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Abstrak

Manajemen rantai pasok (Supply Chain Management) pada aspek pergudangan di suatu
Industri Farmasi merupakan parameter yang sangat penting dalam suatu rantai distribusi
sediaan farmasi; yang terdiri atas penerimaan, penyimpanan hingga pengiriman produk
farmasg) Sistem penyimpanan dan pengiriman obat di Industri Farmasi yang baf§ dan
benar mengacu pada Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) Tahun 2018 Bab 6
tentang Cara Penyimpanan dan Pengiriman Obat yang Baik. Gudang yang menerapkan
sistem penyimpanan dan pengiriman obat yang baik akan terhindar dari menumpuknya
produk kedaluwarsa dan kerugian finansial serta menjaga kualitas dari produk obat,
sebaliknya gudang yang belum menerapkan CPOB akan mengalami kerugian serta
kerusakan fisik sediaan farmasi dan juga kerugian finansial akibat produk yang pasif di
gudang. Hal ini berdampak kepada penurunan kualitas warehouse dari Industri tersebut.
Selain itu, pemetaan proses gudang dilakukan guna melihat dan menghilangkan
pemborosan dalam proses kerja agar /ead time dapat diperpendek secara signifikan dan
kualitas diciptakan dengan benar sejak awal. Maka dari itu, diperlukan adanya evaluasi
kegiatan pergudangan dan pemetaan proses pergudangan pada warehouse salah satu
Industri Farmasi di Jakarta. Penelitian dilaksanakan selama bulan Maret 2020 dengan
melakukan pengamatan secara observasional dan dilakukan evaluasi. Hasil
pengamatan menunjukkan bahwa terdapat beberapa sistem pada Industri Farmasi
tersebut yang memerlukan kesesuaian lebih lanjut dengan CPOB untuk menghindari
waste (pemborosan) dalam proses kerja sehingga diperlukan CAPA untuk evaluasi pada
Industri Farmasi tersebut.
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Pendahuluan

Industri Farmasi merupakgl) perusahaan yang memiliki fungsi untuk melakukan proses
pembuatan atau produksi obat dan/atau bahan obat sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan. Semua produk obat tidak cukup apabila hanya lulus pada tiap
pengujian yang dilakukan tetapi setiap obat yang diproduksi harus memiliki mutu yang
bagus'. Agar mutu tiaggpbat bagus maka diperlukan pedoman agar dapat menjamin
kondisi tersebut yaitu pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB). CPOB
merupakan cara pembuatan obat dan/atau bahan obat yang bertujuan untuk memastikan




agar mutu obat dan/atau bahan obat yang dihasilkan sesuai dengan persyaratan dan
tujuan penggunaanZ.

Manajemen rantai pasok obat memiliki aspek penting dalam pelaksanaannya, yaitu
aspek penyimpanan dan pengiriman. Tata cara mengenai penyimpanan dan pengiriman
sediaargifarmasi yang baik dan benar pada Industri Farmasi diatur dalam Pedoman
CPOB Bab 6 Cara Penyimpanan dan Pengiriman Obat yang Baik. Mutu obat pada
warehouse dapat dipengaruhi ketika kurangnya pengendalian terhadap proses
penerimaan, penyimpanaan hingga penyaluran atau pengiriman obat. Pedoman CPOB
ini dapat membantu untuk menjamin mutu obat selama proses penerimaan,
penyimpanaan hingga penyaluran atau pengiriman obat. Apabila warehouse di Industri
Farmasi tersebut juga sebagai pusat distribusi yang dapat melakukan penyaluran ke
fasilitas distribusi maupun pelayanan secara langsung maka harus menerapkan
pedoman CDOB?2. Pengelolaan perbekalan farmasi di Industri Farmasi dilaksanakan oleh
bagian SCM (Supply Chain Management) atau PPIC ( Production Planning and Inventory
Control) khususnya bagian warehouse (gudang). Agar tercapai tingkat efektifitas dan
efisiensi dalam pengelolaan perbekalan farmasi, sangatlah dibutuhkan manajemen
logistik yang baik.

Warehouse (gudang) dapat dilihat sebagai sistem logistik pada sebuah industri atau
perusahaan yang memiliki fungsi untuk melakukan proses penyimpanan produk serta
selalu menyediakan informasi kondisi penyimpanan yang selalu diupdate dan mudah
diakses oleh orang yang berwenang. Warehouse mempunyai fungsi penting dalam
menjaga mutu obat jadi sampai disalurkan ke konsumen. setiap aktivitas yang dilakukan
pada warehouse atau gudang sangatlah penting sehingga Industri Farmasi perlu
meningkatkan performa secara terus menerus agar selalu efektif dan efisien dan selalu
mempertahankan kepercayaan kustomer dan meningkatkan mutu perusahaan?®. Aktivitas
dalam gudang yang merupakan parameter kritis dalam rantai pasok yang akan
menentukan kelancaran alur distribusi dari supplier ke pelanggan adalah aspek
penyimpanan dan pengiriman®. Ketidakefektifan dan efisiennya warehouse dalam
mengelola obat dapat dilihat m@glui adanya pemborosan atau waste pada proses
pergudangan. Waste merupakan aktivitas-aktivitas yang tidak memberikan nilai tambah
bagi perusahaan sehingga perlu ditiadakan agar proses pada warehouse berjalan lancar.
Untuk menghilangkan pemborosan, tiap perusahaan manufakt@f perlu melakukan
perubahan sistem, menggunakan konsep Lean Manufacturing. Lean Manufacturing
merupakan suatu metode untuk memproduksi produkfgyang dapat menghilangkan
pemborosan yang ditemukan pada proses pemetaan dan penerapan flow (aliran),
sebagai ganti batch dan antrian®®.

Oleh karena pentingnya penerapan CPOB pada industri farmasi khususnya pada
warehouse, maka perlu dilakukan evaluasi kesesuaian kegiatan pergudangan dan
pemetaan proses pergudangan pada salah satu gudang Industri Farmasi di Jakarta
dalam rangka memastikan kesesuaian dengan CPOB.

Metode

Penelitian dilaksanakan selama bulan Maret 2020 di salah satu Industri Farmasi di
Jakarta. Penelitian dilakukan dengan melakukan pengamatan secara observasiorgll dan
dievaluasi yang kemudian dilakukan analisis kesesuaian dengan CPOB 2018 Bab 6
tentang Cara Penyimpanan dan Pengiriman Obat yang Baik dan pemetaan proses
pergudangan. Kemudian dilakukan evaluasi dengan metode CAPA (Corrective Action
and Preventif Action). Wawancara kepada warehouse supervisor dilakukan untuk
mengonfirmasi sistem yang diobservasi.




Hasil dan Pembahasan
Evaluasi Sistem Kegiatan Pergudangan

Mutu awal obat dapat dijaga dengan melaksanakan kegiatan pergudangan seperti
penyimpanan dan pengirimannya sesuai pedoman CPOB. Gudang Industri Farmasi
yang diteliti tidak bertindak sebagai pusat distribusi produk sehingga tidak perlu
menerapkan pedoman CDOB.

Berikut observasi dan evaluasi CPOB pada salah satu Industri Farmasi:
Personalia

Pada aspek personalia, Industri Farmasi tersebut telah memenuhi kriteria CPOB.
Personil yang berhubungan pada aktivitas penyimpanan dan pengiriman produk pada
warehouse telah mengikuti pelatihan sesuai dengan tanggung jawab masing — masing.
Tiap personil telah memiliki jadwal pelatihan khusus sesuai tanggung jawab dan
kebutuhan khusus personil tersebut. Program pelatihan tersebut telah dibuat untuk 1
tahun kedepan dimana mencakup kebutuhan pelatihan masing masing personil. Selain
itu, sudah memilihi prosedur untuk memasuki akses gudang untuk menghindari personil
yang tidak berwenang memasuki area gudang dan mengisi buku akses masuk gudang?”.

Organisasi dan Manajemen

Bagian warehouse atau gudang sudah memiliki struktur organisasi yang mencakup
tanggung jawab, kewenangan dan uraian tugas masing masing personil. Tiap personil
harus mendapatkan tanggung jawab yang sesuai dengan porsi masing masing dan tidak
boleh berlebihan karena hal tersebut dapat berakibat pada kelelahan atau cedera pada
personil yang mengurangi kualitas kerja personil tersebut yang juga akan berakibat pada
mutu produk. Pada Industri Farmasi tersebut sudah memiliki prosedur tetap (protap)
keselamatan tiap personil pada semua aspek?.

Manajemen Mutu

Pada transaksi elektronik yang dilakukan pada Industri Farmasi tersebut, telah tersedia
sistem dan protap agar dapat terjamin mutu dan ketertelusuran obat dimana telah
dilakukan validasi komputerisasi terlebih dahulu terhadap sistem transaksi elektronik.
Pada saat pengiriman produk ke distributor, dilihat terlebih dahulu obat tersebut telah
memenuhi persyaratan dan dikirim ke distributor yang berwenang dengan melihat daftar
distributor yang telah disetujui oleh Industri Farmasi tersebut serta dapat ditelusuri
ketertelusuran produk dimana dilakukan dengan track secara berkala menggunakan
GPS27,

Bangunan dan Fasilitas Penyimpanan
Area Penyimpanan

Setiap obat memiliki ruang penyimpanan masing masing sesuai jenis dan kondisi
penyimpanan produk tersebut yang berfungsi untuk mencegah kontaminasi dan
ketercampurbauran produk serta menjaga kualitas produk tersebut. Industri Farmasi
tersebut memilihi area penyimpanan untuk bahan baku baik suhu ruang atau suhu dingin,
bahan pengemas, produk jadi baik pada suhu ruang, suhu sejuk atau suhu dingin untuk




produk CCP (Cold Chain Product). Setiap produk yang disimpan diletakkan di atas pallet
agar mencegah produk tidak bersentuhan langsung dengan lantai. Selain itu, pada titik
tertentu area penyimpanan telah tersedia alat pengontrol hama agar mencegah binatang
masuk ke area penyimpanan?.

Terdapat ketidaksesuaian aspek ini pada Industri Farmasi tersebut dimana pada area
penyimpanan khususnya pada area suhu kamar kurang adanya pencahayaan yang
dapat menyebabkan kegiatan yang dilakukan pada area tersebut tidak optimal yang akan
menyebabkan terjadinya kesalahan pada saat pengambilan barang yang tidak akurat
dan dapat menyebabkan kecelakaan. Hal ini terjadi dikarenakan produk yang disimpan
di rak paling atas menutupi pencahayaan sehingga produk yang di bawah tertutupi dan
mengurangi pencahayaan pada area lain. Untuk mengatasi hal tersebut, perlu
ditambahkan pencahayaan agar dapat mencegah kesalahan dan kecelakaan pada area
tersebut serta menyimpan produk di rak paling atas ke tempat lain yang tidak
menghalangi pencahayaan pada area tersebut.

Selain pencahayaan yang kurang, kapasitas penyimpanan pada gudang Industri Farmasi
tersebut kurang memadai yang ditandai dengan adanya penyimpanan barang di luar rak
atau tidak sesuai penyimpanannya yang mengakibatkan berkurangnya akses jalan untuk
melakukan pengambilan dan penyimpanan barang. Hal tersebut disebabkan karena
kurangnya rak penyimpanan dan masih adanya barang pasif yang telah lama disimpan
dan tidak digunakan sehingga dibiarkan menumpuk yang menyebabkan barang yang
baru datang atau diproduksi diletakkan tidak sesuai area penyimpanan. Industri Farmasi
tersebut harus menambah rak penyimpanan atau menyimpan pada gudang atau sarana
lain dengan kontrak tertentu agar penyimpanan mencukupi dan kualitas produk terus
terjaga.

Rotasi dan Pengendalian Stok

Untuk menyesuaikan stok pada gudang secara fisik dan sistem, Industri Farmasi
melakukan Stock Opname setahun sekali dan Cylce Count untuk memastikan tidak
adanya perbedaan secara fisik dan sistem. Selain itu, berguna untuk memantau
transaksi yang sedang berjalan agar tidak ada transaksi yang mencurigakan. Apabila
terdapat perbedaan stok antara fisik dan sistem langsung dilaporkan kepada petugas
yang berwenang dan diinvestigasi serta dilakukan evaluasi agar dapat mencegah hal
tersebut terulang kembali?.

Penerimaan

Penerimaan dilakukan untuk produk lokal dan import. Pada Industri Farmasi tersebut
telah dilakukan aturan untuk unloading barang maksimal dilakukan selama 3 jam agar
mengurangi dampak produk diluar kondisi penyimpanan. Setiap melakukan penerimaan,
dilakukan pemeriksaan jumlah produk dan identitas produk yang diterima agar menjamin
kebenaran sesuai dengan yang di pesan. Apabila produk lokal mengalami kecacatan
maka langsung ditolak dan dikembalikan, sebaliknya untuk produk import tetap diterima
akan tetapi diuji terlebih dahulu apakah bisa digunakan atau tidak. Untuk produk yang
membutuhkan penyimpanan khusus seperti suhu tertentu akan dilihat terlebih dahulu
suhu penerimaan apakah sesuai atau tidak?.

Kondisi Penyimpanan

Pemantauan Kondisi Penyimpanan dan Transportasi




Bagian warehouse selalu memberitahukan setiap kondisi penyimpanan dan pengiriman
kepada pihak ke 3 yang melakukan pengiriman ke pihak distributor, agar setiap produk
dapat terjaga mutunya pada tiap tahap rantai pasok. Pada kondisi penyimpanan di
warehouse Industri Farmasi tersebut juga selalu dijaga dengan selalu mengecek suhu
pada tiap titik ruangan penyimpanan dan selalu dicatat setiap harinya pada catatan
pemantauan suhu yang dilakukan tiap pagi. Ketika terjadi penyimpangan persyaratan
seperti penyimpangan suhu, dilakukan investigasi oleh Departemen yang bertanggung
jawab dan diberi keputusan apakah produk tersebut bisa digunakan atau harus
dimusnahkan?.

Kendaraan dan Perlengkapan

Industri Farmasi yang diteliti tidak menggunakan kendaraan dan perlengkapan pribadi
untuk pengiriman obat dimana di CPOB dijelaskan bahwa industri farmasi diusahakan
untuk memiliki dan menggunakan kendaraan serta perlengkapan industri sendiri untuk
menangani obat. Hal tersebut terjadi karena pada awalnya Industri Farmasi tersebut
menggunakan kendaraan perlengkapan sendiri, akan tetapi biaya yang dikeluarkan lebih
banyak sehingga tidak menggunakan cara tersebut dan memilih menggunakan jasa
pihak ke 3. Menggunakan jasa pihak ke 3 masih diperbolehkan asalkan mutu obat selalu
terjaga selama pengiriman ke kustomer serta risiko penyimpangan harus diminimalisir
sedemikian rupa dan selalu dilakukan pemeliharaan agar terhindar dari efek yang dapat
menurunkan kualitas obat yang didistribusikan?.

Jasa pihak ke 3 yang digunakan oleh pihak Industri Farmasi tersebut, selalu dipantau
kondisi penyimpanan seperti suhu dan kelembaban setiap saat dan terkalibrasi serta
dilakukan validasi pengiriman agar terjamin barang yang dikirim sampai ke kustomer
dengan mutu yang masih baik. Kendaraan yang digunakan disesuaikan dengan volume
pengiriman sehingga kapasitas selalu memadai®.

Wadah Pengiriman dan Pelabelan

Wadah pengiriman yang digunakan pada Industri Farmasi tersebut tidak boleh
memberikan efek yang dapat menurunkan kualitas obat dan dapat melindungi dari
pengaruh eksternal. Apabila wadah pengiriman rusak atau pecah, Industri Farmasi
tersebut telah memiliki prosedur untuk menangani hal tersebut dan segera dibuat berita
acara dan diberikan bukti dengan foto sebelum pengiriman bahwa produk yang
sebelumnya dikirim memiliki wadah yang masih baik sehingga bukan tanggung jawab
Industri Farmasi tersebut?.

Pengiriman

Industri Farmasi akan melakukan pengiriman produk hanya ketika menerima pesanan
dari kustomer atau adanya produk kembalian yang akan dikirim gantinya secara resmi.
Apabila tidak ada pesanan atau produk kembalian tersebut tidak memnuhi kriteria untuk
dikirimkan penggantinya maka pengiriman tidak akan diproses. Setiap pengiriman dibuat
catatan secara tertulis atau elektronik yang dapat menjamin ketertelusuran produk pada
saat pengiriman. Produk yang kedaluwarsa tidak akan terkirim atau diproses oleh sistem
karena akan langsung diblok ketika ED produk di bawah 6 bulan sehingga tidak akan
terkirim produk kedaluwarsa oleh Industri Farmasi.

Dokumentasi




Industri Farmasi tersebut sudah memiliki prosedur dokumentasi yang baik sesuai dengan
CPOB. Setiap dokumentasi pada Industri Farmasi tersebut manual ataupun elektronik
dapat ditelusuri setiap saat serta memiliki backup data agar dapat mencegah kehilangan
data. Kondisi penyimpanan tiap produk dicatat dengan baik secara permanen baik
tertulis maupuk elektronik?.

Keluhan

Semua keluhan terkait mutu obat seperti kerusakan atau pemalsuan obat dikaji bersama
terlebih dahulu sesuai bidang terkait untuk keputusan yang akan diambil seperti
penarikan produk. Produk yang telah ditarik akan di pisahkan diruang karantia dan diberi
label?.

Kegiatan Kontrak

Kegiatan pengiriman pada Industri Farmasi tersebut tidak menggunakan kendaran
pribadi untuk mengirimkan pada distributor sehingga melakukan kerja sama. Kerja sama
yang dilakukan kepada sarana lain tersebut telah dilakukan dengan kontrak tertulis yang
telah disetujui dimana pada kontrak tersebut sudah termasuk tanggung jawab masing
masing pihak. Penerima kontrak dilakukan audit pada awal kerja sama dan dilakukan
audit secara berkala tiap tahun?’.

Pemetaan Proses Pergudangan

Pemetaan proses pergudangan merupakan proses mapping atau pemetaan secara
visual pada tiap fisik barang dan informasi yang didapatkan dari sistem yang digunakan
sampai ke pihak distributor atau pembeli dengan disertai lead time pada tiap proses.
Fungsi dari mapping yaitu untuk mengidentifikasi pada proses mana terjadinya
pemborosan sehingga dapat dilakukan evaluasi untuk meminimalisir pemborosan
tersebut. Pemborosan (waste) mempunyai 7 klasifikasi yang disebut dengan TIMWOOD
(Transportation, Inventory, Movement, Waiting, Overproduction, Over Processing,
Defects) yang diantaranya sebagai berikut®:

1. Over Production: Ketika Industri Farmasi memproduksi produknya lebih banyak dari
permintaan konsumen.

2. Defects: Terdapat produk yang cacat saat melakukan proses produksi atau saat sudah
menjadi produk jadi.

3. Unnecessary Inventories: Terjadi saat flow proses terdapat material atau persediaan
produk yang berlebih.

4. Inappropriate Processing: Terdapat flow proses yang tidak memberikan nilai tambah
dan berlebihan sehingga membuang waktu.

5. Excessive Transportation: Terjadinya pemborosan ketika melakukan pemindahan
material bahan baku atau produk jadi pada setiap proses yang dapat mengakibatkan
bertambahnya waktu yang dibutuhkan untuk menangani material tersebut.

6. Waiting: Terjadi ketik@melakukan proses yang membuang waktu tanpa menghasilkan
nilai tambah seperti menunggu orang, barang, ataupun informasi untuk menunggu
proses selanjutnya.

7. Unnecesarry Movement. Adanya gerakan tidak perlu dan tidak memberikan nilai
tambah yang dilakukan seperti pergerakan dari pekerja ataupun material.

Pemetaan dari proses pergudangan pada salah satu Industri Farmasi di Jakarta dapat
dilihat pada gambar dibawah:
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Dari pemetaan pada Gambar 1 dapat dilihat bahwa dari semua proses yang dilakukan di
warehouse, proses mana dan berapa lama waktu pada tiap proses sehingga bisa dilihat
terjadi pemborosan. Hasil analisis menunjukkan adanya beberapa hal yang dapat
menyebabkan pemborosan (waste) pada warehouse Industri Farmasi tersebut yaitu:

1.

Over Production: Setelah dilakukan pengamatan dan diskusi/wawancara dengan
pihak-pihak terkait maka waste over production ada pada kelebihan produksi produk.
Hal ini dibuktikan dengan jumlah produksi yang melebihi permintaan. Sehingga
perlunya perencanaan pembelian yang lebih akurat dan terjadwal dengan baik.

. Unnecessary Inventory: Pada Industri Farmasi terjadi over production pada saat

pemesanan material dan produksi obat jadi. Akibatnya dapat meningkatkan barang
pasif dan menjadi penumpukan produk pada gudang serta hal tersebut akan
mengurangi kapasitas gudang. Untuk mengatasinya, perlu dilakukan perencanaan
pembelian yang lebih akurat dan terjadwal dengan baik.

. Inappropriate processing: Setiap penyimpanan baik material atau obat jadi di gudang

harus pada rak yang disediakan, namun ketentuan ini belum diterapkan karena
adanya over production yang menyebabkan kurangnya kapasitas gudang dan
penyimpanan produk tidak sesuai tempatnya. Selain itu, hal tersebut akan
mengakibatkan ketercampur bauran produk yang dapat menyebabkan penambahan
proses dalam pemindahan produk. Untuk mengatasinya, perlu dilakukan perencanaan
pembelian yang lebih akurat dan terjadwal dengan baik serta menambah kapasitas
gudangan dengan membuka gudang baru atau menitipkan pada Industri lain dengan
penyewaan gudang.

. Execessive transportation: Setiap hari Industri Farmasi memproduksi produk jadi

hingga 300 — 500 pack dan kemudian disimpan pada area penyimpanan, dan
mengirim atau menyalurkan produk tersebut sekitar 500 — 1000 pack produk setiap
hari yang diangkut oleh karyawan ke armada pengiriman. Hal tersebut dapat
memberikan dampak pada karyawan berupa kelelahan ataupun cidera sehingga kerja
karyawan tidak optimal. Untuk mengatasi hal tersebut, perlu penambahan tenaga
kerja sehingga mengurangi beban.

. Waiting: Adanya keterlambatan dalam pengecekan produk yang akan dikirim

sehingga armada yang datang menunggu lama. Selain itu, terjadi keterlambatan
datangnya material dari gudang atau pemasok sehingga memaksa jadwal produksi
berubah dan menambah /eadtime proses. Lalu adanya kesalahan pada saat
pengecekan barang membuat proses serah terima barang akan membutuhkan waktu
yang lama. Perlu dilakukan pengecekan sebelum datangnya armada sehingga barang
siap untuk di masukkan kedalam armada dan perlu penegasan kembali kepada
supplier agar tidak terjadinya keterlambatan pengiriman.

. Execessive movement. Setiap hari petugas gudang melakukan penyimpanan dan

pengambilan sekitar 100 - 200 pack obat secara manual dengan menggunakan forklift.
Hal tersebut dapat memberikan dampak pada karyawan berupa menurunnya kinerja
karyawan dan dapat merugikan kondisi kesehatan karyawan karena melakukan
aktivitas berulang-ulang sehingga menjadi tidak optimal. Untuk mengatasi hal
tersebut, perlu penambahan tenaga kerja sehingga mengurangi beban.

Simpulan




Manajemen rantai pasok pada aspek pergudangan (penyimpanan dan pengiriman
produk farmasi) pada salah satu gudang Industri Farmasi di Jakarta sudah memenubhi
syarat CPOB pada aspek personalia, organisasi dan manajemen, manajemen mutu,
penerimaan, dokumentasi, keluhan, produk keglbalian, dan kegiatan kontrak. Namun
masih terdapat penyimpangan pada aspek bangunan dan fasilitas penyimpanan
khususnya bagian area penyimpanan serta aspek kondisi penyimpanan dan transportasi
khususnya bagian kendaraan dan perlengkapan. Hal ini akan berdampak pada kondisi
mutu produk sehingga harus selalu dijaga agar tidak terjadi penurunan kualitas. Selain
itu masih terdapat pemborosan pada warehouse Industri Farmasi tersebut yang
mengakibatan kurang optimalnya proses pergudangan pada Industri Farmasi tersebut.
Sehingga untuk memperbaiki kekurangan tersebut, hendaknya diterapkan langkah-
langkah atau perbaikan hasil CAPA pada sistem operasional di Industri Farmasi tersebut.
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