibuka adalah inner box dengan bobot hasil penimbangan
 terendah dan dilakukan pemeriksaan individual kemasan minimal 5 pieces untuk
 tiap inner box. Inner / master boks yang sesuai yang telah dibuka ditutup kembali
 dengan plaster dan diberi paraf oleh staf IPC QC, kecuali untuk produk yang
 menunggu hasil pemeriksaan mikrobiologi ditempel label “HOLD”. Jika
 ditemukan ketidaksesuaian dilakukan pencatatan dan segera dilaporkan pada yang
 berwenang untuk segera ditindaklanjuti. Pada tahap ini pula IPC QC mengambil
 retained sample dimana untuk produk dengan status FI (formula induk) diambil 3
 pcs dan untuk FS (formulas sementara) diambil 5 pcs. Pengambilan retained
 sample dilakukan pada tahap awal, tengah, dan akhir proses pengemasan.
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 Retained sample ini kemudian diberikan ke QA (quality assurance) untuk
 disimpan sebagai produk pertinggal. Produk yang belum dilakukan outgoing
 inspection oleh IPC QC disimpan pada staging bahan jadi. Setelah produk
 dinyatakan sesuai maka dapat direlease untuk dikirim ke gudang FS (finish
 goods).
 Selain area make-up base, pembahasan juga meliputi bagian produksi
 lipstik dimana bagian ini bertugas untuk menghasilkan produk ruahan lipstik,
 mencetak, dan mengemas lipstik. Kegiatan proses produksi lipstik dibagi menjadi
 empat tahap, yaitu pembuatan produk ruahan/bulk, pencetakan (molding),
 flaming, dan pengemasan. Proses produksi lipstik diawali dengan pembuatan bulk
 / produk ruahan. Produk ruahan pada lipstik terdiri dari dua jenis, yaitu , Pasta
 Tunggal Berwarna (PTB) yang merupakan zat warna yang didespersikan ke
 dalam basis pasta sehingga terdapat beberapa jenis pasta warna tunggal yang
 nantinya dikombinasikan untuk mendapatkan warna produk yang dikehendaki dan
 basis lipstik yang terdiri dari berbagai macam sesuai dengan kebutuhan produk
 dan juga dibuat dalam bentuk stok yang disimpan di gudang lipstik.
 Pada proses pembuatan lipstik, PTB dicampurkan dengan basis sesuai
 dengan formula yang telah ditetapkan dengan pemanasan 80°C dalam alat melting
 kettle. Setelah itu sampel lipstik diperiksa kesesuaian warnanya dengan standar
 yang telah ditetapkan oleh QC. Jika telah memenuhi maka produk ruahan lipstik
 disimpan ke dalam gudang bulk untuk menunggu dikemas dan perlengkapan
 dokumen seperti Rencana Harian, Lembar Petunjuk Proses dan label released.
 Jika belum memenuhi standar warna, maka dilakukan adjustment warna dengan
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 menggunakan zat warna yang ada formula. Jika produksi tidak mampu memenuhi
 standar warna, maka produk ruahan tersebut dikirim R&D untuk dibantu
 adjusting selanjutnya dan dapat menggunakan zat warna yang tidak ada dalam
 formula. Akan tetapi, kualitas dan stabilitas produk harus tetap dapat
 dipertanggung jawabkan.
 Untuk formula yang sudah fix artinya formula yang sudah ada standarnya
 yaitu Formula Induk, setelah diperiksa di quality control akan siap dilanjutkan
 untuk dicetak, tetapi untuk formula sementara ( yang belum fix ) , akan dilaporkan
 kembali ke R&D, untuk diperlihatkan hasilnya. Jika hasilnya di quality control
 baik maka ditunggu PO ( Packing Order ) dari R&D, untuk diberikan ke lipstik
 untuk kemudian dilanjutkan dicetak menuju peleburan basis, vitamin, dan Pasta
 Tunggal Bibir / Colour Material Colorfix.
 Apabila kelengkapan sudah ada yakni LPP , PWO bulk, label hijau &
 putih , maka bulk siap dicetak di melting kettle I, II, III, atau IV. Setelah itu, hasil
 cetak dilihat teksturnya , jika tidak rapi maka akan dilebur kembali di water bath
 yang kemudian akan diserahkan hasilnya lagi ke bagian IPC QC untuk diperiksa.
 Hasil cetak yang sesuai akan menuju proses flaming. Produk ini akan dibawa ke
 proses kemas di area packing II. Sementara hasil cetak yang melewati flaming
 akan diperiksa lagi oleh IPC QC tekstur yakni warna dan bau lipstik. Setelah itu
 akan di kemas di area packing I.
 Pada proses pengemasan, produk ruahan dari gudang dipanaskan kembali
 ke dalam melting kettle lalu dimasukkan ke dalam cetakan lipstik dan didinginkan
 dengan menggunakan cooling table agar cepat membeku. Tahap akhir pembuatan
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 lipstik yaitu flaming yang ditujukan untuk memperbaiki penampilan fisik lipstik.
 Flaming dilakukan dengan melewatkan lipstik pada api biru dari bunsen. Proses
 ini akan membuat lipstik terlihat mengilap dan juga membantu memberikan efek
 mulus jika terdapat cacat pada permukaan lipstik. Setelah semua proses dilakukan
 barulah dilakukan proses pengemasan.
 Pada area packing I dan II dilengkapi mesin videojet yang akan menginjet
 kontainer injetnya berupa no.bets, best before, dan no.registrasi atau no.analisis
 suatu produk yang sedang berjalan. Setiap hasil cetak yang siap dikemas akan
 dikemas sesuai dengan prosedur yang sudah ditetapkan oleh R&D , ada produk
 yang menggunakan individual dus, dan ada pula yang langsung dimasukkan ke
 inner box. Setiap produk harus diberi label strink, barcode, stiker atas dan bawah,
 tapi adapula yang hanya stiker bawah saja tergantung prosedur yang sudah
 ditentukan. Pada proses pengemasan Packing Order sudah harus ada dan hasil
 kemas (finishing good) akan dimasukkan ke inner box lengkap dengan packing
 slip, dan ditimbang kemudian dikemas masuk ke master box beserta packing slip.
 Lalu dikirim ke gudang FG dan siap di distribusikan.
 Adapun pemeriksaan IPC QC area lipstik meliputi empat tahap yakni
 proses dimana tahapan ini, pemeriksaan dilakukan oleh QC WIP ( Work In
 Process) dengan kelengkapan dokumen Lembar Petunjuk Proses dan Packing
 Order lengkap dengan label hijau. Tahap berikutnya adalah cetak,tahap ini
 kelengkapan dokumen Lembar Petunjuk Kemas , rencana harian , Packing Work
 Order Bulk, dan Packing Order + label hijau dan putih harus ada. QC IPC lipstik
 melakukan pengecekan dokumen dan memberikan cap “Go” cetak. QC IPC

Page 80
						

71
 mengambil sampel dari sekali minimal 5 pcs untuk dilihat tekstur, warna dan bau
 dari lipstik. Jika saat diamati secara visual terdapat perbedaan warna dan bau dengan
 standar maka dikembalikan ke cetak. Tahapan setelah cetak ada tahap flaming
 dimana ditahap ini juga kelengkapan dokumen juga diperiksa oleh bagian QC IPC
 lipstik untuk proses flaming. QC IPC ini mengambil sampel sekali minimal 10
 pcs.. Jika hasilnya tidak OK, maka perlu dilebur dan dicetak ulang, kemudian
 hasilnya akan diperiksa lagi oleh QC IPC dan dicatat di Lembar Petunjuk Kemas.
 Dan tahap terakhir yaitu kemas. Pada proses ini, pemeriksaan QC IPC ada di
 awal, tengah dan akhir pengemasan. QC IPC juga akan memeriksa kelengkapan
 dokumen dan memberikan cap “Go” dokumen. Pada tahap pemeriksaan awal
 kemas, QC IPC melakukan pemeriksaan penampilan, warna dan bau, dan
 pemeriksaan tengah kemas, QC IPC melakukan pemeriksaan kesesuaian kemasan
 (nama, isi, no.bets, no.registrasi, best before), kelengkapan produk (isi, label
 barcode, stiker atas bawah ), sedangkan pada akhir pengemasan dilakukan
 pemeriksaan inner/master box dengan bobot terendah kemudian memeriksa
 jumlah produk & kelengkapannya. Jika kemasan tidak sesuai dengan isi produk,
 maka dilakukan tinjauan ulang. QC IPC juga mengambil retained sampel setiap
 master box / batch. Setelah itu QC IPC melakukan pencatatan ke kartu rekaman
 hasil pemeriksaan Finishing good. Jika semuanya OK maka lipstik siap dikirim ke
 gudang jadi.
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 BAB V
 PENUTUP
 V.1 Kesimpulan
 1. PT Martina Berto secara umum memproduksi sediaan liquid dan dry
 kosmetik (lipstik, dekoratif, dan make-up base).
 2. Quality Control (QC) berperan dalam pemeriksaan incoming material (raw
 material dan packaging material), in process control (selama proses
 pembuatan dan pengemasan), dan outgoing inspection.
 3. Pemeriksaan selama proses pembuatan dilakukan oleh staf QC work in
 process (WIP) dan untuk pemeriksaan selama proses pengemasan dilakukan
 oleh petugas in process control (IPC).
 4. Pemeriksaan WIP meliputi parameter tekstur, penampilan, aplikasi,
 homogenitas, moisture content, bulk density, melting range sesuai dengan
 standar yang tersedia.
 5. Pemeriksaan IPC meliputi pemberian label “Go Cetak/Kemas”, pemeriksaan
 selama pengemasan, dan outgoing inspection.
 V.2 Saran
 1. Perlunya penataan raw material yang masuk ke gudang sehingga
 memudahkan pendataan fisik dan pengambilan sampling oleh staf QC untuk
 dianalisis.
 2. Oleh karena kesalahan pengemasan pada are make-up base sering terjadi pada
 tengah hari, untuk itu dapat dipertimbangkan dilakukan pengawasan yang
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 lebih ekstra selama pengemasan saat tengah hari karena adanya penurunan
 kualitas pekerja akibat kelelahan dan rasa kantuk misalnya dengan memeriksa
 inner box lebih banyak dari biasanya atau penambahan jumlah produk yang
 diperiksa saat in line process.
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