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Kel.Rimbo Kaluang, Padang, pada tanggal Periode 09 Mei – 04Juni 2022. 

KegiatanPKPAinimerupakanbagiandariProgramStudiProfesiApotekerFakult

asFarmasi Universitas Perintis Indonesia dan merupakan salah satu syarat 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

1.1 LatarBelakang 

 

Kesehatanmerupakanhakasasimanusiadansalahsatuunsurkesejah

teraan yang harus diwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsa 

IndonesiasebagaimanadimaksuddalampancasiladanUndang-

UndangDasarNegaraRepublik Indonesia 1945. Menurut Undang-

Undang Republik Indonesia Nomor36 tahun 2009, kesehatan 

merupakan keadaan sehat, baik secara fisik, mental,spiritual maupun 

sosial yang memungkinkan setiap orang untuk hidup produktifsecara 

sosial dan ekonomis. Dalam rangka memelihara dan meningkatkan 

derajatkesehatan maka perlu dilakukan suatu upaya kesehatan. Upaya 

kesehatan 

dapatdilakukandalambentukpencegahanpenyakit.Peningkatankesehatan,

pengobatanpenyakit,danpemulihankesehatanolehpemerintahdanataumas

yarakat. 

Apoteker memegang peranan penting dalam pelaksanaan upaya 

kesehatan.Haltersebutdapatdilakukandenganmelaksanakanpekerjaankefa

rmasian.MenurutPeraturanPemerintahRepublikIndonesiaNomor51tahun

2009pekerjaankefarmasian merupakan pemuatan termasuk 

pengendalian mutu sediaan farmasi,pengamanan, pengadaan, 

penyimpanan dan pendistribusian atau penyaluran obat,pengelolaan 

obat, pelayananobatatasresep dokter,pelayanan 

informasiobat,sertapengembanganobat,bahanobatdanobattradisional.De
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ngandemikianapotekerjugamengabdikan diridi PBF(Pedagang 

BesarFarmasi). 

Menurut Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

9 tahun2019, 

PedagangBesarFarmasiyangdisingkatPBFadalahperusahaanberbentukba

danhukumyangmemilikiizinuntukpengadaan,penyimpanan,penyalurano

batdanataubahanobatdalamjumlahbesarsesuaiketentuanperaturanperund

ang - undangan. Sedangkan untuk PBF cabang merupakan cabang 

PBFyangtelahmemilikipengakuanuntukmelakukanpengadaan,penyimpa

nan,penyaluranobatdan/ataubahanobatdalamjumlahbesarsesuaiketentua

nperaturanperundang -undangan. 

Menurut Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

9 tahun2019 penanggung jawab PBF harus seorang apoteker yang 

memenuhi kualifikasidan kompetensi sesuai peraturan perundang-

undangan, memiliki pengetahuan 

danmengikutipelatihanCDOByangmemuataspekkeamanan,identifikasio

batdan/atau bahan obat, deteksi dan pencegahan masuknya obat 

dan/atau bahan obatpalsu ke dalam rantai distribusi. Apoteker dalam 

melaksanakan tugasnya harusmemastikan bahwa fasilitas distribusi 

telah menerapkan CDOB dan mememuhipelayanan publik.Sebagai unit 

penyaluran sediaan farmasi, PBF pusat maupunPBF cabang wajib 

menerapkan pedoman teknis Cara Distribusi Obat yang Baik(CDOB). 

Menurut Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 9 

tahun2019, Cara Distribusi Obat yang Baik yang disingkat CDOB 
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adalah cara 

distribusiataupenyaluranobatdan/ataubahanobatyangbertujuanmemastik

anmutusepanjangjalurdistribusiataupenyaluransesuaipersyaratandantuju

anpenggunaannya. Dengan menerapkan pedoman CDOB dapat 

menjamin 

bahwamutuobatpadasaatdistribusitetapterjagahinggasampaikekonsumen

merupakanobatyangamandanefektif,sertamenjaminbahwaobatyangdidis

tribusikanke unitpelayanan kesehatansesuaidengan persyaratan. 

Mengingatakanpentingnyahaltersebutdanupayauntukpemberian 

dukungan terhadap kompetensi apoteker di Pedagang Besar Farmasi 

(PBF), 

makaProgramStudiProfesiApotekerUniversitasPerintisIndonesiadanPT

MillenniumPharmaconInternational,TbkmenyelenggarakanPraktekKerj

aProfesiApoteker.PraktekKerjaProfesiApotekerdiharapkandapatmening

katkan pemahaman calon apoteker mengenai peranan apoteker di PBF, 

organisasi, manajemen pengelolaan sediaan farmasi dan penerapan 

teknis caradistribusiobatyang baikdi PBF. 

1.2 Tujuan 

 

Tujuan dilaksanakannya Praktek Kerja Profesi Apoteker 

(PKPA) di PTMillenniumPharmaconInternational Tbkadalah: 

1. MemahamiperandantugasApotekerPenanggungJawab(APJ)diPBFMi

llenniumPharmaconInternational Tbk. 

2. MemahamimanajemenpengelolaansediaanfarmasidiPBFMillennium

PharmaconInternationalTbk. 
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3. Membekali calon apoteker agar memiliki wawasan, pengetahuan, 

keterampilan,dan pengalaman praktis untuk melakukan pekerjaan 

kefarmasian di bidangdistribsuifarmasi. 

1.3 Manfaat 

 

ManfaatdilaksanakannyaPraktekKerjaProfesiApoteker(PKPA)di

PTMillenniumPharmaconInternational Tbkadalah: 

1. Menambahilmupengetahuandalamhalmengelolahobat,perbekalanfar

masidanpemasarannya. 

2. MendapatkanpengalamanpraktikmengenaipekerjaankefarmasiandiP

BFPTMillenniumPharmaconInternational TbkPadang. 

3. MendapatkanpengetahuanmanajemenpraktisdiPBFPT. 

MillenniumPharmaconInternationalTbk Padang. 

1.4 Waktudan Tempat Pelaksanaan PKPA 

 

Praktek Kerja Lapangan ini dilaksanakan selama 1 (satu) 

bulanmulai daritanggal 09 Mei – 04 Juni2022 di PT. Millennium 

Pharmacon International, Tbk.Praktek di jadwalkan dari hari Senin – 

Jumat pada pukul 08.00-17.00 WIB danhariSabtupadapukul08.00-

14.00WIB. 
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BAB II 

TINJAUANUMUM 

 

2.1 PengertianPedangan BesarFarmasi 

 

DefinisiPedagangBesarFarmasiatauyangdisingatPBFmenurutPer

aturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 1148/ MENKES/ 

PER/VI/ 2011 tentang Pedagang Besar Farmasi adalah perusahaan 

berbentuk badanhukum yang memiliki izin untuk pengadaan, 

penyimpanan, penyaluran obat 

danataubahanobatdalamjumlahbesarsesuaiketentuanperaturanperundan

g-undangan. 

PedagangBesarFarmasiwajibmemilikiseorangApotekersebagaip

enanggungjawab.Dalammelaksanakanpekerjaankefarmasiandifasilitasdi

stribusi,apotekermelaksanakanketentuanCaraDistribusiObatyangBaik(C

DOB)yangditetapkanMenteriKesehatandanBPOMsertamenerapkanStan

dar Prosedur Operasional yang dibuat secara tertulis dan diperbaharui 

secaraterusmenerusberdasarkanregulasi terbaru. 

PBF dan PBF cabang dalam menyelenggarakan pengadaan, 

penyimpanan,dan penyaluran obat atau bahan obat wajib menerapkan 

Pedoman Teknis CaraDistribusi Obat Yang Baik (CDOB). Cara 

Distribusi Obat yang Baik (CDOB)adalah cara distribusi atau 

penyaluran obat dan atau bahan obat yang bertujuanmemastikan mutu 

sepanjang jalur distribusi atau penyaluran sesuai persyaratandantujuan 

penggunaannya. 

2.2 Fungsidan KewajibanPBF 
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BerdasarkanPeraturanMenteriKesehatanRepublikIndonesiaNom

or1148/MENKES/PER/VI/2011tentangPBF,dimanaPBFmemilikitugas

danfungsisebagaiberikut : 

1. Tempat menyediakan dan menyimpan sediaan farmasi meliputi obat, 

bahanobat,obattradisionaldan kosmetik. 

2. Sebagai sarana yang mendistribusikan sediaan farmasi ke fasilitas 

pelayananfarmasi meliputi Apotek, Instalasi Farmasi Rumah Sakit, 

Puskesmas, 

Klinik,TokoObatBerizindanLembagaIlmuPengetahuan.Sebagaitemp

atpendidikan dan pelatihan. Selain memiliki fungsi suatu PBF juga 

memilikikewajibanyangharus dipenuhi yaitu : 

a. PBFharusmemilikiApotekerPenanggungJawabdalammelakukan

pengadaan,penyimpanan danpenyaluranobatdan atau bahanobat. 

b. PBF dalam melaksanakan pengadaan, penyimpanan, dan 

penyaluran obatataubahanobatharus menerapkan CDOB 

yangditetapkan olehMenteri. 

c. PBFwajibmendokumentasikansetiappengadaan,penyimpanandan

penyaluranobatatau bahanobatsesuaipedoman CDOB 

d. PBF dilarang menerima / melayani resep, PBF hanya dapat 

menyalurkanobatkepadaPBFlain,fasilitaspelayanankefarmasian,

PBFcabang,lembagailmupengetahuan. 

2.3 Tata CaraPerizinan PBF 

 

Berdasarkan PERMENKES No 34 tahun 2014 Tentang 
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Perubahan 

AtasPERMENKESNo1148tahun2011,TentangPedagangBesarFarmasi

menyebutkanbahwauntukmeperolehizinPBF,pemohonharusmemenuhip

ersyaratansebagaiberikut : 

1. Berbadanhukum berupa perseroan terbatasatau koperasi 

2. Memilikinomorpokok wajib pajak(NPWP) 

3. Memiliki secara tetap Apoteker Warga Negara Indonesia sebagai 

penanggungjawab. 

4. Komisaris/dewanpengawasdandireksi/pengurustidakpernahterlibatba

iklangsungatautidaklangsungdalampelanggaranperaturanperundangu

ndangandibidangfarmasidalamkurunwaktu2(dua)tahunterakhir 

5. Menguasai bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat 

melaksanakanpengadaan,penyimpanandanpenyaluranobatsertadapat

menjaminkelancaranpelaksanaantugas dan fungsi PBF. 

6. Menguasai gudang sebagai tempat penyimpanan dengan 

perlengkapan yangdapatmenjamin mutusertakeamanan obatyang 

disimpan 

7. MemilikiruangpenyimpananobatyangterpisahdariruanganlainsesuaiC

DOB. 

Untuk memperoleh izin PBF, pemohon harus mengajukan 

permohonankepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala 

Badan, Kepala DinasKesehatan Provinsi dan Kepala Balai POM. 

Permohonan harus 

ditandatanganiolehDirektur/KetuadanApotekercalonpenanggungjawabd
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isertaidengankelengkapanadministratif sebagaiberikut : 

1. FotokopiKartu TandaPenduduk (KTP)/identitas Direktur/Ketua 

 

2. Susunandireksi/pengurus 

 

3. Pernyataankomisaris/dewanpengawasdandireksi/pengurustidakperna

hterlibat pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang 

farmasi dalamkurunwaktu 2(dua)tahun terakhir 

4. Aktapendirianbadanhukumyangsahsesuaiketentuanperaturanperundang- 

undangan. 

5. SuratTanda Daftar Perusahaan 

6. FotokopiSurat IzinUsaha Perdagangang 

 

7. FotokopiNomor Pokok WajibPajak 

 

8. Suratbuktipenguasaan bangunandan gudang. 

 

9. Petalokasidan denahbangunan 

 

10. Suratpernyataan kesediaanbekerjapenuh Apoteker PenanggungJawab 

 

11. FotokopiSurat Tanda RegistrasiApoteker Penanggung Jawab. 

 

2.4 MasaBerlaku IzinPBF 

 

Berdasarkan PERMENKES No. 1148 tahun 2011 menyebutkan 

Izin 

PBFberlakuselama5(lima)tahundandapatdiperpanjangselamamemenuhi

persyaratan.Dinyatakanbahwaizin PBFdinyatakan tidak berlaku, 

apabila: 

1. Masaberlakunya habisdan tidak diperpanjang. 

 

2. Dikenaisanksi berupa penghentian sementara kegiatan, atau 

 

3. IzinPBFdicabut 
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2.5 LandasanHukumPBF 

 

Dalammelaksanakankegiatanoperasionalnya,PBFmemilikilanda

sanhukumyang diatur dalam: 

1. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 

1148/MENKES/PER/VI/2011, tentangPedagangBesarFarmasi. 

2. PeraturanMenteriKesehatanRINomor34 Tahun2014 

tentangPerubahanAtas Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 

1148/ MENKES/PER/VI/2011,tentangPedagangBesarFarmasi. 

3. PeraturanMenteriKesehatanRINomor30Tahun2017tentangPerubahan 

KeduaAtasPeraturanMenteriKesehatanRINomor1148/MENKES/PE

R/VI/2011,tentangPedagangBesarFarmasi. 

4. PeraturanMenteriKesehatanRINomor889/Menkes/Per/VI/2011tentan

gRegistrasi,Izin PraktikdanIzinKerja Tenaga Kefarmasian. 

5. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 31 Tahun 2016 Tentang 

PerubahanAtas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

889/Menkes/Per/V/2011 TentangRegistrasi,Izin PraktikdanIzinKerja 

Tenaga Kefarmasian. 

6. Undang-undangNo.5Tahun1997tentang Psikotropika. 

 

7. PeraturanMenteri KesehatanRepublik IndonesiaNomor3Tahun 

2017tentangPerubahanPenggolongan Psikotropika. 

8. Undang-UndangNo35Tahun2009tentangNarkotika. 

 

9. PeraturanMenteri KesehatanRepublik IndonesiaNomor2Tahun 

2017tentangPerubahanPenggolongan Narkotika. 

10. PeraturanPemerintahNo.51Tahun 2009tentangPekerjaanKefarmasian. 

 

11. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 7 
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Tahun 2016tentangPedomanPengelolaanObat-

ObatTertentuyangseringdisalahgunakan. 

12. Peraturan Pemerintah Nomor 44 tahun 2010 tentang Prekusor. 

13. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 3 Tahun 2015 Tentang 

Peredaran,Penyimpanan,Pemusnahan,danPelaporanNarkotika,Psik

otropika,danPrekursorFarmasi. 

14. PeraturanMenteriKesehatanRepublikIndonesiaNomor30 

Tahun2017tentangPerubahanKeduaAtasPeraturanMenteriKesehata

nNomor1148/Menkes/Per/VI/2011tentangPedagangBesarFarmasi. 

2.6 PersyaratanMendirikan PBF 

 

Syarat-

syaratyangharusdipenuhiuntukmendirikansuatuPBFadalahsebagaiberikut : 

1. SuratpermohonanyangditandatanganiolehDirakturUtamadanCalonA

potekerPenanggung Jawab. 

2. MemilikiNomor PokokWajib Pajak(NPWP) 

 

3. Berbadanhukum berupa perseroan terbatasatau koperasi. 

 

4. SusunanDireksiatau Pengurus. 

 

5. PengurusatauDireksitidakpernahterlibatbaiklangsungatautidaklangsu

ngdalam pelanggaranperaturanperundang-undangan dibidang 

farmasi. 

6. Memilikilokasi,bangunandangudangkhususuntuktempatpenyimpana

nobatdanatau bahanobat. 

7. RekomendasipersyaratanCDOB dariBPOM. 

 

2.7 Tata CaraPemberian PengakuanPBFCabang 
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BerdasarkanPERMENKESNo34 tahun2014 

tentangperubahanatasPERMENKES No 1148 tahun 2011 tentang 

Pedagang Besar Farmasi tata 

carapemeberianpengakuanPBFCabang,menyebutkan antaralain : 

1. UntukmemperolehpengakuansebagaiPBFCabang,pemohonharusmen

gajukanpermohonankepadaKepalaDinasKesehatanProvinsidengante

mbusan kepada Direktur Jenderal, Kepala Balai POM, dan Kepala 

DinasKesehatanKabupaten/Kota. 

2. Permohonan harus ditandatangani oleh kepala PBF cabang dan 

apoteker calonpenanggungjawabPBFcabangdisertai 

dengankelengkapanadministrasi. 

2.8 PenyelenggaraanKegiatan PBF 

 

Menurut Persatuan Menteri Kesehatan RI Nomor 

1148/MENKES/PER/VI/2011tentangPBFtercantumbahwaPBFhanyada

patmengadakan,menyimpandanmenyalurkanobatyangmemenuhipersyar

atanmutuyangditetapkanolehMenteri.UntukpengadaanobatdiPBF,PBFh

anyadapatmelaksanakan pengadaan obat dari industri farmasi dan/atau 

sesama PBF. SetiapPBF harus memiliki apoteker penanggung jawab 

yang telah memiliki izin yangbertanggung jawab terhadap pelaksanaan 

ketentuan pengadaan, penyimpanan 

danpenyaluranobat.Namun,Apotekerpenanggungjawabdilarangmerangk

apjabatansebagaidireksiataupengurusPBF.Setiappergantianapotekerpen

anggung jawab, direksi atau pengurus PBF wajib melaporkan kepada 

DirekturJenderal atau Kepala Dinas Kesehatan Provinsi selambat-



12  

lambatnya dalam jangkawaktu6(enam) harikerja. 

PBF dalam menyelenggarakan pengadaan, penyimpanan, dan 

penyaluranobat wajib menerapkan Pedoman Teknis CDOB. PBF yang 

telah 

menerapkanCDOBdiberikansertifikatCDOBolehKepalaBadan.SetiapPB

Fwajibmelaksanakan dokumentasi pengadaan, penyimpanan, dan 

penyaluran di 

tempatusahanyadenganmengikutipedomanCDOB.Dokumentasitersebut

dapatdilakukan secara elektronik dan setiap saat harus dapat diperiksa 

oleh petugasyangberwenang(BPOMRI,2020). 

Berdasarkan PERMENKES RI No. 1148 tahun 2011, 

menyebutkan antaralainbahwa : 

a. PBF dan PBF Cabang hanya dapat mengadakan, menyimpan dan 

menyalurkanobatdanataubahanobatyangmemenuhipersyaratanmutuy

angditetapkan 

olehMenteri. 

 
b. PBFhanyadapatmelaksanakanpengadaanobatdariindustrifarmasidana

tausesamaPBF. 

c. PBFhanyadapatmelaksanakanpengadaanbahanobatdariindustrifarma

si,sesamaPBFdanatau melalui impor. 

d. Pengadaanbahanobatmelaluiimporhanyadapatdilaksanakansesuaiket

entuanperaturan perundang-undangan. 

e. PBFCabanghanyadapatmelaksanakanpengadaanobatdanataubahanob
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atdariPBFpusat. 

2.9 ApotekerPenanggungJawab PBF 

 

BerdasarkanPeraturanMenteriKesehatanRINo.889/Menkes/Per/

V/2011,Izin Praktik, dan Izin Kerja Tenaga Kefarmasian menjelaskan 

bahwa Apotekeradalah Sarjana Farmasi yang telah lulus sebagai 

Apoteker dan telah 

mengucapkansumpahjabatanApoteker.Apotekeryangakanmenjalankanp

ekerjaankefarmasianharusmemenuhipersyaratansebagaiberikut(Depkes

RI,2009): 

1. Memilikikeahlian dankewenangan. 

 

2. MenerapkanStandarProfesi. 

 

3. DidasarkanpadaStandar KefarmasiandanStandarOperasional. 

 

4. Memilikisertifikat kompetensiprofesi. 

 

5. MemilikiSuratTanda Registrasi Apoteker (STRA). 

 

Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA) merupakan bukti 

tertulis yangdiberikan oleh Menteri kepada Apoteker yang telah 

diregistrasi. STRA berlaku 

5(lima)tahundandapatdiperpanjanguntukjangkawaktulimatahunselama

masih 

memenuhipersyaratan.UntukmemperolehSTRA,Apotekerharusmemenu

hipersyaratan(DepkesRI, 2009): 

1. Memilikiijazah Apoteker. 

 
2. Memilikisertifikat kompetensiprofesi. 
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3. Mempunyaisurat pernyataan telahmengucapkan sumpah/janji Apoteker. 

 
4. Mempunyaisuratketerangansehatfisikdanmentaldaridokteryangmemi

likisuratizin praktek. 

5. Membuatpernyataanakanmematuhidanmelaksanankanketentuanetika

profesi. 

6. Pasfototerbaruberwarnaukuran4x6cmsebanyak2(dua)lembardanukur

an2x3cmsebanyak 2(dua)lembar. 

Setelahmemenuhipersyaratandiatas,seorangApotekeryangakanb

ekerja sebagai Apoteker penanggung Jawab di PBF wajib memiliki 

Surat IzinPraktek Apoteker (SIPA). SIPA adalah surat izin praktek 

yang diberikan 

kepadaApotekeruntukdapatmelaksanakanpekerjaankefarmasianpadafasi

litasproduksi atau fasilitas distribusi atau penyaluran. SIPA hanya 

diberikan untuk 

1(satu)tempatfasilitaskefarmasian.UntukmemperolehSIPA,Apotekerme

ngajukanpermohonankepadaKepalaDinasKesehatanKabupaten/Kotaset

empat 

2.10 CaraDistribusi ObatyangBaik (CDOB) 

 

2.10.1 ManajemenMutu 

 

Fasilitas distribusi harus mempertahankan sistem mutu yang 

mencakuptanggungjawab,prosesdanlangkahmanajemenrisikoterkaitden

gankegiatan 

yang dilaksanakan. Fasilitas distribusi harus memastikan bahwa mutu 
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obat 

danataubahanobatdanintegritasrantaidistribusidipertahankanselamapros

esdistribusi. Seluruh kegiatan distribusi harus ditetapkan dengan jelas, 

dikaji 

secarasistematisdansemuatahapankritisprosesdistribusidanperubahanya

ngbermakna harus divalidasi dan didokumentasikan. Sistem mutu harus 

mencakupprinsip manajemen risiko mutu. Pencapaian sasaran mutu 

merupakan tanggungjawab dari penanggung jawab fasilitas distribusi, 

membutuhkan kepemimpinandanpartisipasi aktifsertaharus didukung 

olehkomitmenmanajemenpuncak. 

Manajemen mutu yang diuraikan dalam CDOB (2020), meliputi 

sistemmutu,pengelolaankegiatanberdasarkankontrak,kajiandanpemanta

uanmanajemen,danmanajemenrisikomutu.Dalamsuatuorganisasiharusa

dakebijakanmututerdokumentasiyangmenguraikanmaksudkeseluruhand

anpersyaratanfasilitasdistribusiyangberkaitandenganmutu,sebagaimana

dinyatakandandisahkansecararesmiolehmanajemen.Sistemmutuharusme

mastikanbahwa : 

1. Obatataubahanobatdiperoleh,disimpan,disediakan,dikirimkanataudie

kspordengancara yangsesuai denganpersyaratanCDOB. 

2. Tanggungjawabmanajemenditetapkansecara jelas. 

 

3. Obatdanbahanobatdikirimkankepenerimayangtepatdalamjangkawakt

uyangsesuai. 

4. Kegiatanyangterkaitdenganmutudicatatpadasaatkegiatantersebutdila

kukan. 
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5. Penyimpanganterhadapproseduryangsudahditetapkandidokumentasi

kandandi selidiki. 

6. Tindakanperbaikandanpencegahan(CorrectiveActionPreventiveActio

n)atauCAPAyangtepatuntukmemperbaikidanmencegahterjadinyapen

yimpangansesuai denganprinsip manajemenrisikomutu. 

Sistem manajemen mutu harus mencakup pengendalian dan 

pengkajianberbagai kegiatan berdasarkan kontrak. Proses ini harus 

mencakup 

manajemenrisikomutuyangmeliputipenilaianterhadappihakyangditunjuk

,penetapantanggung jawab dan proses komunikasi, dan pemantauan dan 

pengkajian secarateratur. 

Bagian terakhir dalam manajemen mutu adalah manajemen 

risiko 

mutuyangmerupakansuatuprosessistematisuntukmenilai,mengendalikan,

mengkomunikasikan danmengkajirisikoterhadapmutuobatdanataubahan 

obat. 

2.10.2 Organisasi,Manejemen, Personalia 

 

Pelaksanaandanpengelolaansistemmanajemenmutuyangbaikserta

distribusi obat dan/atau bahan obat yang benar sangat bergantung pada 

personilyangmenjalaninya.Harusadapersonilyangcukupdankompetenunt

ukmelaksanakansemuatugasyangmenjaditanggungjawabfasilitasdistribu

si.Tanggung jawab masing-masing personil harus dipahami dengan jelas 

dan dicatat.Semua personil harus memahami prinsip CDOB dan harus 

menerima pelatihandasarmaupunpelatihan lanjutanyangsesuai 
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dengantanggungjawabnya. 

Didalam perusahaan harus ada struktur organisasi untuk tiap 

bagian yangdilengkapi dengan bagan organisasi yang jelas. Tanggung 

jawab, wewenang 

danhubunganantarsemuapersonilharusditetapkandenganjelas.Manajeme

npuncakdifasilitasdistribusiharusmenunjukseorangpenanggungjawab.Pe

nanggungjawabharusseorangapotekeryangmemenuhikualifikasidan 

kompetensisesuaiperaturanperundang-

undangan.Selainitusetiappersonillainnyaharus kompetendan 

dalamjumlah yangmemadai. 

Perludilakukanpelatihanterhadappersonilsecaraberkalauntukmen

ingkatkan kompetensinya. Untuk mendukung kegiatan yang dilakukan 

perluditetapkan hygiene personil. Harus tersedia prosedur tertulis 

berkaitan denganhygiene personil yang relevan dengan kegiatannya 

mencakup kesehatan, hygiene,danpakaiankerja. 

2.10.3 Bangunandan Peralatan 

 

Fasilitasdistribusiharusmemililikibangunandanperalatanuntukm

enjamin perlindungan dan distribusi obat dan atau bahan obat meliputi 

gedung,gudangdanpenyimpanan.MenurutBadanPengawasObatdanMak

ananRepublikIndonesia2020,persyaratanbangunansesuaiCDOByaituseb

agaiberikut: 

a. Bangunan harus dirancang dan disesuaikan untuk memungkinkan 

penyimpanan 

danpenangananobatyangbaik,danareapenyimpanandilengkapidengan
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pencahayaanyangmemadaiuntukmemungkinkansemuakegiatandilaks

anakansecara akuratdan aman. 

b. Jika bangunan (termasuk sarana penunjang) bukan milik sendiri, 

maka harustersediakontraktertulisdan pengelolaanbangunantersebut. 

c. Harus ada area terpisah dan terkunci antara obat dan/atau bahan obat 

yangmenunggu keputusan lebih lanjut mengenai statusnya, meliputi 

obat dan 

ataubahanobatyangdidugapalsu,yangdikembalikan,yangditolak,yang

akan 

dimusnahkan,yangditarik,danyangkedaluwarsadariobatdanataubahan

obatyangdapat disalurkan. 

d. Jika diperlukan area penyimpanan dengan kondisi khusus,harus 

dilakukanpengendalian yang memadai untuk menjaga agar semua 

bagian terkait 

denganareapenyimpananberadadalamparametersuhu,kelembaban,da

npencahayaanyangdipersyaratkan. 

e. Harustersediakondisi penyimpanan khususuntuk obatdan atau bahanobat 

 
f. Yangmembutuhkanpenanganandankewenangankhusussesuaidengan

peraturanperundang-undangan (misalnyanarkotika). 

g. Harus tersedia area khusus untuk penyimpanan obat dan atau bahan 

obat 

yangmengandungbahanradioaktifdanbahanberbahayalainyangdapat

menimbulkan risiko kebakaran atau ledakan (misalnya gas 



19  

bertekanan, mudahterbakar, cairan, dan padatan mudah menyala) 

sesuai persyaratan keselamatandankeamanan. 

h. Areapenerimaan,penyimpanan,danpengirimanharusterpisah,terlindu

ngdari kondisi cuaca dan harus didesain dengan baik serta 

dilengkapi denganperalatanyangmemadai. 

i. Aksesmasukkeareapenerimaan,penyimpanan,danpengirimanhanyadi

berikan kepada personil yang berwenang. Langkah pencegahan 

dapat berupasistemalarmdan kontrolakses yangmemadai. 

j. Harustersediaprosedurtertulisyangmengaturpersoniltermasukpersonil

kontrakyangmemilikiaksesterhadapobatdanataubahanobatdiareapene

rimaan,penyimpanandanpengiriman,untukmeminimalkan 

kemungkinan obat dan/atau bahan obat diberikan kepada pihak yang 

tidakberhak. 

k. Bangunan dan fasilitas penyimpanan harus bersih dan bebas dari 

sampah dandebu. Harus tersedia prosedur tertulis, program 

pembersihan dan dokumentasipelaksanaanpembersihan. 

l. Ruangistirahat,toilet,dankantinuntukpersonilharusterpisahdariareape

nyimpanan. 

Menurut Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik 

Indonesia(2020),persyaratanperalatansesuaiCDOBadalah: 

a. Semuaperalatanharusdidesainuntukpenyimpanandanpenyaluranobatd

anataubahanobatharusdidesain,diletakkandandipeliharasesuaidengan

standaryangditetapkan.Harustersediaprogramperawatanuntuk 
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peralatanvital,seperti termometer,genset, dan chiller. 

b. Peralatanyangdigunakanuntukmengendalikanataumemonitorlingkun

ganpenyimpananobatdan/ataubahanobatharusdikalibrasi,sertakebena

randankesesuaiantujuanpenggunaandiverifikasisecaraberkaladengan 

metodologiyang tepat. 

c. Kegiatanperbaikan,pemeliharaan,dankalibrasiperalatanharusdilakuka

n sedemikian rupa sehingga tidak mempegaruhi obat 

dan/ataubahanobat. 

d. Dokumentasiyangmemadaiuntukkegiatanperbaikan,pemeliharaan,da

nkalibrasiperalatanutamaharusdibuatdandisimpan.Peralatantersebut

misalnyatempatpenyimpanansuhudingin,termohigrometer,atau alat 

lain pencatat suhu dan kelembaban, unit pengendali udara 

danperalatanlain yangdigunakanpada rantai distribusi. 

BerdasarkanPERMENKESNo.1148tahun2011,menyebutkanant

aralain bahwa : 

a. GudangdankantorPBFatauPBFCabangdapatberadapadalokasiyang 

terpisahdengansyarattidakmengurangi efektivitas 

pengawasaninternoleh direksi ataupengurusdan penanggung jawab. 

b. Dalam hal gudang dan kantor PBF berada dalam lokasi yang 

terpisahmaka pada gudang tersebut harus memiliki Apoteker. 

Ketentuan dalampasal 20 PERMENKES No 34 tahun 2014 

diubahberbunyiantara lain : 

a.  PermohonanpenambahangudangPBFdiajukansecaratertuliskepa
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da Direktur Jenderal dengan tembusan Kepala Dinas 

KesehatanProvinsi,KepalaBadan,danKepalaBalaiPOMdenganm

encantumkan: 

- Alamatkantor PBFpusat 

 
- Alamatgudang pusatdan gudangtambahan 

 
- NamaApoteker PenanggungJawabpusat 

 
- NamaApoteker PenanggungJawabgudang tambahan 

b.  PermohonanpenambahangudangtersebutditandatanganiolehDire

ktur/Ketuadan dilengkapi dengan persyaratansebagai berikut 

- FotokopiizinPBF 

 
- FotokopiSuratTandaRegistrasiApotekercalonpenanggungjaw

abgudang tambahan. 

- Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker 

penanggungjawab 

- Surat bukti penguasaan bangunan dan Gudang - Peta lokasi 

dandenahbangunan gudangtambahan. 

c. Permohonan perubahan gudang PBF diajukan secara tertulis 

kepadaDirektur Jendral dengan tembusan Kepala Dinas 

Kesehatan Provinsi,KepalaBadan,dan KepalaBalai POMdengan 

mencantumkan : 

- Alamatkantor PBFpusat 

 
- NamaGudang 
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- NamaApoteker PenanggungJawab 

 
d. Permohonan ditanda tangani oleh Direktur/Ketua dan 

dilengkapaidenganpersyaratan sebagaiberikut: 

- FotokopiizinPBF 

 
- PetaLokasidan denah bangunanGudang 

2.10.4 Operasional 

 

MenurutPeraturanKepalaBadanPengawasanObatdanMakananRe

publik Indonesia Nomor 6 Tahun 2020 tentang Cara Distribusi Obat 

yang Baiksemua tindakan yang dilakukan oleh fasilitas distribusi harus 

dapat memastikanbahwa identitas obat dan atau bahan obat tidak hilang 

dan distribusinya 

ditanganisesuaidenganspesifikasiyangtercantumpadakemasan.Bagianop

erasionalterdiri dari proses pengadaan, penerimaan, penyimpanan, 

penyaluran, 

pemisahan,pemusnahan,pengambilan,pengemasan,danpengirimanobatd

an/ataubahanobat. 

a. Pengadaan 

 

PelaksanaanpengadaandiPBF,pengadaanobatharusdikendalikand

enganprosedurtertulisdanrantaipasokanharusdiidentifikasisertadidokum

entasikan.Selainitu,harusdilakukankualifikasiyangtepatsebelumpengada

andilaksanakan.Pemilihanpemasok,termasukkualifikasidanpersetujuan 

penunjukannya, merupakan hal operasional yang penting. 

Pemilihanpemasokharusdikendalikandenganprosedurtertulisdanhasilny

adidokumentasikan serta diperiksa ulang secara berkala.Pengadaan obat 
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melaluiimportasidilaksanakansesuaiperaturanperundang-

undangan(BPOMRI,2020). 

b. Penerimaan 

 

Proses penerimaan obat atau bahan obat untuk memastikan 

bahwa kirimanobat atau bahan obat yang diterima benar, berasal dari 

pemasok yang disetujui,tidak rusak atau tidak mengalami perubahan 

selama transportasi. Obat atau bahanobat tidak boleh diterima jika 

kedaluwarsa atau mendekati tanggal 

kedaluwarsasebelumdigunakanolehkonsumen.Selainitu,nomorbatchdan

tanggalkedaluwarsa obat dan atau bahan obat harus dicatat pada saat 

penerimaan untukmempermudah penelusuran. Jika ditemukan obat atau 

bahan obat diduga palsu,batch tersebut harus segera dipisahkan dan 

dilaporkan ke instansi berwenang, danke pemegang izin edar. 

Pengiriman obat dan atau bahan obat yang diterima darisaran 

transportasi harus diperiksa sebagai bentuk verifikasi terhadap 

keutuhancontaineratau system penutup,fisik, danfiturkemasan 

sertalabelkemasan. 

c. Penyimpanan 
 

Kegiatanyangterkaitdenganpenyimpananobatdanataubahanobat 

harusmemenuhiterpenuhnyakondisipenyimpananyangdipersyaratkanda

nmemungkinkanpenyimpanansecarateratursesuaikategorinya,obatdanat

aubahan obat dalam status karantina, diluluskan, ditolak, dikembalikan, 

ditarik ataudidugapalsu.HarusdiambilLangkah-

langkahuntukmemastikanrotasistoksesuai dengan tanggal kedaluwarsa 
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obat dan atau bahan obat mengikuti kaidahFirst Expired First Out 

(FEFO). Obat dan atau bahan obat harus ditangani dandisimpan 

sedemikian rupa untuk mencegah tumpahan, 

kerusakan,kontaminasidancampurobat.Obatdanataubahanobattidakbole

hlangsungdiletakkandilantai.Obatdanataubahanobatyangkedaluwarsaha

russegeraditarik,dipisahkansecarafisikdandiblokirsecaraelektronik.Pena

rikansecarafisikuntuk obat ataubahan obat kedaluwarsa harus dilakukan 

secara berkala. Untukmenjaga akurasi persediaan stok, harus dilakukan 

stok opname secara 

berkalaberdasarkanpendekatanrisiko.Perbedaanstokharusdiselidikisesua

idenganprosedur tertulis yang ditentukan untuk memeriksa ada tidaknya 

campur-baur,kesalahan keluar-masuk, pencurian, penyalahgunaan obat 

dan atau bahan obat.Dokumentasi yang berkaitan dengan penyelidikan 

harus disimpan untuk jangkawaktuyang ditentukan. 

d. Penyaluran 
 

PBF cabang hanya dapat untuk dan atas nama PBF pusat yang 

dibuktikandenganSuratPenugasanatauPenunjukan.SetiapPenugasan/Pen

unjukkanberlaku hanya 1 (satu) daerah provinsi terdekat yang dituju 

dengan jangka waktuselama 1 (satu) bulan. PBF cabang yang 

menyalurkan obat dan atau bahan obat 

didaerahprovinsiterdekat,menyampaikanpemberitahuanatasSuratpenuga

san/PenunjukkansecaratertuliskepadakepalaDinasKesehatanProvinsi 

yang dituju dengan tembusan kepala Dinas Kesehatan Provinsi asal 

PBF Cabang.Kepala Balai POM provinsi asal PBF cabang dan Kepala 
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Balai POM 

provinsiyangdituju.PBFdanPBFcabanghanyamelaksanakanpenyalurano

batberdasarkanSuratPesananyangditandatanganiApotekerpemegangSIA

,ApotekerPenanggungJawab,atauTenagaTeknisKefarmasianpenanggun

gjawabuntukstokobatdenganmencantumkannomorSIPAatauSIPTTKdik

ecualikandariketentuanpenyaluranobatberdasarkanpembeliansecaraelek

tronik(E-

Purchasing)dilaksanakansesuaidenganketentuanperaturanperundangund

angan(Kemenkes,2017). 

BerdasarkanPeraturanMenteriKesehatanRepublikIndonesiaNom

or1148/MENKES/PER/VI/2011 tentang PBF, PBF hanya dapat 

menyalurkan obatkepada PBF lain, dan fasilitas pelayanan kefarmasian 

sesuai ketentuan peraturanperundang-undangan, meliputi apotek, 

instalasi farmasi rumah sakit, puskesmas,klinikdantoko obat(selain 

obatkeras). 

e. Pengambilan 

 

Prosespengambilanobatdan/ataubahanobatharusdilakukandenga

ntepatsesuaidengandokumenyangtersediauntukmemastikanobatdan/atau

bahan obat yang diambil benar. Obat dan/atau bahan obat yang diambil 

harusmemiliki masa simpan yang cukup sebelum kedaluwarsa dan 

berdasarkan sistemFEFO. Nomor batch obat dan atau bahan obat harus 

dicatat. Pengecualian dapatdiizinkan jikaada kontrol yang memadai 

untuk mencegah pendistribusian 

obatdanataubahanobatkedaluwarsa.Obatdanataubahanobatharusdikemas
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sedemikian rupa sehingga kerusakan, kontaminasi, dan pencurian dapat 

dihindari.Kemasanharusmemadaiuntukmempertahankankondisipenyim

pananobatdan 

ataubahanobatselamatransportasi.Kontainerobatdanataubahanobatyanga

kandikirimkanharus disegel. 

f. Pemusnahan 

 

Pemusnahanobatdanataubahanobatdilaksanakanterhadapobatdan

atau bahan obat yang tidak memenuhi syarat untuk didistribusikan. 

Obat dan ataubahan obat yang akan dimusnahkan harus diidentifikasi 

secara tepat, diberi labelyang jelas, disimpan secara terpisah dan 

terkunci serta ditangani sesuai 

denganprosedurtertulis.Prosedurtertulistersebutharusmemperhatikanda

mpakterhadapkesehatan,pencegahanpencemaranlingkungandankebocor

anataupenyimpanganobat danatau bahanobatkepada pihakyangtidak 

berwenang. 

g. Pelaporan 

- Setiap PBF dan cabangnya wajib menyampaikan laporan kegiatan 

setiap 3(tiga) bulan sekali meliputi kegiatan penerimaan dan 

penyaluran obat 

dan/ataubahanobatkepadaDirekturJenderalpadaKementerianKesehat

andengantembusan kepada Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan, Kepala DinasKesehatanProvinsidan KepalaBalai POM. 

 

- Selain laporan kegiatan, Direktur Jenderal pada Kementerian 

Kesehatan setiapsaat dapat meminta laporan kegiatan penerimaan 
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dan penyaluran obat dan/ataubahanobat. 

- Setiap PBF dan PBF cabang yang menyalurkan narkotika dan 

psikotropikawajib menyampaikan laporan bulanan penyaluran 

narkotika dan psikotropikasesuaiketentuan peraturanperundang-

undangan. 

- Laporandapatdilakukansecaraelektronikdenganmenggunakanteknologi 

informasidankomunikasi. 

- Laporansetiapsaatharusdapatdiperiksaolehpetugasyangberwenang. 

2.10.5 InspeksiDiri 

 

Inspeksi diri adalah inspeksi yang dilakukan oleh diri sendiri 

terhadapsistem. Inspeksi diri dilakukan untuk mengukur kinerja dan 

mengetahui 

apakahsistemyangdirencanakandandijalankansudahmemenuhistandar.In

speksidiridilembagadistribusiobatdilakukansecaraperiodik.Inspeksidirih

arusdilakukandalamrangkamemantaupelaksanaandankepatuhanterhadap

pemenuhanCDOBdanuntukbahantindaklanjutlangkah-

langkahperbaikanyangdiperlukan. 

Programinspeksidiriharusdilaksanakandalamjangkawaktuyangdi

tetapkan dan mencakup semua aspek CDOB serta kepatuhan terhadap 

peraturanperundangundangan, pedoman, dan prosedur tertulis. Inspeksi 

diri tidak hanyadilakukan pada bagian tertentu saja. Inspeksi diri harus 

dilakukan dengan 

carayangindependendanrinciolehpersonilyangkompetendanditunjukoleh

perusahaan.Auditeksternalyangdilakukanolehahliindependendapatmem
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bantunamuntidakbisadijadikansebagaisatu-

satunyacarauntukmemastikankepatuhanterhadap penerapanCDOB. 

Audit terhadap kegiatan yang disubkontrakkan harus menjadi 

bagian dariprogram inspeksi diri. Semua pelaksanaan inspeksi diri 

harus dicatat. Laporanharus berisi semua pengamatan yang dilakukan 

selama inspeksi. Salinan laporantersebut harus disampaikan kepada 

manajemen dan pihak terkait lainnya. Jikadalam pengamatan 

ditemukan adanya penyimpangan dan atau kekurangan, 

makapenyebabnyaharusdiidentifikasidandibuatCAPA.CAPAharusdidok

umentasikandan ditindaklanjuti. 

 

 

 

 

2.10.6 Keluhan Obat dan/atau Bahan Obat Kembalian, Diduga 

Palsu, danPenarikanKembali 

Jika terjadi keluhan maka semua keluhan dan informasi lain 

tentang obatatau bahan obat berpotensi rusak harus dikumpulkan, 

dikaji, dan diselidiki sesuaidengan prosedur tertulis serta harus tersedia 

dokumentasi untuk setiap 

prosespenanganankeluhantermasukpengembaliandanpenarikankembalis

ertadilaporkan kepada pihak yang berwenang. Jika obat ternyata dapat 

dijual 

kembalimakaharusmelaluipersetujuandaripersonilyangbertanggungjawa

bsesuaidengankewenangannya.Adapunpersyaratanobatdan/ataubahanob

atyanglayakdijual kembali,antaralain jika : 
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a. Obat dan/atau bahan obat dalam kemasan asli dan kondisi yang 

memenuhisyaratsertamemenuhiketentuan. 

b. Obatdan/ataubahanobatkembalianselamapengirimandanpenyimpana

nditanganisesuaidengankondisi yangdipersyaratkan. 

c. Obat dan/atau bahan obat kembalian diperiksa dan dinilai oleh 

penanggungjawabataupersonilyang terlatih, kompetendan 

berwenang. 

d. Fasilitas distribusi mempunyai bukti dokumentasi tentang kebenaran 

asal-usulobat dan atau bahan obat termasuk identitas obat dan atau 

bahan obat 

untukmemastikanbahwaobatdanataubahanobatkembaliantersebutbuk

anobatdanatau bahanobatpalsu. 

Sedangkan untuk obat dan atau bahan obat diduga palsu, 

penyalurannyaharusdihentikan,segeradilaporkankeinstansiterkaitdanme

nunggutindaklanjutdariinstansiyangberwenang. 

 

 

2.10.7 Transportasi 

 

Selamaprosestransportasi,harusditerapkanmetodetransportasiyan

gmemadai. Obat dan atau bahan obat harus diangkut dengan kondisi 

penyimpanansesuaidenganinformasipadakemasan.Metodetransportasiya

ngtepatharusdigunakan mencakup transportasi melalui darat, laut, udara 

atau kombinasi diatas.Apapun transportasi yang dipilih, harus dapat 

menjamin bahwa obat dan ataubahan obat tidak mengalami perubahan 
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kondisi selama transportasi yang dapatmengurangimutu. 

Pendekatanberbasisrisikoharusdigunakanketikamerencanakanrut

etransportasi.Obatdanataubahanobatdankontainerpengirimanharusaman

untukmencegahaksesyangtidaksah.Kendaraandanpersonilyangterlibatda

lam pengiriman harus dilengkapi dengan peralatan keamanan tambahan 

yangsesuai untuk mencegah pencurian obat dan atau bahan obat dan 

penyelewenganlainnyaselamatransportasi.Kondisipenyimpananyangdip

ersyaratkanuntukobat dan atau bahan obat harus dipertahankan selama 

transportasi sesuai 

denganyangditetapkanpadainformasikemasan.Jikamenggunakankendara

anberpendingin,alatpemantausuhuselamatransportasiharusdipeliharadan

dikalibrasi secara berkala atau minimal sekali setahun. Persyaratan ini 

meliputipemetaan suhu pada kondisiyangrepresentatif danharus 

mempertimbangkanvariasi musim. Jika diperlukan, pelanggan dapat 

memperoleh dokumen data suhuuntuk menunjukkan bahwa obat dan 

atau bahan obat tetap dalam kondisi suhupenyimpananyang 

dipersyaratkan selamatransportasi. 

2.10.8 FasilitasDistribusiBerdasarkan Kontrak 

 

Ruang lingkup kegiatan kontrak terutama yang terkait dengan 

kemasankhasiatdanmutuobatdanataubahanobatmeliputikontrakantarfasil

itasdistribusi dan kontrak antara fasilitas distribusi dengan pihak 

penyedia jasa antaralain transportasi, pengendalian hama, pergudangan, 

kebersihan dan 

sebagainya.Semuakegiatankontrakharustertulisantarapemberikontrakda
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npenerimakontraksertasetiapkegiatan harus sesuai 

denganpersyaratanCDOB. 

Pemberikontrakbertanggungjawabuntukmenilaikompetensiyang

diperlukan oleh penerima kontrak. Pemberi kontrak harus melakukan 

pengawasanterhadap penerima kontrak dalam melaksanakan tugas yang 

dikontrakkan sesuaidengan prinsip dan pedoman CDOB. Penerima 

kontrak harus memiliki 

tempat,personilyangkompeten,peralatan,pengetahuandanpengalamandal

ammelaksanakan tugas yang dikontrakkan oleh pemberi kontrak. 

Penerima 

kontraktidakdiperbolehkanuntukmengalihkanpekerjaanyangdipercayak

anolehpemberikontrakkepadapihakketigasebelumdilakukannyaevaluasi,

danmendapatkan persetujuan dari pemberi kontrak serta dilakukannya 

audit ke pihakketigatersebut. 

2.10.9Dokumentasi 

Dokumentasi yang baik merupakan bagian penting dari sistem 

manajemenmutu.Dokumentasitertulisharusjelasuntukmencegahkesalaha

ndarikomunikasilisandanmemenuhiprinsipketelusuran,keamanan,aksebi

litas,integritas dan validitas. Dokumentasi meliputi dokumen tertulis 

terkait 

dengandistribusi(pengadaan,penyimpanan,penyalurandanpelaporan),do

kumenprosedur tertulis, dokumen instruksi tertulis, dokumen kontrak, 

catatan, data 

dandokumenlainyangterkaitdenganpemastianmutubaikdalambentukkert
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asmaupunelektronik.Dokumenharusdisimpanselamaminimal3tahun.Do

kumentasi distribusi harus mencakup informasi berikut: tanggal, nama 

obatdan/ataubahanobat,nomorbets,tanggalkedaluwarsa,jumlahyangditer

ima/disalurkan, namadanalamatpemasok/pelanggan. 

2.11 TambahanANEKS dalamCDOB 

 

2.11.1 Ketentuan KhususBahanObat 

 
Pelaksanaanpenggabunganbahanobatdalambetsyangsama,penge

masan ulang dan/atau pelabelan ulang adalah proses pembuatan bahan 

obatsehinggapelaksanaannyaharussesuaidenganCPOB.Perhatiankhusus

harusdiberikan kepada hal-hal sebagai berikut yaitu pencegahan 

terhadap kontaminasi,kontaminasi silang dan campur baur, 

pengamanan stok label, pemeriksaan jalurpengemasan, pemeriksaan 

dalam proses, pemusnahan kelebihan label yang sudahtercetak nomor 

betsnya, cara sanitasi dan higiene yang baik, menjaga integritasbets 

(pencampuran bets yang berbeda dari bahan obat yang sama tidak 

bolehdilakukan), semua label yang dilepas dari wadah aslinya dan 

contoh label 

baruyangdipasangselamakegiatanharusdisimpansebagaibagiancatatanpe

ngemasan bets, jika dalam prosesnya digunakan lebih dari satu bets 

label, makacontohmasing-

masingbetslabelharusdisimpansebagaibagiancatatanpengemasanbetsdan 

mempertahankanidentitas danintegritasproduk. 

Pengemasanulangbahanobatharusdilakukandenganbahankemasp

rimeryangspesifikasinyasamaataulebihbaikdarikemasanaslinya.Bahan 
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obat boleh dikemas ulang hanya jika ada sistem pengendalian 

lingkunganyangefisienuntukmemastikantidakadakemungkinankontamin

asi,kontaminasisilang, degradasi, perubahan fisikokimia dan/atau 

campur baur. Mutu udara yangdipasok ke area pengemasan ulang 

tersebut harus sesuai untuk kegiatan yangdilakukan, misalnya sistem 

filtrasi yang efisien. Bahan obat yang tidak sesuaiharus ditangani sesuai 

dengan prosedur yang dapat mencegah masuknya bahanobat tersebut ke 

pasar. Dokumentasi harus tersedia, mencakup semua kegiatantermasuk 

pemusnahandan pengembalian. Penyelidikan harusdilakukan 

untukmenentukanadaatautidaknyapengaruhterhadapbetslain.Jikadiperlu

kan,tindakankorektifharusdilakukan.Jikaditetapkanbahwabahanobatdap

atdigunakan untuk maksud lain dengan tingkat kualitas yang lebih 

rendah, 

makaharusdidokumentasikan.Bahanobatyangtidaksesuaitidakbolehdica

mpurdenganbahanobatyangmemenuhispesifikasi. 

2.11.2 ProdukRantaiDingin (Cold ChainProduct / CCP) 

 

UntukProdukRantaiDingin,terdapatpersyaratankhususyangharus

dipenuhi sebagai standar selain yang dipersyaratkan dalam CDOB, 

antara 

lainmeliputiaturanyangberkaitandenganmasalahsuhupadasaatpenerimaa

n,penyimpanandan pengiriman. 

a. Personildan Pelatihan 

 
Pelatihan dilakukan secara sistematik dan berkala bagi seluruh 

personilyang terlibat dalam penanganan produk rantai dingin, 
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mencakup hal-hal sebagaiberikut peraturan perundang-undangan 

CDOB, prosedur tertulis, monitoring suhudandokumentasinya, dan 

responterhadap kedaruratandan masalahkeselamatan. 

b. BangunandanFasilitas 

 

Lokasibangunanpenyimpanandipilihdandibangununtukmemini

malkan 

risikoyangdiakibatkanbanjir,dan/ataukondisicuacaekstrimdanbahayaala

miah lainnya. Lokasi dijaga dari penumpukan debu, sampah dan 

kotoran sertaterhindar dari serangga. Area karantina harus disediakan 

untuk pemisahan produkkembalian, rusak dan penarikan kembali 

menunggu tindak lanjut. Harus 

tersediaalatpemadamkebakarandanhendaknyadilengkapidenganalatdete

ksikebakaran pada seluruh area penyimpanan produk rantai dingin dan 

alat tersebutdipelihara secara berkala sesuai rekomendasi dari pabrik. 

Fasilitas untuk produkrantai dingin harus dipastikan disimpan dalam 

ruangan dengan suhu terjaga, coldroom/chiller(+2° s/d 

+8°C),freezerroomIfreezer(-25°s/d-15°C),dengansyaratansebagai 

berikut: 

Ruangandengansuhu terjaga : 

- ColdRoom dan FreezerRoom 

 

 Mampumenjaga suhuyang dipersyaratkan. 

 Dilengkapidengansystemautodefrostyangtidakmempengaruhisuhu

selamasiklusdefrost. 

 Dilengkapi dengan sistem pemantauan suhu secara terus menerus 
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denganmenggunakansensoryangditempatkanpadalokasiyangmew

akiliperbedaansuhuekstrim. 

 Dilengkapidenganalarmuntuk menunjukkanterjadinya penyimpangan. 

 
 Dilengkapidenganpintuyang dapat dikunci. 

 
 Jika perlu, untuk memasuki area tertentu dilengkapi dengan 

sistem kontrolakses. 

 Dilengkapidengangeneratorotomatisataugeneratormanualyangdijaga 

olehpersonilkhususselama24jam. 

 Dilengkapi dengan indikator sebagai tanda personil sedang di 

dalam 

coldroom/freezerroomataucaralainyangdapatmenjaminkeselamata

npersonil. 

- Chillerdan Freezer 

 
 Dirancanguntuktujuanpenyimpananprodukrantaidingin(tidakbole

hmenggunakankulkas/freezer rumahtangga). 

 Mampumenjaga suhuyang dipersyaratkan. 

 Perlumenggunakantermometerterkalibrasiminimalsatubuahtiapchi

ller/freezer (dengan mempertimbangkan ukuran/jumlah pintu) 

dan secararutindikalibrasiminimal satukali dalam setahun. 

 Hendaknya mampu merekam secara terus-menerus dan dengan 

sensor 

yangterletakpadasatutitikataubeberapatitikyangpalingakuratmewa

kiliprofilsuhuselamaoperasinormal. 
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 Dilengkapidenganalarmyangmenunjukkanterjadinyapenyimpanga

nsuhu. 

 Dilengkapipintu/ penutupyang dapatdikunci. 

 Setiapchiller atau freezer harus mempunyaistopkontaktersendiri. 

 Dilengkapi dengan generator otomatis atau generator manual 

yang dijagaolehpersonilkhusus selama24jam. 

c. Operasional 

 
Pada saat penerimaan, penerima harus melakukan pemeriksaan 

meliputinamaprodukrantaidinginyangditerima,jumlahprodukrantaidingi

nyangditerima, kondisi fisik produk rantai dingin, nomor bets, tanggal 

kedaluwarsa,kondisi alat pemantauan suhu dan kondisi Vaccine Vial 

Monitor (VVM) (khususuntukvaksin yangtelah dilengkapiVVM). 

Jika pada saat penerimaan vaksin diketahui kondisi alat 

pemantauan 

suhumenunjukkanpenyimpangansuhudan/ataukondisiindikatormendeka

tibataslayak pakai (misalnya VVM pada posisi C atau D), maka 

dilakukan 

tindakansepertiprodukrantaidingintetapdisimpanpadatempatyangsesuai

dansuhuyang dipersyaratkan dengan menggunakan label khusus dan 

segera melaporkanpenyimpangan tersebut kepada pengirim produk 

rantai dingin untuk dilakukanproses penyelidikan dengan membuat 

berita acara. Fasilitas penyimpanan harusmemiliki: 

- Chiller atau Cold Room (suhu +2° s/d +8°C), untuk menyimpan 
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vaksin danserumdengansuhupenyimpanan2°s/d 

8°C,biasanyadigunakanuntukpenyimpaanvaksin campak,BCG, 

DPT,TT,OT, Hepatitis B,DPT-HB. 

- Freezer atau Freezer Room (suhu -15° s/ d -25°C) untuk menyimpan 

vaksinOPV. 

PenyimpananvaksindalamChillerdanFreezertidakterlalupadatse

hingga sirkulasi udara dapat dijaga, jarak antara kotak vaksin sekitar 1-

2 cm danharus berjarak minimal 15 cm antara Chiller/Freezer dengan 

dinding 

bangunan.Suhuminimaldimonitor3(tiga)kaliseharisetiappagi,siangdanso

resertaharusdidokumentasikan. Pelarut BCG dan pelarut campak serta 

penetes polio 

dapatdisimpanpadasuhukamardantidakdiperbolehkanterpaparsinarmata

harilangsung.Penanganan vaksinjika sumber listrikpadam,yaitu : 

- Hidupkangenerator 

- Jikageneratortidakberfungsidenganbaik,makadilakukanlangkah-

langkah sebagai berikut : 

 Janganmembukapintu chiller /freezer / coldroom /freezer room 

 Periksatermometer,pastikanbahwasuhumasihdiantara+2°cs/d+8°c

untukchiller/coldroomatau≥15°cuntukfreezer/freezerroom 

 Jikasuhuchiller/coldroommendekati+8°c,masukkancoolpac(+2°cs/d 

 

+8°C)secukupnya,jikasuhufreezer/freezerroommendekati-

15°C,masukkan cold pack (-20°C) atau dry ice secukupnya. Jika 

keadaan iniberlangsunglebihdari1 
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hari,makavaksinharusdievakuasiketempatpenyimpananyang 

sesuaidengan persyaratan. 

Tiap pengeluaran produk harus mematuhi kaidah sebagai 

berikut yaituFEFO (First Expire First Out), produk yang tanggal 

kedaluwarsanya lebih pendekharus lebih dahulu dikeluarkan dan FIFO 

(First In First Out), produk yang 

lebihduluditerimaagarlebihduludidistribusikan.untukvaksinyangmemili

kiindikator,misalnyavaksindenganVVM(VaksinVialMonitor)dankondisi

indikator sudah mengarah atau mendekati ke batas layak pakai (atau 

posisi VVMmenunjukkan warna lebih gelap), maka vaksin tersebut 

harus dikeluarkan 

terlebihdahuluwalaupuntanggalkedaluwarsanyamasihpanjang.Setiappen

geluaranprodukharusdicatatpadacatatanbetspengirimanyangisinyamelip

utitujuanpengiriman,jenisbarang,jumlah,nomorbetsdantanggalkedaluwa

rsanya.Dalam faktur/ surat pengantar barang harus mencantumkan 

tujuan pengiriman,jenis barang, jumlah, nomor bets dan tanggal 

kedaluwarsanya. Untuk pengirimanvaksin harus menggunakan 

container yang sudah tervalidasi atau vaccine 

carrieryangmemenuhistandarpengiriman vaksin. 

Hindarkan pembekuan vaksin antara lain vaksin DPT, TI, DT, 

HepatitisB,DTP-

HBdanserumdengancaramenempatkanvaksinyangpekaterhadappembek

uanjauhdarievaporatorberdasarkan hasilvalidasi. 

- PemeliharaanHarian 
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Suhuchiller/coldroom/freezerharusdimonitordandicatatminimalsetia

p 

 

1 (tiga)kalisehari,pagi,siangdansoredanharusdievaluasisertadidokumen

tasikanjikaterjadipenyimpanganmakaharusditindaklanjutidandicatat. 

Hindarkan sering membuka dan menutup chiller/cold room/ freezer. 

Jikasuhu sudah stabil antara +2
o
 s/d +80

o
C pada chiller atau -15

o
C s/d -

25
o
C padafreezer,posisi thermostatjangandiubah danjika 

mungkindisegel. 

- PemeliharaanMingguan 

Pastikan tidak ada bunga es pada chiller atau cold freezer atau 

freezer,dibersihkan bagian luar untuk menghidari karat, periksa 

sambungan listrik padastop kontak, upayakanpastikantidaklonggar, 

semuakegiatan tersebutdiatadicacatdandidokumentasikan. 

- PemeliharaanBulanan 

Bersihkan bagian dalam chiller/cold room/freezer, periksa 

kerapatan karetpintu, periksa engsel pintu, jika perlu beri pelumas, 

bersihkan karet pintu,semuakegiatantersebut harus dicatat 

dandidokumentasikan. 

Tahappelaksanaanpencairanbungaes(defrost)untukfreezersebaga

iberikut dilakukan jika ketebalan bunga es sudah mencapai 0,5 cm. 

Pindahkanvaksinkedalamcoldbox/freezerlainsesuaidenganperuntukanny

adancabutstopkontakfreezer(janganmematikanfreezerdenganmemutarte

rmostat).Selamapencairanbungaes,pintufreezerharustetapterbuka,biarka

nposisitersebut sampai bunga es mencair semuanya pencairan dapat 

dipercepat denganmenyiramkanairhangat kedalam freezer. 
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2.11.3 Narkotika,Psikotropikadan PrekursorFarmasi 

 

Caradistribusinarkotika,psikotropikadanprekursorfarmasiharusdi

lakukan dalam rangka pemenuhan CDOB termasuk untuk mencegah 

terjadinyapenyimpangan dan/atau kehilangan narkotika, psikotropika 

dan prekursor farmasidarijalurdistribusi resmi. 

a. BangunandanPeralatan 

 

Persyaratanbangunandanperalatanyangdigunakanuntukmengelol

anarkotika,psikotropikadanprekursorfarmasiwajibmemenuhiketentuanp

eraturanperundang-

undangan.Tempatpenyimpanannarkotika,psikotropikadanprekursorfarm

asiharusamandanterkunci.Kuncitempatpenyimpanannarkotika, 

psikotropika,atau prekursor farmasi dikuasai oleh penanggung 

jawabfasilitasdistribusidanTenagaTeknisKefarmasian,atauKepalaGudan

g.Bilapenanggungjawabfasilitasdistribusiberhalanganhadir,kuncitempat

penyirnpanan narkotika psikotropika,dan/atau prekursor farmasi dapat 

dikuasakankepadaPimpinanPuncak atauTenaga Kefarmasian. 

b. Operasional 
 

Pemasokyangmenyalurkannarkotikawajibmemilikiijinkhususs

ebagaifasilitas distribusi atau industri farmasi yang memproduksi 

narkotika. Izin khususmenyalurkan atau memproduksi narkotika 

diterbitkan oleh Menteri Kesehatan.Fasilitas distribusi harus 

memastikan penyaluran narkotika ke fasilitas distribusilain yang 

memiliki ijin khusus penyalur narkotika, instalasi farmasi 

pemerintah,apotek,klinikdanrumahsakityangmemilikikewenanganmeny
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alurkanataumenyerahkan narkotika yang memiliki kewenangan 

memproduksi, menyalurkanatau menyerahkan psikotropika atau 

prekursor farmasi sesuai dengan ketentuanperaturanperundang-

undangan. 

c. Pengadaan 

 

Pengadaannarkotika,psikotropikaatauprekursorfarmasiharusberd

asarkansuratpesanandenganformatkhusussesuaidenganketentuanperatur

anperundang-undangan.SuratPesananhanyadapatberlakuuntukmasing-

masingnarkotika,psikotropika,atauprekursorfarmasi.Suratpesanannarkot

ikhanya dapat digunakan untuk 1 (satu) jenis Narkotika. Surat 

Pesananpsikotropika atau prekursor format dapat digunakan untuk 1 

(satu) atau beberapajenispsikotropika atauprekursor farmasi. 

d. Penerimaan 

 

Padasaatpenerimaan harusdilakukan pemeriksaan terhadap: 

 
- Kebenaran nama, jenis, nomor bets, tanggal kedaluwarsa, jumlah 

dankemasanharussesuaidengansuratpengantar/pengirirnanbarangdan/

ataufakturpenjualan,sertaCertificate of Analysis(CoA)untuk 

bahanobat. 

- Kondisi kontainer pengiriman dan/atau kemasan termasuk segel, 

label dan/ataupenandaandalamkondisi baik. 

- Kebenaran    nama,     jenis,     jumlah     dan     kemasan     dalam     

surat 

pengantar/pengiriman barang dan/atau faktur penjualan harus sesuai 

denganarsipsurat pesanan. 
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Penanggungjawabfasilitasdistribusiharusmenandatanganisuratpe

ngantar/pengirimanbarangdan/ataufakturpenjualandandibubuhistempelf

asilitasdistribusi.Selamamenungguprosespengembalian,makanarkotika,

psikotropikaatauprekursorfarmasidisimpandiareakarantinadalamtempat

penyimpanannarkotika,psikotropikaatauprekursorfarmasi.Jikaterdapatk

etidaksesuaian nomor bets,tanggal kedaluwarsa dan jumlah antara fisik 

dengandokumenpengadaanharusdibuatdokumentasiuntukmengklarifika

siketidaksesuaiandimaksudke pihakpemasok. 

e. Penyimpanan 

 
Penyimpanan prekursor farmasi dalam bentuk obat jadi 

dilakukan secaraamanberdasarkananalisisrisikodarimasing-

masingfasilitasdistribusi,antaralain penyimpanan dilakukan pada satu 

area dan mudah diawasi oleh penanggungjawab fasilitas distribusi. 

Memisahkan dan memberi status yang jelas terhadapNarkotika, 

Psikotropika atau Prekursor Farmasi seperti: hasil penarikan 

kembali(recall),kedaluwarsa,rusak,kembalian.sebelumdilakukaninvesti

gasidanpemusnahanatau di kembalikanke pemasok. 

f. Pemusnahan 

 
- Pemusnahandilakukanolehpenanggungjawabfasilitasdistribusidandis

aksikanolehpetugasDinasKesehatanProvinsidan/atauBalaiBesar/Bala

i 

POM setempat, serta dibuat berita acara pemusnahan yang 

ditandatangani olehpenanggungjawabfasilitasdistribusi dansaksi. 
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- Bila tempat pelaksanaan pemusnahan berbeda provinsi dengan 

lokasi fasilitasdistribusi, pengajuan permohonan saksi pemusnahan 

tetap disampaikan 

kepadaDinasKesehatanProvinsidanatauBalaiPOMtempatfasilitasdistr

ibusiberadadengantembusanDinasKesehatanProvinsidanatauBalaiPO

Mtempatpelaksanaanpemusnahan. 

- Bila pemusnahan dilakukan oleh pihak ketiga, maka pihak ketiga 

termasukbagiandarisaksiselainpemilikNarkotika,Psikotropika,danPre

kursorFarmasidansaksi dariDinas Kesehatan Provinsidan/atau 

BalaiPOM. 

- PelaksanaanpemusnahandilaporkankeBalaiBesar/BalaiPOMtempatfa

silitasdistribusiberadadanBalaiBesar/BalaiPOMtempatpelaksanaanpe

musnahandengantembusandisampaikankeDinasKesehatanProvinsite

mpat fasilitas distribusi dan Dinas Kesehatan Provinsi tempat 

pelaksanaanpemusnahandenganmelampirkanberitaacarapemusnahan.

Laporanpemusnahan sekurang-kurangnya memuat nama narkotika, 

psikotropika atauprekursor farmasi, jenis dan kekuatan sediaan, isi 

kemasan, jumlah,nomor betsdan tanggal kedaluwarsa, tanggal, 

waktu dan tempat pelaksana pemusnahan,cara dan alasan 

pemusnahan, nama penanggung jawab fasilitas distribusi 

dannamasaksi-saksi. 

g. Penyaluran 

 

Dalam penyaluran harus memperhatikan tahap-tahap 

penerimaan pesananpengemasan dan pengiriman. Pada saat penerimaan 

pesanan, penanggung jawabfasilitas distribusi wajib memeriksa hal-
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hal,seperti: surat pesanan menggunakanformat khusus yang telah 

ditentukan dan terpisah dari produk lain dan 

keasliansuratpesanan,tidakdalambentukfaximile,fotokopi,scandokumen

yangdiprint atau email. Pengemasan untuk tujuan pengiriman narkotika, 

psikotropikaatau prekursor farmasi harus dilaksanakan setelah 

menerima surat pesanan. 

Setiappengeluarannarkotika,psikotropikaatauprekursorfarmasiuntukdila

kukanpengemasan harus dicatat dalam kartu stok dan disahkan dengan 

paraf KepalaGudang. Sebelum dilakukan pengemasan narkotika, 

psikotropika atau 

prekursorfarmasiyangakandikirimharusdilakukanpemeriksaanterhadap:

kebenarannama narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi, jenis 

dan kekuatan 

sediaan,isikemasandanjumlah,nomorbets,tanggalkedaluwarsadannamai

ndustrifarmasi,kondisikemasantermasukpenandaandansegeldarinarkotik

a,psikotropika atau prekursor farmasi, kelengkapan dan keabsahan 

dokumen 

sertakebenarantujuanpengiriman.Kepalagudangdanpenanggungjawabfa

silitasdistribusi harus memastikan bahwa pengemasan terhadap 

narkotika, 

psikotropikaatauprekursorfarmasiyangakandikirimtelahdilakukansesuai

butiryangdibuktikan dengan telah ditandatanganinya dan faktur 

penjualan dan/atau SuratPengirimanBarang. 

h. Pengiriman 
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Setiap pengiriman narkotika, psikotropika atau prekursor 

farmasi harusdisertai dan dilengkapi dengan dokumen pengiriman 

narkotika, psikotropika atauprekursor farmasi yang sah, antara lain 

salinan surat pesanan, surat jalan 

dan/atausuratpengantar/pengirimanbarangdan/ataufakturpenjualanyang

dikeluarkan oleh fasilitas distribusi yang ditandatangani oleh kepala 

gudang danpenanggung jawab fasilitas distribusi. Pengiriman dalam 

bentuk bahan obat 

harusdisertaidandilengkapidengandokumenSuratPersetujuanImpor(SPI)

danfotokopiCertificateofAnalysis(CoA).Dokumenpengirimanharusterpi

sahdaridokumen lain. Fasilitas distribusiwajib bertanggung jawab 

terhadap 

pengirimansampaiditerimaditempatpemesanolehpenanggungjawabsaran

aataupenanggungjawabproduksi,dibuktikandengantelahditandatanganin

yasuratpengantar/pengirimanbarang(nama,nomorSIPA,tandatanganpena

nggungjawab,tanggalpenerimaan,dan stempelsarana). 

Apabilapadasaatpengirimantidakdapatditerimaolehpenanggungj

awab, maka narkotika, psikotropika, atau prekursor farmasi dapat 

diterima 

olehapotekerlainyangmemilikiSIPAdifasilitastersebutatautenagateknisk

efarmasianyangmemilikiSIPTTKdisaranatersebut,dantelahmendapatpen

delegasian dari apoteker penanggung jawab. Pendelegasian dapat 

dibuktikandengandokumenpendelegasian. 

i. EksporImpor 
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Setiap pengadaan narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi 

melaluiimporharusmemenuhiperaturanperundang-

undangan.Danharusdilengkapidengansuratpesanandanestimasikebutuha

ntahunandariindustrifarmasipenggunanarkotika,psikotropikaatauprekurs

orFarmasiyangdiimporuntukkeperluanIndustrifarmasipenggunaakhirhar

ussegeradisalurkankepadaindustri farmasi tersebut selambat - 

lambatnya 7 hari kerja setelah produk imporditerima. 

j. Narkotika,kembalian Psikotropikadan PrekursorFarmasi 

 

Narkotika, psikotropika dan prekursor farmasi kembalian harus 

disimpansesuaipersyaratanpenyimpanandandiberikanpenandaanyangjel

asuntukmencegahpendistribusian 

kembalisebelumditetapkanstatusprodukPelaporanNarkotikadanPsikotro

pikaMenurutUndang-

UndangRepublikIndonesiaNomor35Tahun2009tentangNarkotika,indust

rifarmasi,pedagangbesarfarmasi, sarana penyimpanan sediaan farmasi 

pemerintah, apotek, rumah 

sakit,pusatkesehatanmasyarakat,balaipengobatan,dokter,danlembagailm

upengetahuan wajib membuat, menyampaikan, dan menyimpan laporan 

berkalamengenaipemasukandan/ataupengeluarannarkotikayangberadad

alampenguasaannya. Dokumen pelaporan mengenai narkotika yang 

berada di bawahkewenangan Badan Pengawas Obat dan Makanan, 

disimpan dengan ketentuansekurang-

kurangnyadalamwaktu3(tiga)tahun.MenurutPeraturanMenteriKesehatan

RepublikIndonesiaNomor912/MENKES/PER/VIII/1997tentangkebutuh
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an dan pelaporan psikotropika. Pabrik obat dan pedagang besar 

farmasiyangmenyalurkanpsikotropikawajibmencatatdanmelaporkanpsik

otropikasetiapbulan denganmenggunakanformulir 

laporanpenyaluranpsikotropika. 

k. Dokumentasi 
 

Pencatatan mutasi narkotika, psikotropika, atau prekursor 

farmasi wajibdilakukan dengan tertib dan akurat. Pencatatan mutasi 

dapat dilakukan dalambentuk kartu stok manual maupun elektronik. 

Pencatatan mutasi paling 

sedikitterdiriatasnama,bentuksediaan,dankekuatan,jumlahpersediaan,ta

nggal,nomor dokumen,dan sumber penerimaan, jumlah yang diterima, 

tanggal, 

nomordokumen,dantujuanpenyaluran,jumlahyangdisalurkan,nomorbatc

hdankadaluarsa setiap penerimaan atau penyaluran dan paraf atau 

identitas petugasyangditunjuk. 
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BABIII 

 
TINJAUANKHUSUS 

 

3.1 SejarahPBF PT.Millennium Pharmacon International 

 

SejarahSingkatPerusahaandanProfilPerusahaan.Perusahaaninidi

dirikanpada20 Oktober1952 

olehBapakSoedarpoSastrosatomodanIbuMinarsih Soedarpo 

Sastrosatomo Wiranatakusumah dengan nama NV 

ConsistsDagangSoedarpoCorporation.PerubahannamadariNVConsistsD

agangSoedarpo Corporationke PT NVPDSoedarpo 

CorporationTbkdibuatsesuaidenganaktaNo182tanggal21Februari1990,d

ibuatolehNotarisRahartiSudjardjati,SH,diJakarta.Berdasarkansuratperse

tujuanNoSI-

090/SHM/MK.10/1990tanggal22Maret1990dariDepartemenKeuanganR

epublik International, Perusahaan ini tercatat di Bursa Efek 

International pada 7Mei Pada tahun 2004, sebuah perusahaan Malaysia, 

Pharmaniaga Bhd mengakuisisi saham strategis 55%, membuat 

Pharmaniaga Bhd menjadi pemegang sahamutama di PT. Millennium 

Pharmacon International Tbk. PT. Millennium PharmaconInternational 

Tbk adalah perusahaan swasta independen terbesar di 

International,sebagai distributor produk farmasi, suplemen-suplemen 

makanan dan produkdiagnostik. Perusahaan ini memiliki 33 kantor 

cabang, 5 sub distributor, 3 gudang pooling dan 15 lokasipenjualan di 

seluruh International. 
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3.2 LokasiPT. MillenniumPharmaconInternational TbkCabangPadang 

 

PT. Millennium Pharmacon InternationalTbk cabang Padang 

berlokasi diJalan Ir. Juanda No. 22, Kelurahan Rimbo Kaluang, 

Kecamatan Padang Barat, Kota 

Padang.PT.MillenniumPharmaconInternational Tbk 

cabangPadangberadapada daerahyang padatpenduduk. 

3.3 StrukturOrganisasi 

 

  

3.4 Fungsidan Tugas 

 

FungsidariPedagangBesarFarmasiPT.MillenniumPharmaconInte

rnational Tbk yaitu sebagai sarana distribusi obat dan alat 

kesehatan.Pelayananpenyaluranobatdanalatkesehatandapatdisalurkanke

padaPedagangBesarFarmasilaindanfasilitaspelayanankefarmasiansesuai

peraturanperundang-undangan. Selain itu PT. Millennium Pharmacon 
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International Tbk berfungsi 

sebagaiasetkekayaannasional,lapanganpekerjaandansebagaitempatpendi

dikan.Tugas PT. Millennium Pharmacon International Tbk sebagai 

Pedagang Besar Farmasiyaitu mengadakan, menyimpan, dan 

menyalurkan obat dan alat kesehatan 

yangtelahmemenuhipersyaratanmutu.Dalammelaksanakantugastersebut

PT.MillenniumPharmaconInternational Tbk sudah 

mengacupadapedoman CDOB. 

3.5 Bangunandan Sarana 

 

Bangunan PT. Millennium Pharmacon International Tbk cabang 

Padang 

terdiridaritigalantai.Lantaipertamamerupakangudanglogistikdanlantaike

duamerupakankantordanlantaiketigamerupakanbagianprincipal.Gudang

logistikdi PT. Millennium Pharmacon International Tbk cabang Padang 

terdiri dari2 bagianyaitu untuk gudang obat dan alat kesehatan 

(alkes)terletak di lantai pertama danuntuk gudang obat psikotropika, 

obat-obat tertentu(OOT) dan prekusorterletakdi lantai dua yang terbagi 

dengan bagian kantor yang di batasi dengan 

dindingberbahandasarsemen.Gudangpertamaterdiridari4 

ruanganyaitu:Ruangpenyimpananobat(obatecerandanmasterbox),ruangp

enyimpananalatkesehatan,ruangpoolingin dan poolingout. 

Saranayangterdiripadagudanglogistikmeliputipallet,mejauntukp

engemasanobat,lemaripendingin,thermometer,ruanganAC.Saranatransp

ortasiyang tersedia untuk pendistribusian diwilayah kota Padang 
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denganjumlah kecil menggunakan motor box dan pendistribusian dalam 

jumlah besardapat menggunakan mobil. Selain menggunakan sarana 

transportasi sendiri, jugamenggunakan sistem distribusi berdasarkan 

kontrak dengan pihak penyedia jasapengiriman barang. Pengiriman 

melalui jasa pengiriman barang dilakukan untukobatataualat 

kesehatanyang beradadiluar kotaPadang. 

3.6  PersyaratanPendirianPedagangBesarFarmasiPT.MillenniumP

harmaconInternational Tbk 

DalampendirianPBFPT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

persyaratanyangdisiapkansepertipersyaratanyangtertulispadaPeraturan

MenteriKesehatanNomor30 Tahun2017 

bahwapersyaratanpendirianPBFadalahsebagaiberikut : 

a. Berbadanhukum berupa perseroan terbatasatau koperasi. 

 

b. MemilikiNomor PokokWajib Pajak(NPWP). 

 

c. MemilikisecaratetapApotekerWargaNegaraIndonesiasebagaipenang

gungjawab. 

d. KomisarisatauDewanpengawasdanDireksiatauPengurustidakpernaht

erlibat,baiklangsungatautidaklangsungdalampelanggaranperaturanpe

rundang-undangan di bidang farmasi dalam kurun waktu 2 (dua) 

tahunterakhir. 

e. Mempunyai bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat 

melaksanakanpengadaan,penyimpanandanpenyaluranobatsertadapat

menjaminkelancaranpelaksanaantugas dan fungsi 

PedagangBesarFarmasi. 
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f. Mempunyai gudang sebagai tempat penyimpanan dengan 

perlengkapan yangdapatmenjamin mutusertakeamanan obatyang 

disimpan. 

g. Memilikiruangpenyimpananobatyangterpisahdariruanganlainsesuaip

edomanCDOB. 

3.7 PenyelenggaraandanPengelolaanPT.MillenniumPharmaconIn

ternationalTbk 

PenyelengaraandiPBFPT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

sudah mengacu pada pedoman CDOB dengan tujuan untuk memastikan 

bahwa kualitasproduk bisa dipertahankan sepanjang jalur distribusi. 

Kegiatan 

operasionalnyameliputidistribusiuntukobat,obattradisional,danalatkeseh

atan.Sarana,prasarana,sumberdayasertainfrastrukturPT.MillenniumPhar

maconInternationalTbk telah dirancang sedemikian rupa untuk 

menjamin kelancaran danefektivitasjalur distribusinya. 

Jalur pelayanan perdagangan dan distribusi PT. Pedagang Besar 

FarmasiMillennium Pharmacon International Tbk mendistribusikan 

produk-produk 

melaluipenjualankeapotek,pedagangbesarfarmasi,rumahsakit,klinikdan

pedagangobateceran(POE)dalamkota danluarkotaPadang. 

3.8 PenyalurPerbekalanFarmasiPBFPT.MillenniumPharmaconI

nternational Tbk 

Penyaluran dilakukan di beberapa wilayah dalam kota maupun 

diluar kota.PT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 
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melakukanpenyaluranobatjadi,suplemendankosmetik,alatkesehatan,obat

prekursor,obat-obattertentu(OOT), dan psikotropika. Produk yang 

disalurkan terdiri dari beberapa prinsipaldiantaranya PT. Dipa, PT. Lapi, 

PT. Guardian, PT. Mepro, PT. Simex, PT. 

Nulab,PT.Metiska,PT.Gracia,PT.Meiji,PT.MersidanPT.Promed.Bagiano

perasionalataualur pengadaansudah sesuaidan mencakuppedoman 

CDOB. 

3.9 Alur Pengadaan Barang Di PT. Millennium Pharmacon 

InternationalTbkCabangPadang 

3.9.1 Pengadaan 

 

PT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

melakukanpengadaandanpermintaan barang dengan metode pengadaan 

ke pusat dan pengadaan ke 

PBFcabang.Pengadaandilakukandenganmelihatkebutuhanrata–

ratapemakaianpertiga bulan,permintaan salesmanatau prinsipal. 

Pemesanandilakukanolehstoksupervisor(SPV)denganmembuatp

ermintaandalambentukdokumenAdditionalStockRequest(ASR)denganm

enggunakan sistem oracle yang memuat nama dan jumlah barang yang 

akandipesan.Jikapermintandisetujuiolehpusatpesananakandiprosesdeng

anmenterbitkan nota alokasi (NA) yang diserahkan untuk 

pengirimanbarang kePBFCabang. 

3.9.2 Penerimaan 

 

SistempenerimaanbarangdiPT.MillenniumPharmaconInternatio

nalTbk cabangdaripusatyaitu : 
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1. Petugasmenerimabarangdariekspedisidisertaidenganpenyerahandoku

mensuratmuatandari ekpedisidan suratpengiriman barang dari pusat. 

2. Kepalagudangmencocokkanbarangyangditerimadengansuratjalan,ant

ara lain : 

- Fisikbarang sesuaidengansurat jalan 

- Fisikbarangberlebihataukurangdarijumlahyangterterapadasuratjal

an. 

- Jika terdapat kelebihan atau kekurangan jumlah barang maka 

akan dibuatberitaacarasesuaidenganjumlah barang yangdikirim 

dengansurat jalan. 

- Fisik barang yang berbeda dengan yang tertera pada surat jalan 

maka jugadibuatkkanberitaacaradan dikirimkepusat. 

- Apoteker menandatangani surat muat dari ekspedisi dan membuat 

beritaacarakepusatjika barangyang datang tidak sesuai. 

- Barang yang sudah diterima akan disusun berdasarkan alfabetis, 

prinsipaldan bentuk sediaan. Data barang akan diinput ke sistem 

komputer dan diisikekartustok. 

3.9.3 Penyimpanan 

 

SistempenyimpananobatdanalkesdiPT.MillenniumPharmaconInte

rnational Tbk dilakukan berdasarkan alfabetis, prinsipal, bentuk sediaan 

dan 

suhupenyimpanan.Penyimpanandilakukandiataspaletyangdisertaidenga

npencatatan kartu stok manual yang meliputi tanggal masuk, 

expiredate, no batch,jumlahbarang masuk dankeluar, sisa stokbarang. 
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3.9.4 Pendistribusian 

 

Sistem pengeluaranbarang di PT. Millennium Pharmacon 

InternationalTbk cabang Padang menggunakan kombinasi sistem FIFO 

(First In First Out) dansistemFEFO(FirstExpired 

DateFirstOut).PT.MillenniumPharmaconInternationalTbkcabangPadan

gmelakukankegiatanpendistribusiandibeberapawilayahyaitu dalam 

danluarkotaPadang. 

PT.MPITbk 

melakukanpendistribusianobatjadi,alkes,psikotropika,prekursordanobat-

obattertentu.Pendistribusiandilakukanberdasarkanpemesanandaripelang

ganyangbisamelaluitelepon,salesmanatauprinsipalmenggunakansuratpe

sanan.Adapunbeberapahalyangdiperhatikansaatpendistribusianadalahpe

meriksaanfakturyangditandatanganipenanggungjawabmeliputi: 

a. Tangalpenyaluran 

 

b. Namadanalamat tujuan 

 

c. Informasiidentitasproduk(namaproduk,bentuksediaan,kekuatandanju

mlah) 

d. Nomorbatch dan kadaluarsa 

 

Sebelumdilakukanpengemasanbarang,pesananakandilakukanpen

gecekkan kembali oleh staff gudang atau penghantar barang bila barang 

sudahsesuai maka dilakukan pengemasan. Kemudian staff gudang akan 

menerbitkansurat jalan pengiriman barang dan faktur yang terdiri dari 4 

rangkap yaitu putih(arsip asli PBF), kuning (arsip PBF), merah (arsip 

dan pegangan salesman 
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ketikamemintaSuratPesanan)danhijau(arsipoutlet).Barangyangakandikir

imkandiletakkanterpisahmenurutwilayahpengirimannya.Kemudiankurir

akanmengantarkan pesanan yang disertai dengan faktur dan surat jalan 

sebagai arsipstaffgudang.Pendistribusian barang dilakukan dengancara: 

a. Pengirimanlangsungolehkuriruntukoutletyangberadadiwilayahkota 

Padang. 

b. Pengirimanbarangmelaluiekspedisiuntukoutletyangberadadiluarkota 

Padang. 

3.9.5 Pencatatan 

 

Pencatatan dan pelaporan merupakan hal penting dalam 

administrasi dandokumentasi kegiatan yang telah dilakukan. Pencatatan 

dan pelaporan 

dilakukansecarakomputerisasi.Berikutcontohpencatatandanpelaporandi

PT.MillenniumPharmaconInternational Tbk : 

1. KartuStokBarang 

 

Kartu stok barang berisikan stok barang yang ada digudang. 

Kartu 

stokmemuatjumlahbarangmasuk,barangkeluar,sisabarang,nomorbatchd

antanggal kadaluarsa. Selainitu stok barang juga disimpansecara 

komputerisasiolehkepalagudang. 

2. SuratTanda Terima Barang 

 

Surat tanda terima barang menyatakan penerimaan dan 

penyerahan 

barangyangmasukdankeluar.Suratiniditandatanganiolehpetugasgudangy
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angmenerimaataupun menyerahkanbarang. 

3. SuratJalanPengiriman Barang 

 

Surat ini berisikan jumlah dan jenis barang yang dikirim dari 

kantor 

pusatkeUnitPenjualanataudaripemasok(pabrikataudistributor)kePT.Mill

enniumPharmaconInternational Tbk, surat inidibawaolehDeliveryman 

yang bertugas. 

4. StokOpname 

 

Stok opname merupakan proses pengendalian dan evaluasi stok 

barang.Stok 

opnamedilakukanuntulmengkontrolmasukdankeluarbarang,dimanadala

mprosesiniakandilakukanpenghitunganbarangsecarafisikuntukdicocokk

andenganstokyangtercatatdidalamsistem.PT.MillenniumPharmacon 

International Tbk melakukan stok opname setiap satu bulan sekali 

dandicatatdalam formstokopname. 

5. FakturPenjualan 

 

Faktur penjualan menyatakan jumlah penjualan barang yang 

keluar dariUnitPenjualanPT.MillenniumPharmaconInternational 

Tbk.Selainitufakturpenjualandari distributorlainnya kePT.Millennium 

PharmaconInternationalTbk juga diterima olehkepalaGudang saat 

penerimaandanpengecekanbarang masuk. 

3.9.6 Pelaporan 

 

Pelaporan di PBF PT. Millennium Pharmacon International. 

Tbkada 2yaitu pelaporan obat dan alat kesehatan. Pelaporan obat 
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menggunakan web E-reportdanSiodie.PelaporanmenggunakanwebE-

reportdikirimkeDinasKesehatanProvinsiPadangsetiapsatubulandantriwu

lanyangmeliputipelaporan obat narkotika, obat psikotropika dan obat 

prekursor. Untuk pelaporanmenggunakan web Siodie dikirim ke BPOM 

setiap 1 bulan meliputi 

pelaporanobatpsikotropika,obatprekursordanobat-

obattertentu(OOT).Sedangkanpelaporanalkesmenggunakanweb E-

reportAlkes setiap 1bulansekali. 

3.10 PenangananKeluhan,Obatdan/atauBahanObatdanPenarikanKem

bali 

PT. Millennium Pharmacon International Tbk menerima 

pengembalian barangdarioutletyang meliputi : 

1. BarangRecall (PenarikanKembali) 

 

Penangan produk recall Balai POM akan mengirimkan surat 

recall produkkepada pihak logistik pusat danbatas akhir penarikan 

produk tersebut dari outletoleh cabang. Produk yang di recall harus 

sesuai dengan batch yang 

bermasalah.Distributorakanmembuatsuratpenarikanprodukrecallkeoutle

t,formulirpenarikanprodukrecallkeoutletdanmembuatlaporanrealisasipe

narikanprodukkepada BPOM. 

2. BarangRetur 

 

Pengembalianbarang(retur)darioutletdapatterjadikarenaadanyak

esalahan pesanan, produk ED/ produk yang mendekati expire date, 

kerusakanbarang,ataukelebihanpadasaatmelakukanpemesanan.Untukba
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rangkadaluarsadapatdilakukanreturolehoutlet3bulansebelummasakadalu

arsanya dan atau tergantung dengan kesepakatan antara outlet 

denganpihakprinsipal diPT.Millennium PharmaconInternational Tbk. 

Perlakuan untuk barang yang rusak, kadaluarsa ataupun barang 

recallakan disimpan terpisah dari obat-obat yang lain. Di PT. MPI Tbk 

Cabang Padangobat-obat yang rusak, kadaluarsa dan obat recall 

langsung disimpan didalamgudangyang sama dengan obat lain tetapi 

ruangannya terpisah dan khusus. Jikaoutlet melakukan retur maka harus 

mengisi surat penolakan/retur yang dilengkapialasan penolakan, cap 

resmi dari outlet, penanggung jawab outlet, serta 

telahmendapatkanpersetujuandarisalesmandanformulirpemohonanretur

barang,kemudianPT.MPITbkakanmemprosesdanmembuatnotareturyan

gakandijadikan arsip atau tanda bukti bahwa telah terjadi 

penolakan/retur barang 

darioutlet.Untukobatrusakataupunkadaluarsaakandibuatberitaacaranyak

emudiandilaporkanke PBFpusat. 

UntukpemusnahanprodukPT.MillenniumPharmaconInternationa

lTbk cabang Padang tidak melakukan tetapi pemusnahan produk akan 

dilaporan ke PT.MillenniumPharmaconInternationalTbk pusat 

danakanmelakukan korrdinasi kembalidenganpihakindsutri. 

3.11 InspeksiDiri 

 

PedagangBesarFarmasiPT.MillenniumPharmaconInternationalT

bk 

telahmenerapkanaspekCDOByangkelimayaituinspeksidirimelakukanden
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ganmengadakan audit internal setiap 1 tahun sekali. Inspeksi diri 

dilakukan bertujuan untukmemantau pelaksanaan dan kepatuhan 

terhadap pemenuhan CDOB dan jika dalam auditinternal tersebut 

ditemukan kekurangan atau ketidaksesuaian. Tim inspeksi diri 

terdiridari:kepalacabang,ApotekerPenanggungJawabPBF,kepalagudang.

Hasilinspeksi diri yang ditemukan dilaporkan ke BPOM Padang dan ke 

kantor pusat diJakarta. Tindakan perbaikan terhadap temuan inspeksi 

diri baru dilakukan bilasudahmendapatkan persetujuandarikantorpusat. 

3.12 FasilitasDistribusiBerdsarakan Kontrak 

 

Kegiatan kontrak terutama yang terkait dengan kemasan khasiat 

dan mutuobat dan atau bahan obat meliputi kontrak antar fasilitas 

distribusi dengan 

pihakpenyediajasaantaralaintransportasi,pengendalianhama,pergudanga

n,kebersihan dan sebagainya. Semua kegiatan kontrak harus tertulis 

antara 

pemberikontrakdanpenerimakontraksertasetiapkegiatanharussesuaideng

anpersyaratanCDOB.DiPT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

kontrakyangterkait denganekspedisiindahcargo. 

3.13 Dokumentasi 

 

PT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

telahmelakukansistemdokumentasisesuaistandarCDOB.Dokumen-

dokumenterdiridaristandaroperasional prosedur (SOP), instruksi kerja 

(IK), kontrak, catatan. Data dalambentuk kertas maupun elektronik, 

disimpan selama minimal 3 tahun, setelah 3tahun maka dokumen 
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tersebut dilakukan pemusnahan dengan cara dibakar agartidak 

menumpuk pada lemari arsip, kecuali dokumen speciment dan tanda 

tanganapoteker dan cap outlet, register daftar pelanggan baru apotek, 

rumah sakit, danpedagangbesarfarmasi,dan tandaterima jobdesc 

disimpanselamanya.Perandan tanggung jawab apoteker dalam aspek 

dokumentasi adalah merancang danmengkaji ulang dan melakukan 

revisi terhadap setiap dokumen agar selalu updatesesuai dengan 

peraturan perundang-undangan sehingga mutu produk 

senantiasaterjaminselama prosesdistribusihinggasampai ke konsumen. 

3.14 Ketentuan KhususProduk RantaiDingin 

 

PT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

untukpenanganandanpenyimpananproduk rantai dingin sudah 

memenuhi persyaratan dari CDOB. Untuk fasilitasproduk rantai dingin 

harus disimpan dalam chiller dengan suhu 2
o
C - 8 

o
C danuntuk freezer - 

25 
o
Cs/d – 15

o
C.Penanganan operasional untuk prduk rantaidingin: 

a. Penerimaan 

 

Pemeriksaan terhadap nama dan jumlah produk, kondisi fisik, 

no. batch,tanggalED, kondisi alatpemantau suhu 

b. Penyimpanan 

Penyimpananprodukrantaitidakdisimpanterlalupadatpadalemari

penyimpanan. Beri jarak antara lemari penyimpanan dengan dinding 

dan 

lakukanmonitoringsuhu3kalisehari(pagi,siangdansore)kemudiandilakuk

anpencatatan. 
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c. Pengiriman 
 

Pengiriman barang rantai dingin dikemas dengan sedemikian 

rupa denganmenggunakan box terlindungdari sinarmatahari, 

menggunakan sillicagel danalatpengkontrol suhu. 

3.15 GudangPBFPT. MillenniumPharmaconInternationalTbk 

 

GudangmerupakankomponenpentingyangharusdimilikiolehsuatuP

edagangBesarFarmasi.Gudangberfungsisebagaitempatpengadaan,penyi

mpanan, pendistribusian sediaan farmasi dan perbekalan kesehatan. 

Gudangdi PT. Millennium Pharmacon International Tbk sendiri harus 

mejamin mutu produk 

yangakandisalurkan.BangunanPT.MillenniumPharmaconInternationalT

bktelahdirancanguntukmenunjangkegiatanoperasionaldalampenyimpan

andanpendistribusian. Hal ini bertujuan untuk menjaga mutu dan 

stabilitas obat. 

Aksesmasukkeareapenerimaan,penyimpanandanpengirimanterbatashan

yadiperuntukkankepadakaryawan, untuk tataletak ruangan 

terbagimenjadi: 

a. Ruangobatregular 

 Rakmaster box (satuankartonterbesardari setiapproduk) 

 Rakeceran(satuankemasan terkecil= box /fls) 

b. RuanganPsikotropik,OOT danPrekusor 

c. Rakinjeksi dan CCP 

d. Ruanganretured, returreject dan recall 

e. Ruanganalkes 
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f. Ruangpoolingin 

g. Ruangpoolingout 
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BABIV 

 

PEMBAHASAN 

 
PT. Millennium Pharmacon InternationalTbk merupakan sebuah 

perusahaanyangbergerakdalambidangperdagangandanpendistribusianob

atdanalatkesehatan. PT. Millennium Pharmacon InternationalTbk 

sendiri sudah memilikibeberapa kantor cabang di kota - kota besar di 

Indonesia dan salah satunya beradadi 

KotaPadang.PT.MillenniumPharmaconInternationalTbkCabangPadang

berlokasidi Jl.Ir. JuandaNo.22KotaPadang. 

PengelolaandiPBFPT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

yang meliputiperencanaan, pengadaan, penerimaan, penyimpanan, 

pelaporansertadokumentasisudahmengacupadapedomanCDOBdengant

ujuanuntukmemastikan bahwa kualitas produk bisa dipertahankan 

sepanjang jalur distribusiserta sarana dan prasarana yang telah 

dirancang sedemikian rupa untuk menjaminkelancarandanefektivitas 

distribusi. 

PengadaanbarangdiPT.MPITbk 

dilakukanataspermintaankePBFpusatmaupun cabang berdasarkan 

jumlah pemakaian setiap tiga bulan atau 

berdasarkanpermintaanprinsipal.Permintaanakandilakukanolehstaffstok

supervisordenganmembuatdokumenpermintaanberupaAdditionalStockR

equest(ASR)menggunakansistemOracle.SistemOraclemerupakansuatus

istemyangdigunakan diseluruh PT. MillenniumPharmaconInternational 
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Tbkdan dapat melihat stok barang di PBF 

PT.MillenniumPharmaconInternational Tbkcabang lainnya. Jika 

permintaan disetujui,bagianlogistik PPIC pusat akan 

mengakumulasikan pesanan 

denganmenerbitkannotaalokasiyangakandiserahkanpadasaatprosespengi

rimanbarangkecabangmasing-masing. 

Proses penerimaan barang di PTMPI Tbk 

diterimaolehkepalaGudangdan diawasiolehapotekerpenanggungjawab. 

Obat/ alkes yang diterima terlebih dulu diletakkan di staging area 

yaitugudang transit untuk dilakukan pemeriksaan kesesuaian antara 

fisik dandokumen 

obat/alkesyangditerimadenganfakturdansuratjalanolehekspedisi. Obat 

atau bahan obat tidak boleh diterima jika kadaluarsa, 

ataumendekatitanggalkadaluarsasehinggakemungkinanbesarobatyangtel

ahkadaluarsa tidak diterima oleh konsumen.Jikabarang yang 

sampaitidaksesuaisepertikelebihanjumlah,kekuranganjumlahdanjenisba

rangsalahmakadibuatberitaacarasesuaidenganjumlahbarang yang 

dikirimdengansuratjalanlaluapotekermenandatanganisuratmuatdarieksp

edisi. Obat/ alkes kemudian dipindahkan ke tempat penyimpanan. Surat 

jalandanfakturinikemudian didokumentasikan 

berdasarkantanggalpenerimaan. 

Sistempenyimpananbarangdigudangberdasarkanalfabetis,prinsipal,

bentuksediaandansuhupenyimpanan.GudangdiPT.MillenniumPharmaco

nInternationalTbk 
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sudahdirancangdengantujuanuntukmenjaminmutuprodukobatnya.Guda

ngpenyimpanansendiriterdiri dari ruang obat reguler(rak master box,rak 

eceran), ruangobat PPO(Psikotropika, Prekursor dan Obat-Obat 

Tertentu), rak obat injeksi, ruang alatkesehatan, ruang polling in dan 

polling out, dan ruang retur dan recall. Suhupenyimpanan obat 

diruangan ber AC disimpan pada suhu 15
o
C- 25

o
C dan 

untuksediaanrantaidingin2- 8
o
Cdisimpanpadalemari pendingin. 

Pengeluaran obat atau distribusi digudang menggunakan sistem 

FIFO (FirstIn First Out) dan sistem FEFO (First Expiredate First Out ) 

dimana barang yangmemiliki expire date dekat akan didistribusikan 

terlebih dahulu agar tidak terjadipenumpukan barang yang mempunyai 

kadaluarsa dekat untuk mencegah 

kerugian.Pendistribusiandilakukanberdasarakanpemesanandaripelangga

nyangbisamelaluitelepon,salesmanatauprinsipalmenggunakan surat 

pesanan dengan memperhatikan beberapa komponen meliputitanggal 

penyaluran, nama dan alamat tujuan, identitas produk, nomor batch 

dantanggal ED. 

Pengambilanbarangdilakukanbersamaandenganmengisikartustokse

suaibarang yang dikeluarkan. Barang yang 

diambilakandiperiksaolehkepalaGudanguntukmemastikankesesuaianbar

ang agar tidakterjadikesalahanbarang. 

KemudiankepalaGudangakanmelakukanserahterimabarangkekurirdenga

nfaktur yang terdiridari 5 rangkapyaituwarnaputih, pink, kuning, 

hijaudanbiru. FakturwarnahijausebagaiarsipGudang yang sebelumnya di 
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tandatanganiolehkurir PBF. Warnabirusebagaipertinggaluntuk outlet. 

Sedangkanwarnaputih, pink, kuningsebagaiarsipuntuk PT. MPITbk 

yang sebelumnyadicatatolehbagian DPF AC. 

PendistribusianbarangdilakukandidalamdandiluarkotaPadang,pengirima

ndalamkotadiantarlangsungolehkurirdanuntukluarkotamenggunakan 

ekpedisi. Untuk produk rantai dingin akan dikemas didalam box khusus 

yangdilengkapidenganpendingindanalatpemantausuhuuntukmenjagastab

iltasproduk. 

Pencatatan stok dikontrol dengan baik setiap ada barang yang 

masuk dankeluar akan dilakukan secara manual yaitu kartu stok dan 

komputerisasi. Setiaphari pengecekan stok obat dilakukan pada item 

yang keluar sebelumnya 

untukmencegahadanyakekeliruanbarangsecarafisikdanpencatatannya.K

egiatanstok opname juga dilakukan oleh 

PT.MillenniumPharmaconInternational Tbk setiap akhir bulan untuk 

memastikankesesuaianjumlah stokfisikdengankartu stokdansistem 

komputerisasi. 

Penanganan terhadap keluhan dari outlet yang disampaikan secara 

tertulis,akandidokumentasikandandilakukananalisaapakahpenangananke

luhanmerupakan otoritas PBF cabang atau memerlukan persetujuan dari 

kantor 

pusat.JikapenanganankeluhanmerupakanotoritasPBFcabang,akandilaku

kanpenanganan oleh PBF cabang. Jika penanganan keluhan 

memerlukan persetujuandari kantor pusat, maka PBF cabang akan 
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memberikan laporan ke kantor pusatuntukpenangananlebih lanjut. 

Perlakuanuntukbarangyangrusak,kadaluarsa,maupunbarangrecalldi

lakukanpenyimpananterpisahdariobat-

obatyanglainsebelumdilakukanpemusnahan.Tujuandilakukanpemisahani

niadalahuntukmenghindariketercampuran barang ini dengan barang 

yang masih baik atau belum rusak. Padapemusnahan produk PT. 

Millennium Pharmacon International Tbk cabang Padang 

tidakmelakukan tetapi pemusnahan produk akan dilaporan ke PT. MPI 

pusat dan akanmelakukankoordinasi kembalidenganpihakindsutri. 

PT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

telahmelakukansistemdokumentasi berdasarkan standar dariCDOB. 

Dokumen yang adaterdiri daristandar operasional prosedur (SOP), 

instruksi kerja (IK), kontrak, catatan. Datayang terarsip dalam bentuk 

kertas maupun elektronik akan disimpan dalam 

jangkawaktu3tahun,setelah3tahunmakadokumentersebutakandilakukanp

emusnahandengancara dibakaruntuk mencegah penumpukanpadalemari 

arsip. 
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 BABV 

 KESIMPULANDANSARAN 

5.1 Kesimpulan 

Berdasarkan hasil Praktik Kerja Profesi Apoteker (PKPA) yang 

dilaksanakandiPTMillenniumPharmaconInternationalTbkCabangPadan

gdapatdisimpulkanbahwa : 

1. DenganadanyaPraktikKerjaProfesiApoteker(PKPA),mahasiswacalon

Apoteker dapat memahami pentingnya CDOB dalam sistem 

distribusi 

farmasi,terutamatentangperan,fungsi,posisi,dantanggungjawabApote

kerdidistribusifarmasiberkaitandengankegiatanyangbersifatteknispad

aperencanaan,pengadaan,penerimaan,penyimpanan,penyaluranprodu

k,pencatatandan pelaporan. 

2. Mahasiswa calon Apoteker mendapatkan wawasan untuk melakukan 

pekerjaankefarmasiandidistribusifarmasi,sepertipengelolaanproduk,

mulaidaripenerimaanhinggapenyaluranproduk. 

3. KegiatanPraktikKerjaProfesiApoteker(PKPA)initelahmemberikanga

mbaran nyata kepada mahasiswa calon Apoteker tentang penerapan 

prinsipsetiapaspekCDOBdanpenerapannyatadalammengelolakegiata

npenyimpanandan pendistribusianproduk farmasi. 

5.2 Saran 

1. Tetap 

menjagadanmempertahankankualitasprodukyangdidistribusikansesu
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ai dengan cara distribusi obat yang baik yang telah diperoleh oleh 

PT.MillenniumPharmaconInternationalTbk. 

 

2. MelakukanpenambahanSDM(sumberdayamanusia)padagudanglogist

ikagarproses penyimpanan, pendistribusiandapat berjalan 

sesuaiSOP. 
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LAMPIRAN 

 

Lampiran1.SuratIzinPraktikApoteker(SIPA)ApotekerPenanggung

Jawab 

 

Gambar1.SuratIzinPraktikApoteker(SIPA)ApotekerPenanggungJawab 
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Lampiran2.SertifikatCaraDistribusiObatYangBaik(CDOB) 
 
 

Gambar2.SertifikatCaraDistribusiObatYangBaik(CDOB) 



76  

Lampiran2.(Lanjutan) 
 

Gambar3.SertifikatCaraDistribusiObatYangBaik(CDOB) 
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Lampiran3.IzinPT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

CabangPadang 

 

 

Gambar4.IzinPT.MillenniumPharmaconInternationalTbk Cabang 
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Lampiran3.(Lanjutan) 
 

 
Gambar5.IzinPBFPT.MillenniumPharmaconInternationalTbk 

CabangPadang 
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Lampiran4.PapanNamaPT.MillenniumPharmaconInternationalTb

kCabangPadang 

 
 

 

Gambar6.PapanNamaPT.MillenniumPharmaconInternational Tbk
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Lampiran5.RuangPenyimpananObat 
 

 
 

 
Gambar7.RakObatEceranPT.MillenniumPharmaconInternational Tbk
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Lampiran5.(Lanjutan) 
 
 

 
Gambar8.RakObatMasterBoxPT.MillenniumPharmaconInternational Tbk
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Lampiran6.RuanganAlatKesehatan 
 

 

 

Gambar9.RuangAlatKesehatanPT.MillenniumPharmaconInternational 

Tbk 
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Lampiran7.RuangPenyimpananObatGolonganTertentu(Psikotropi

ka,OTTdan Prekursor 

 

 
Gambar10.RuangPenyimpananPsikotropika 
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Lampiran7.(Lanjutan) 

 

 
Gambar11.RuangPenyimpananObat–ObatTertentu 
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Lampiran7.(Lanjutan) 
 

 

 
 

Gambar12.RuangObatPrekusor 
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Lampiran8.RuanganKarantina 
 
 

 

Gambar13.RuanganKarantinaObat 
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Lampiran9.RuanganPollingIn 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Gambar14.RuangPoolingIn 
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Lampiran10.AlatPengukurSuhu 
 

 
 

 
Gambar15.AlatThermohygrometerRuangObatRegulerdanSuplemen 
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Lampiran11.Chiller(TempatPenyimpananObatPadaSuhuDingin) 
 
 

Gambar16.Chiller 
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Lampiran12.KartuMonitoringSuhu 

 

Gambar17.KartuMonitoringSuhuRuang 
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Lampiran13.KartuStok 
 

 

Gambar18.KartuStock 
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Lampiran14.FormPengajuanReturnBarangdanPermintaanPengga

ntianKlaimBarang MendekatiED/Rusak 

 

Gambar19.FormPengajuanReturnBarangRusak 
 

 

 

 
Gambar20.FormPermintaanPenggantianKlaimBarangMendekatiED/rusa

k 
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Lampiran15.AdditionalStockRequest(ASR) 
 
 

 

 
Gambar21.AdditionalStockRequest(ASR) 
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Lampiran16.SuratJalanRelokasi(SJR) 

 

 

 
 

Gambar22.SuratJalanRelokasi 
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Lampiran17.FakturKonsiyasi 
 

 
Gambar23.ContohFakturKonsinyasi 
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Lampiran18.FakturPenjualan 

 

 

Gambar24.ContohFakturPenjualan 

 


