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A. Diagram Alir

KODE SOP

NAMA SOP

BADAN POM HALAMAN

STANDAROPERASIONAL PROSEDUR MIKRO

: POM-06.01/CFM.02/SOP.01/IK.12A.01

: UJI PROFISIENSI, UJI KOLABORASI DAN UJI BANDING

: 3dari?

Pelaksana Mutu Baku
o Koordinator | Subkoordinator
No. Aktivitas nglzlia gﬁg?ap: ski Susbuk;sl?a?z?k Penyelia Penguiji Kelengkapan Waktu Output Keterangan
Pengujian Pengujian
1. Menerima pemberitahuan 1 hari surat tentang Untuk Povider
tentang uji profisiensi /uji uji profisiensi/ | PPPOMN surat
kolaborasi / uji banding uji kolaborasi/ | diterima melalui
| uji banding infalabs.pom.go
\|, .id
2 Melakukan Pendaftaran M surat tentang 1 hari Form
tentang uji profisiensi /uji | |_9 | | uji profisiensi/ keikutsertaan
kolaborasi / uji banding uji kolaborasi/
uji banding
2. Menerima sampel uji Form 1 hari Sampel uiji
profisiensi / uji kolaborasi / uji keikutsertaan
banding dan menyerahkan ke | |
Koordinator Kelompok
Substansi Pengujian 1
3. Memeriksa kondisi sampel dan Sampel uiji, 1 hari Sampel uiji Tanda terima
mengisi form penerimaan | | Form sesuai diunggah ke
sampel penerimaan dengan infalabs.pom.go
Ad sampel persyaratan .id
4. Membuat surat perintah kerja Sampel uiji 1 hari SPK
(SPK) untuk melakukan uji | | sesuai dengan
profisiensi/kolaborasi P ————" persyaratan
5. Membuat surat perintah SPK 1 hari SPP
pengujian (SPP) untuk |:|
melakukan uji profisiensi/uji V/
kolaborasi / uji banding
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Pelaksana Mutu Baku
N Ak Koordinator | Subkoordinator K
0. tivitas Kepala Kelompok Subkelompok . . eterangan
Balai Substansi Substansi Penyelia Penguiji Kelengkapan Waktu Output
Pengujian Pengujian
6. Mempersiapkan media, reagen I\,]/l SPP dan 3 hari Persiapan uji
dan peralatan untuk protokol uji profisiensi/ uji
melakukan uji profisiensi/uji l——‘V profisiensi/ uji kolaborasi/ uji
kolaborasi / uji banding sesuai kolaborasi/ uji banding
dengan protokol uji | | banding
7. Melakukan uji profisiensi/uji SPP dan 3 minggu Hasil uji
kolaborasi/ uji banding sesuai protokol uji profisiensi/ uji
dengan protokol uji | | profisiensi/ uji kolaborasi/ uji
kolaborasi/ uji banding
banding
8. Membuat laporan hasil uji 1 minggu Laporan
profisiensi/uji kolaborasi/ uji L Hasil uji
banding | |<~ | | profisiensi/ uji
kolaborasi/ uji
banding
9. Melakukan verifikasi terhadap Laporan Hasil 3 hari Laporan
laporan ha/sil uji profisiensi/uiji uji profisiensi§ I]:|asil uj/i
kolaborasi/ uji banding uji kolaborasi profisiensi/ uji
1 | < | | uji banding kolaborasi/ uji
bandingyang
sudah
diverifikasi
10. | Mengesahkan hasil uji Laporan Hasil 1 hari Laporan
profisiensi/uji kolaborasi/ uji uji profisiensi/ Hasil uji

banding metode analisa

uji kolaborasi/
uji
bandingyang
sudah
diverifikasi

profisiensi/ uji
kolaborasi/ uiji
bandingyang
sudah
disahkan
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Pelaksana Mutu Baku
N Aktivit Koordinator | Subkoordinator Ket
0. vitas . . eterangan
nglzlia gﬁlt;’sr? ap: ski Slébuks sl?an;rS)iok Penyelia Penguiji Kelengkapan Waktu Output 9
Pengujian Pengujian
11 | Mengirimkan hasil profisiensi / Laporan Hasil 1 hari Lembar Hasil
uji kolaborasi/ uji banding uji profisiensi/ Analisis hasil
uji kolaborasi/ profisiensi / uji
uji kolaborasi/ uji
bandingyang banding
C} sudah diunggah ke
disahkan infalabs.pom.go
.id

B. Deskripsi/Pengertian Umum

1. Uji Kolaborasi metode adalah uji bersama di beberapa laboratorium terhadap suatu metode analisa yang valid untuk memperoleh parameter ketahanan
(Rugerdness) metode analisa tersebut

2. Uji Profisiensi atau Uji Banding adalah suatu program jaminan mutu hasil pengujian terhadap kriteria yang telah ditetapkan sesuai kompetensinya.

C. Pihak yang Terkait

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional
Kepala Balai POM.

Koordinator Kelompok Substansi Pengujian.

Subkoordinator Subkelompok Substansi Pengujian.

Penyelia.

I T o

Penguiji.
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D. Formulir yang Digunakan
1. Surat Perintah Kerja
2. Surat Perintah Pengujian
3. CP/LCP

E. Outputyang Dihasilkan
1. Laporan Hasil Uji Profisiensi/Uji Kolaborasi/Uji Banding
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F. Bagan Proses Bisnis

PETA SUBPROSES

POM-06 PENGELOLAAN PENGUIJIAN OBAT DAN MAKANAN

o e —————— e —— — — —
v
| POM-06.01 | POM-02
Registrasi dan Evaluasi
» Produk dan Sarana/
Pengembangan Pengujian | Fasilitas Produksi dan
POM-02 POM-03 Obat dan Makanan Distribusi Obat dan
Registrasi dan Evaluasi Pengawasan/Pemeriksaan Makanan
Produk dan Sarana/ Produk dan Sarana/ | 4 |
Fasilitas Produksi dan Fasilitas Produksi, OM-03
Distribusi Obat dan Distribusi, dan Pelayanan Hel=
Makanan Obat dan Makanan | | Pengawasan/Pemeriksaan
T Produk dan Sarana/
POM-05 Fasilitas Produksi,
Distribusi, dan Pelayanan
Obat dan Makanan
Penindakan v
| POM-06.02 | POM-05
1 |
> =
| Pelayanan Pengujian Obat | Penindakan
dan Makanan
| X |
POM-01 POM-07
i | POM-14
aarcpEeilaan kebikan || iset dan Kajian Obat
e S dan Makanan Pen_g_elolaan Barang
ndangan Milik Negara dan
| Pengelolaan Rumah
Tangga
POM-14 28
v
Pengelolaan Barang Soioclon)
Milik Negara dan e
Pengelolaan Rumah
Tangga —
engelolaanPeralatanLaborat
oriumPengujian Laboratorium
] Terakreditasi
L Lainnya
S S |
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