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Abstrak: 

Departemen Document Control Center (DCC) PT XYZ merupakan pusat pengelolaan dan pengendalian 

dokumen perusahaan secara terpusat, mencakup dokumen internal dan eksternal sebagai bagian dari 

penerapan sistem manajemen mutu. Saat ini, tata kelola dokumen masih didominasi oleh penyimpanan 

fisik, sehingga menimbulkan kendala terkait efisiensi, ketelusuran, kehilangan, dan risiko kerusakan 

dokumen. Kegiatan ini bertujuan untuk mengoptimalkan tata kelola dokumentasi memalui penerapan 

pengendalian dokumen dan digitalisasi arsip. Metode yang dilakukan meliputi observasi secara langsung, 

identifikasi alur dokumen, evaluasi kesenjangan prosedur, serta implementasi penyimpanan softfile pada 

proses registrasi. Hasil kegiatan menunjukkan bahwa digitalisasi pada tahap registrasi mampu 

meningkatkan dalam pencarian dokumen, serta memperkuat pengendalian dokumen. Meskipun sistem 

digital belum sepenuhnya terintegrasi, langkah ini menjadi dasar penting dalam mendorong transformasi 

menuju manajemen dokumen yang lebih efektif, aman, dan sesuai standar Good Document Practice (GDP). 

Kata Kunci: Digitalisasi; Document Control Center (DCC); Good Document Practice (GDP); 

Manajemen Mutu  

 

Abstract: 

The Document Control Center (DCC) Department of PT XYZ is a centralized center for managing and 

controlling company documents, including internal and external documents, as part of the implementation 

of a quality management system. Currently, document management is still dominated by physical storage, 

which causes obstacles related to efficiency, traceability, and the risk of document damage. This activity 

aims to optimize documentation management through the implementation of document control and archive 

digitization. The methods used include direct observation, document flow identification, procedure gap 

evaluation, and the implementation of soft file storage in the registration process. The results of the activity 

show that digitization at the registration stage can improve document retrieval and strengthen revision 

document control. Although the digital system is not yet fully integrated, this step is an important foundation 

in promoting transformation towards more effective, secure, and Good Document Practice (GDP) 

compliant document management. 

Keywords: Digitization; Document Control Center (DCC); Good Document Practice (GDP); Quality 

Management 

 

A. PENDAHULUAN 

Dokumentasi merupakan elemen penting dalam sistem manajemen mutu, 

terutama pada industri yang diatur ketat seperti sektor farmasi. Dokumentasi berfungsi 

sebagai bukti kepatuhan, alat kontrol, serta acuan dalam memastikan konsistensi mutu 

produk dan proses. WHO (2023) menegaskan bahwa dokumentasi yang akurat, lengkap, 

dan terstruktur merupakan komponen inti dalam menjamin integritas data dan efektivitas 
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proses produksi. Dengan demikian, pengelolaan dokumen yang baik menjadi prioritas 

penting bagi perusahaan untuk memenuhi standar nasional maupun internasional. 

PT XYZ mengelola dokumen internal dan eksternal melalui Departemen 

Document Control Center (DCC), yang berfungsi sebagai pusat pengendalian dan 

pengarsipan dokumen secara terpusat. Namun, sistem dokumentasi masih didominasi 

oleh arsip fisik sehingga menimbulkan sejumlah kendala, seperti kehilangan dokumen, 

risiko kerusakan, serta proses penelusuran yang kurang efisien. Temuan Sihite dan 

Sumarna (2023) menunjukkan bahwa penerapan Good Documentation Practice (GDP) 

di industri farmasi Indonesia masih memerlukan penguatan, terutama dalam standardisasi 

proses, pengelolaan dokumen, serta konsistensi pencatatan. Kondisi ini memperlihatkan 

perlunya optimalisasi tata kelola dokumen agar proses operasional berjalan lebih efektif 

dan terkontrol. 

Sebagai langkah awal, PT XYZ telah mulai menerapkan digitalisasi melalui 

penyimpanan softfile pada tahap registrasi dokumen, meskipun penerapannya belum 

terintegrasi secara menyeluruh. As’hari dkk. (2024) menekankan bahwa digitalisasi dan 

penguatan sistem kontrol dokumen dapat meningkatkan efektivitas audit, akurasi data, 

serta efisiensi alur kerja. Oleh karena itu, diperlukan upaya sistematis untuk memperkuat 

pengendalian dokumen melalui evaluasi proses, identifikasi alur dokumen, dan 

optimalisasi digitalisasi. Upaya ini diharapkan mampu mendorong transformasi menuju 

manajemen dokumen yang lebih modern, efisien, serta sesuai dengan prinsip Good 

Documentation Practice (GDP). 

 

B. METODE PELAKSANAAN 

Pelaksanaan kegiatan ini dilakukan selama 22 minggu di Departemen Document 

Control Center (DCC) di PT XYZ, yaitu melalui observasi langsung, analisis prosedur, 

serta implementasi praktik pengendalian dokumen. Tahap awal kegiatan dimulai dengan 

observasi lapangan untuk memahami alur kerja secara menyeluruh, meliputi proses 

registrasi dokumen, distribusi, pengendalian, pengarsipan fisik, hingga penanganan 

dokumen obsolete. Observasi ini bertujuan mengidentifikasi kondisi nyata tata kelola 

dokumen serta menilai kesesuaiannya dengan pedoman Good Documentation Practice 

(GDP). 
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Tahap selanjutnya adalah pengumpulan data, yang dilakukan melalui penelaahan 

dokumen internal, seperti SOP Document Control, Preparation of Document, dan 

Document Numbering System, serta wawancara informal dengan delapan DC Officer 

serta Corporate Coordinator DCC. Data yang dikumpulkan mencakup jenis dokumen 

yang dikelola, metode penyimpanan fisik dan digital, penggunaan Master List, serta 

mekanisme pelacakan dokumen.  

Tahap terakhir merupakan analisis dan implementasi optimalisasi, yaitu 

menganalisis yang berfokus pada kendala pengarsipan fisik, efektivitas pencatatan 

digital, kesesuaian alur distribusi dokumen, serta potensi risiko ketidaksesuaian versi. 

Seluruh tahapan yang dilaksanakan bertujuan untuk memperkuat tata kelola dokumen dan 

mendorong implementasi digitalisasi yang lebih efektif pada DCC PT XYZ. 

 

C. HASIL DAN PEMBAHASAN 

 Hasil kegiatan menunjukkan bahwa tata kelola dokumen pada Departemen 

Document Control Center (DCC) PT XYZ telah mengikuti pedoman dasar pengendalian 

dokumen, namun implementasinya masih menghadapi berbagai kendala terutama pada 

aspek efisiensi dan ketelusuran. Pengamatan ini menunjukkan bahwa sebagian besar 

dokumen masih disimpan dalam bentuk fisik, sehingga menyebabkan adanya risiko 

kerusakan dokumen, kehilangan dokumen dan kesulitan dalam memastikan versi 

dokumen yang paling mutakhir. Selain itu, alur distribusi dokumen fisik sering kali 

bergantung pada ketersediaan personel, sehingga berpotensi menimbulkan keterlambatan 

dalam proses persetujuan. 

Pada tahap evaluasi, ditemukan adanya perbedaan antara prosedur tertulis dan 

praktik aktual di lapangan. Berdasarkan SOP, setiap dokumen yang diregistrasi 

seharusnya dilengkapi softfile untuk mendukung ketelusuran digital. Namun, dalam 

praktiknya tidak semua originator atau penyusun dokumen melampirkan softfile kepada 

DC Officer, sehingga DC Officer harus kembali meminta dokumen tersebut kepada 

originator terkait. Hal ini tentu memperlambat proses pengendalian dan tingginya risiko 

ketidaksesuaian data. 

Implementasi digitalisasi pada tahap registrasi memberikan dampak positif 

terhadap efektivitas pengendalian dokumen. Upaya tersebut berhasil meminimalkan 

risiko kehilangan dokumen karena setiap dokumen yang diregistrasi telah memiliki 
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cadangan digital (backup) yang dapat diakses kembali apabila dokumen fisiknya hilang 

ataupun rusak.  

Selain itu, analisis alur kerja menghasilkan rekomendasi perbaikan seperti 

penataan ulang arsip fisik, dan peningkatan kedisiplinan originator dalam mengikuti 

prosedur. Hasil ini sejalan dengan As’hari dkk. (2024), yang menekankan bahwa 

digitalisasi merupakan langkah strategis untuk memperkuat efektivitas audit dan 

integritas data. Secara keseluruhan, kegiatan optimalisasi ini menunjukkan bahwa 

integrasi sistem digital, meskipun belum sepenuhnya terimplementasi, merupakan 

fondasi penting dalam mendorong transformasi menuju manajemen dokumen yang lebih 

modern, efisien, dan sesuai standar Good Documentation Practice (GDP). 

 

D. KESIMPULAN 

 Kegiatan optimalisasi tata kelola dokumen pada Departemen Document Control 

Center (DCC) PT XYZ menunjukkan bahwa sistem pengendalian dokumen telah berjalan 

berdasarkan pedoman, namun masih menghadapi kendala terutama dalam aspek efisiensi, 

ketertelusuran, dan konsistensi penerapan prosedur. Dominasi penyimpanan dokumen 

fisik menyebabkan risiko kehilangan, kerusakan, serta kesulitan dalam memastikan versi 

dokumen yang mutakhir. Selain itu, adanya ketidaksesuaian antara prosedur tertulis dan 

praktik khususnya terkait pelampiran softfile saat registrasi menunjukkan bahwa proses 

pengendalian dokumen belum berjalan optimal. 

Meskipun demikian, penerapan digitalisasi melalui penyimpanan softfile 

memberikan dampak positif, terutama dalam menyediakan cadangan digital (backup) 

apabila dokumen fisik hilang atau rusak. Upaya penataan ulang arsip fisik serta 

peningkatan kedisiplinan originator dalam mengikuti prosedur menjadi langkah strategis 

untuk memperkuat efektivitas pengendalian dokumen. Secara keseluruhan, kegiatan ini 

menjadi dasar penting dalam mendorong transformasi menuju manajemen dokumen yang 

lebih modern, efisien, dan selaras dengan prinsip Good Documentation Practice (GDP). 
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