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BAB |
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Pedagang Besar Farmasi (PBF) merupakan perusahaan berbentuk badan
hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat
dan/atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan peraturan perundang-
undangan. PBF bertugas untuk menyalurkan obat kepada PBF lain, apotek,
puskesmas hingga rumah sakit (Permenkes, 2011).

Pedagang Besar Farmasi (PBF) merupakan sarana yang mendistribusikan
sediaan perbekalan farmasi ke sarana pelayanan kesehatan masyarakat yang
meliputi apotek, rumah sakit, toko obat atau unit pelayanan kesehatan lainnya.
Pendistribusian ini bertujuan agar unit pelayanan kesehatan memperoleh obat
yang dibutuhkan dengan harga layak, mutu baik, pengiriman obat terjamin tepat
waktu, serta proses berjalan lancar dengan tidak memerlukan waktu dan tenaga
yang berlebihan (Bogadenta, 2012). Distribusi sediaan farmasi merupakan bagian
yang sangat esensial dalam pemerataan akses obat. Pedagang Besar Farmasi
(PBF) merupakan bagian yang tidak terpisahkan dalam proses distribusi produk
obat. PBF adalah salah satu dari fasilitas distribusi atau penyaluran sediaan
farmasi yang memiliki sarana dan prasarana untuk mendukung proses operasional
distribusi atau penyaluran sediaan farmasi. Seluruh tindakan operasional
dilakukan oleh PBF untuk menyalurkan produk farmasi yang diatur dalam
Peraturan Pemerintah Republik Indonesia No. 51 tahun 2009 Tentang Pekerjaan
kefarmasian dan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
1148/MENKES/PER/V1/2011 Tentang Pedagang Besar Farmasi (Menteri
Kesehatan, 2011; Presiden, 2009).

Tahun 2017, BPOM RI menerbitkan Peraturan Kepala Badan Pengawas
Obat Dan Makanan Republik Indonesia nomor 25 tahun 2017 tentang Tata Cara
Sertifikasi Cara Distribusi Obat Yang Baik (CDOB) dan melakukan desakan
kepada PBF melalui surat edaran No. B-HK. 06.3.341.12.18.7023 tanggal 31
Desember 2018 mengenai Percepatan Pengajuan Permohonan Sertifikasi CDOB
(Badan Pengawas Obat dan Makanan, 2017, 2018c). Proses distribusi obat setiap

PBF harus memiliki apoteker penanggung jawab yang sudah memiliki izin sesuai



ketentuan peraturan perundang-undangan, yang bertanggung jawab terhadap
pelaksanaan ketentuan pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran obat dan/atau
bahan dan/atau bahan obat.

Mengingat akan pentingnya peran dan tanggung jawab seorang Apoteker
di PBF, maka Program Studi Profesi Apoteker (PSPA) Fakultas Farmasi
Universitas Perintis Indonesia bekerja sama dengan PT. Lima Jaya Farmatama
yang berlokasi di JI. Ir Djuanda No. 3A Padang dalam menyelenggarakan Praktek
Kerja Profesi Apoteker (PKPA) untuk memenuhi salah satu aspek keterampilan
dalam bekerja sebagai seorang Apoteker dengan tujuan agar mahasiswa profesi
Apoteker dapat mengetahui dan memahami secara langsung peran Apoteker di
PBF, kegiatan rutin, organisasi, manajemen pengelolaan sediaan farmasi di PBF
dan juga mempersiapkan calon Apoteker untuk berperan langsung dalam
melaksanakan pelayanan kefarmasian secara profesional di PBF sesuai dengan
peraturan perundang-undangan dan kaida- kaidah profesi yang berlaku.
1.2 Tujuan Praktek Kerja Profesi Apoteker di PBF

1. Meningkatkan pemahaman calon Apoteker tentang peran, fungsi, posisi
dan tanggung jawab apoteker dalam distribusi atau penyaluran sediaan
farmasi & alkes.

2. Membekali calon Apoteker agar memiliki wawasan, pengetahuan,
keterampilan, dan pengalaman praktis untuk melakukan pekerjaan
kefarmasian dalam distribusi atau penyaluran sediaan farmasi & alkes.

3. Memberi kesempatan kepada calon Apoteker untuk melihat dan
mempelajari strategi dan kegiatan-kegiatan yang dapat dilakukan dalam
rangka pengembangan pekerjaan kefarmasian dalam distribusi atau
penyaluran sediaan farmasi & alkes.

4. Mempersiapkan calon Apoteker dalam memasuki dunia kerja sebagai,
tenaga farmasi yang profesional di Pedagang Besar Farmasi (PBF).

5. Memberi gambaran nyata tentang permasalahan pekerjaan kefarmasian

dibidang bisnis pada PBF (Pedagang Besar Farmasi).



1.3

1.4

1.

Manfaat Praktek Kerja Profesi Apoteker di PBF
Mengetahui, memahami tugas, dan tanggung jawab Apoteker dalam
menjalankan pekerjaan kefarmasian dalam distribusi atau penyaluran

sediaan farmasi dan alkes.

. Memperoleh pengalaman praktis mengenai pekerjaan kefarmasian dalam

distribusi atau penyaluran sediaan farmasi dan alkes.

Mendapat pengetahuan manajemen kewirausahaan praktis kefarmasian.

. Meningkatkan rasa percaya diri untuk menjadi Apoteker yang

professional yang berwirausaha.

Waktu dan Tempat Pelaksanaan Praktek Kerja Profesi Apoteker di

PBF

Praktek Kerja Profesi Apoteker ini dilaksanakan selama 2 minggu, mulai

dari tanggal 19 September — 01 Oktober 2022 di PT. Lima Jaya Farmatama.
Praktek dijadwalkan dari hari Senin — Jum’at, mulai pukul 08.00-17.00 WIB dan
Sabtu, mulai pukul 08.00-14.00 WIB.



BAB I1
TINJAUAN UMUM

2.1 Pedagang Besar Farmasi (PBF)

2.1.1 Defenisi PBF

Menurut Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) dan Peraturan
Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 1148/MENKES/PER/V1/2011,
Pedagang Besar Farmasi (PBF) adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang
memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan atau bahan
obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.PBF
juga dapat menyalurkan alat kesehatan dan kosmetika. PBF yang akan melakukan
usaha sebagai Penyalur alat kesehatan (PAK) harus memiliki izin PAK.

PBF dan PBF cabang dalam menyelenggarakan pengadaan, penyimpanan,
dan penyaluran obat atau bahan obat wajib menerapkan Pedoman Teknis Cara
Distribusi Obat Yang Baik (CDOB). Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB)
adalah cara distribusi atau penyaluran obat dan atau bahan obat yang bertujuan
memastikan mutu sepanjang jalur distribusi atau penyaluran sesuai persyaratan
dan tujuan penggunaannya (PKBPOM, 2012). PBF Cabang adalah cabang PBF
yang telah memiliki pengakuan untuk melakukan pengadaan, penyimpanan,
penyaluran obat dan atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan

peraturan perundang-undangan.

2.1.2 Landasan Hukum PBF
Landasan Hukum yang mengatur tentang PBF adalah sebagai berikut:

1. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 1148/MENKES/PER/VI1/2011,
tentang Pedagang Besar Farmasi.

2. Peraturan Menteri kesehatan RI Nomor 34 Tahun 2014 Tentang Perubahan
atas Peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 1148/MENKES/PER/V1/2011,
tentang Pedagang Besar Farmasi.

3. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 30 Tahun 2017 Tentang
Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 34 Tahun 2014,

tentang Pedagang Besar Farmasi.



4. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 889/Menkes/Per/\//2011 Tentang
Registrasi, 1zin Praktik, Dan Izin Kerja tenaga Kefarmasian.

5. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 31 Tahun 2016 Tentang
Perubahan Atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
889/Menkes/Per/V/2011 Tentang Registrasi, Izin Praktik, Dan lIzin Kerja
Tenaga Kefarmasian.

6. Undang-undang No 35 Tahun 2009 tentang Narkotika.

7. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 2 Tahun 2017
Tentang Perubahan Penggolongan Narkotika.

8. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 3 Tahun 2018
Tentang Perubahan Penggolongan Narkotika.

9. Undang-undang No.5 Tahun 1997 tentang Psikotropika.

10. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 3 Tahun 2017
Tentang Perubahan Penggolongan Psikotropika.

11. Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun2009 tentang Pekerjaan Kefarmasian.

12. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 7 Tahun
2016 Tentang Pedoman Pengelolaan Obat-obat Tertentu Yang Sering
Disalahgunakan.

13. Peraturan Pemerintah Nomor 44 tahun 2010 tentang Prekursor.

14. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 3 Tahun 2015 Tentang Peredaran,
Penyimpanan, Pemusnahan, Dan Pelaporan Narkotika, Psikotropika, Dan
Prekursor Farmasi

15. Peraturan Badan Pengawasan Obat dan Makanan Nomor 6 Tahun 2020
Tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawasan Obat dan Makanan
Nomor 9 Tahun 2019 Tentang Pedoman Teksnis Cara Distribusi Obat Yang
Baik.

2.1.3 Tugas dan Fungsi PBF

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 1148/MENKES
/[PER/VI1/2011, tentang PBF, dimana PBF memiliki tugas dan fungsi sebagai
berikut:
1. Menyelenggarakan pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat dan atau

bahan obat.



2. Memastikan mutu obat dan atau bahan obat sepanjang jalur distribusi atau

penyaluran sesuai persyaratan dan tujuan penggunaannya.

3. Sebagai tempat pendidikan dan pelatihan.

2.1.4 Kewajiban PBF

1.

10.

11.

PBF dan PBF cabang hanya dapat mengadakan, menyimpan dan
menyalurkan obat/bahan obat yang memenuhi persyaratan mutu yang
ditetapkan oleh menteri.

PBF hanya dapat melaksanakan pengadaan obat dari industri farmasi dan
sesama PBF.

PBF hanya dapat melaksanakan pengadaan bahan obat dari industri farmasi,
sesama PBF atau melalui importasi.

PBF cabang hanya dapat melaksanakan pengadaan obat atau bahan obat dari
PBF pusat.

Setiap PBF dan PBF cabang harus memiliki apoteker penanggung jawab yang
bertanggung jawab terhadap pelaksanaan ketentuan pengadaan, penyimpanan
dan penyaluran obat atau bahan obat.

PBF cabang hanya dapat menyalurkan obat/bahan obat di wilayah provinsi
sesuai surat pengakuannya.

PBF dan PBF cabang harus melaksanakan pengadaan, penyimpanan dan
penyaluran obat atau bahan obat sesuai dengan CDOB.

Setiap PBF dan PBF cabang wajib melaksanakan dokumentasi pengadaan,
penyimpanan dan penyaluran di tempat usahanya dengan mengikuti pedoman
CDOB yang dapat dilakukan secara elektronik dan akan diperiksa sewaktu-
waktu.

Setiap PBF dan PBF cabang yang melakukan pengadaan, penyimpanan dan
penyaluran narkotika wajib memiliki izin khusus sesuai ketentuan peraturan
perundang-undangan.

PBF dan PBF cabang hanya melaksanakan penyaluran obat berupa obat keras
berdasarkan surat pesanan yang ditandatangani apoteker pengelola apotek
atau apoteker penanggung jawab

Setiap PBF dan PBF cabang wajib menyampaikan laporan kegiatan setiap 3

bulan sekali meliputi kegiatan penerimaan dan penyaluran obat/bahan obat



kepada Dirjen dengan tembusan Kepala Badan, Kepala DinKes Provinsi dan
Kepala Balai POM. Untuk PBF penyalur narkotika dan psikotropika wajib

menyampaikan laporan bulanan penyaluran narkotika dan psikotropika.

2.1.5 Persyaratan PBF

Suatu PBF beroperasi setelah mendapatkan surat izin. Selama PBF
tersebut masih aktif melakukan kegiatan pengelolaan obat maka seluruh kegiatan
yang dilaksanakan di PBF tersebut wajib berdasarkan kepada CDOB.
2.1.5.1 Tempat dan Lokasi

Lokasi PBF dapat dipilih dengan mempertimbangkan efesiensi dan
efektivitas dalam pengadaan dan penyaluran obat ke sarana pelayanan kesehatan
dan faktor-faktor lainnya.
2.1.5.2 Bangunan

Suatu PBF harus mempunyai luas bangunan yang cukup dan memenuhi
persyaratan teknis, sehingga dapat menjamin kelancaran pelaksanaan tugas dan
fungsi PBF. Suatu PBF paling sedikit memiliki ruang tunggu, ruang penerimaan
obat, ruang penyiapan obat, ruang administrasi, ruang kerja Apoteker, gudang
obat jadi, ruang makan, dan kamar kecil. Bangunan PBF dilengkapi dengan
sumber air yang memenuhi persyaratan kesehatan, percahayaan yang memadai,
alat pemadam kebakaran, ventilasi dan sanitasi yang baik.

Bangunan harus dirancang dan disesuaikan untuk memastikan bahwa
kondisi penyimpanan yang baik dapat dipertahankan, mempunyai keamanan yang
memadai dan kapasitas yang cukup untuk memungkinkan penyimpanan dan
penanganan obat yang baik, dan area penyimpanan dilengkapi dengan
pencahayaan yang memadai untuk memungkinkan semua kegiatan dilaksanakan
secara akurat dan aman.

Harus ada area terpisah dan terkunci antara obat dan atau bahan obat yang
menunggu keputusan lebih lanjut mengenai statusnya, meliputi obat dan atau
bahan obat yang diduga palsu, yang dikembalikan, yang ditolak, yang akan
dimusnahkan, yang ditarik, dan yang kadaluwarsa dari obat dan atau bahan obat
yang dapat disalurkan.

Harus tersedia kondisi penyimpanan khusus untuk obat dan atau bahan

obat yang membutuhkan penanganan dan kewenangan khusus sesuai dengan



peraturan perundang-undangan (misalnya narkotika). Area khusus untuk
penyimpanan obat dan/atau bahan obat yang mengandung bahan radioaktif dan
bahan berbahaya lainyang dapat menimbulkan risiko kebakaran atau ledakan
(misalnya gas bertekanan, mudah terbakar, cairan dan padatan mudah menyala)
sesuai persyaratan keselamatan dan keamanan.

Area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman harus terpisah, terlindung
dari kondisi cuaca, dan harus didesain dengan baik serta dilengkapi dengan
peralatan yang memadai. Akses masuk ke area penerimaan, penyimpanan dan
pengiriman hanya diberikan kepada personil yang berwenang. Langkah
pencegahan dapat berupa sistem alarm dan kontrol akses yang memadai
(PKBPOM, 2012).

Bangunan dan fasilitas penyimpanan harus bersih dan bebas dari sampah
dan debu. Harus tersedia prosedur tertulis, program pembersihan dan dokumentasi
pelaksanaan pembersihan. Peralatan pembersih yang dipakai harus sesuai agar
tidak menjadi sumber kontaminasi terhadap obat dan/atau bahan obat. Bangunan
dan fasilitas harus dirancang dan dilengkapi, sehingga memberikan perlindungan
terhadap masuknya serangga, hewan pengerat atau hewan lain. Program
pencegahan dan pengendalian hama harus tersedia. Ruang istirahat, toilet dan
kantin untuk personil harus terpisah dari area penyimpanan. (PKBPOM, 2012)

2.1.5.3 Perlengkapan PBF
Suatu PBF yang ingin beroperasi harus memiliki perlengkapan yang

memadai agar dapat mendukung pendistribusian obat jadi. Perlengkapan yang
harus dimiliki yaitu perlengkapan administrasi dan penyimpanan obat.

a. Perlengkapan administrasi terkait dokumen penjualan, pembelian, dan
penyimpanan seperti blangko pesanan, blangko faktur, blangko tukar
faktur, blangko faktur pajak, blangko surat jalan, kartu stok obat, bukti
penerimaan pembayaran, form retur, dan stempel PBF.

b. Peralatan dan penyimpanan obat seperti lemari obat jadi, lemari pendingin,
lemari untuk menyimpan produk kembalian, kontainer untuk pengiriman
barang, dan box es untuk pengiriman obat dengan suhu penyimpanan

rendah.



c. Buku-buku dan literatur standar yang diwajibkan, serta kumpulan
perundang-undangan yang berhubungan dengan kegiatan di PBF.

2.1.6 Apoteker Penanggung Jawab di PBF

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RlI Nomor 889/Menkes/Per/
V/2011 Tentang Registrasi, Izin Praktik, Dan Izin Kerja Tenaga Kefarmasian,
Apoteker adalah Sarjana Farmasi yang telah lulus sebagai Apoteker dan telah
mengucapkan sumpah jabatan Apoteker. Sedangkan Tenaga Teknis Kefarmasian
adalah tenaga yang membantu Apoteker dalam menjalankan pekerjaan
kefarmasian, yang terdiri atas Sarjana Farmasi, Ahli Madya Farmasi, Analis
Farmasi dan Tenaga Menengah Farmasi atau Asisten Apoteker.

Apoteker yang akan menjalankan pekerjaan kefarmasian harus memenuhi
persyaratan yaitu (PP No. 51 Tahun 2009):

1. Memiliki keahlian dan kewenangan

2. Menerapkan standar profesi

3. Didasarkan pada Standar Kefarmasian dan Standar Operasional
4. Memiliki sertifikat kompetensi profesi

5. Memiliki Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA)

Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA) adalah bukti tertulis yang
diberikan oleh Menteri kepada Apoteker yang telah diregistrasi. STRA berlaku 5
(lima) tahun dan dapat diperpanjang untuk jangka waktu 5 tahun selama masih
memenuhi persyaratan. Untuk memperoleh STRA, Apoteker harus memenuhi
persyaratan yaitu (PP No. 51 Tahun 2009; Permenkes No. 889 Tahun 2011) :

1. Memiliki ijazah Apoteker.

2. Memiliki sertifikat kompetensi profesi.

3. Mempunyai surat pernyataan telah mengucapkan sumpah/janji Apoteker.

4. Mempunyai surat keterangan sehat fisik dan mental dari dokter yang
memiliki surat izin praktik.

5. Membuat pernyataan akan mematuhi dan melaksanakan ketentuan etika
profesi.

6. Pas foto terbaru berwarna ukuran 4 x 6 cm sebanyak 2 (dua) lembar dan

ukuran 2 x 3 cm sebanyak 2 (dua) lembar.



Setelah memiliki STRA Apoteker Penanggungjawab yang bekerja di PBF
harus memiliki Surat Izin Kerja Apoteker (SIKA). SIKA adalah surat izin praktik
yang diberikan kepada Apoteker untuk dapat melaksanakan pekerjaan
kefarmasian pada fasilitas produksi atau fasilitas distribusi atau penyaluran. SIKA
hanya diberikan untuk 1 (satu) tempat fasilitas kefarmasian. Untuk memperoleh
SIKA, Apoteker harus mengajukan permohonan kepada Kepala Dinas Kesehatan
Kabupaten atau Kota tempat pekerjaan kefarmasian dilaksanakan serta harus
menerbitkan SIKA paling lama 20 hari sejak surat permohonan diterima dan
dinyatakan lengkap. Berkas berkas yang dilampirkan untuk permohonan SIKA
yaitu:

1. Fotokopi STRA yang dilegalisir oleh Komite Farmasi Nasional (KFN).

2. Surat pernyataan mempunyai tempat praktik profesi atau surat keterangan
dari pimpinan fasilitas pelayanan kefarmasian atau dari pimpinan fasilitas
produksi atau distribusi/penyaluran.

3. Surat rekomendasi dari organisasi profesi.

4. Pas foto berwarna ukuran 4 x 6 sebanyak 2 (dua) lembar dan 3 x 4
sebanyak 2 (dua) lembar.

Pencabutan SIKA oleh Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten atau Kota
dapat dilakukan apabila:

1. Atas permintaan yang bersangkutan.

2. STRA atau STRTTK tidak berlaku lagi.

3. Yang bersangkutan tidak bekerja pada tempat yang tercantum dalam surat
izin.

4. Yang bersangkutan tidak lagi memenuhi persyaratan fisik dan mental
untuk menjalankan pekerjaan kefarmasian berdasarkan pembinaan dan
pengawasan dan ditetapkan dengan surat keterangan dokter.

5. Melakukan pelanggaran disiplin tenaga kefarmasian berdasarkan
rekomendasi KFN.

6. Melakukan pelanggaran hukum di bidang kefarmasian yang dibuktikan
dengan putusan pengadilan.

Menurut CDOB Tahun 2020, Apoteker Penanggung Jawab PBF memiliki

tugas dan Tanggung jawab sebagai Berikut :



a) Menyusun, memastikan dan mempertahankan penerapan sistem
manajemen mutu.

b) Fokus pada pengelolaan kegiatan yang menjadi kewenangannya serta
menjaga akurasi dan mutu dokumentasi.

¢) Menyusun dan/atau menyetujui program pelatihan dasar dan pelatihan
lanjutan mengenai CDOB untuk semua personil yang terkait dalam
kegiatan distribusi.

d) Mengkoordinasikan dan melakukan dengan segera setiap kegiatan
penarikan obat dan/atau bahan obat.

e) Memastikan bahwa keluhan pelanggan ditangani dengan efektif.

f) Melakukan kualifikasi dan persetujuan terhadap pemasok dan pelanggan.

g) Meluluskan obat dan/atau bahan obat kembalian untuk dikembalikan ke
dalam stok obat dan/atau bahan obat yang memenuhi syarat jual.

h) Turut serta dalam pembuatan perjanjian antara pemberi kontrak dan
penerima kontrak yang menjelaskan mengenai tanggung jawab masing-
masing pihak yang berkaitan dengan distribusi dan/atau transportasi obat
dan/atau bahan obat.

1) Memastikan inspeksi diri dilakukan secara berkala sesuai program dan
tersedia tindakan perbaikan yang diperlukan.

J) Mendelegasikan tugasnya kepada Apoteker/tenaga teknis kefarmasian
yang telah mendapatkan persetujuan dari instansi berwenang ketika sedang
tidak berada di tempat dalam jangka waktu tertentu dan menyimpan
dokumen yang terkait dengan setiap pendelegasian yang dilakukan.

k) Turut serta dalam setiap pengambilan keputusan untuk mengkarantina atau
memusnahkan obat dan/atau bahan obat kembalian, rusak, hasil penarikan
kembali atau diduga palsu.

I) Memastikan pemenuhan persyaratan lain yang diwajibkan untuk obat

dan/atau bahan obat tertentu sesuai peraturan perundang-undangan.

2.1.7 Tata Cara Perizinan PBF

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia nomor
1148/MENKES/PER/V1/2011, setiap pendirian PBF wajib memiliki izin dari
Direktur Jenderal.Setiap PBF dapat mendirikan PBF cabang, dan wajib



memperoleh pengakuan dari Kepala Dinas Kesehatan Provinsi di wilayah PBF

Cabang berada.

Untuk memperoleh izin PBF, pemohon harus memenuhi persyaratan

sebagai berikut:

a.
b.

C.

Berbadan hukum berupa perseroan terbatas atau koperasi;

Memiliki Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP);

Memiliki secara tetap apoteker warga negara indonesia sebagai
penanggungjawab;

Komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak pernah terlibat,
baik langsung atau tidak langsung dalam pelanggaran peraturan
perundang-undangan di bidang farmasi;

Menguasai bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat melaksanakan
pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat serta dapat menjamin
kelancaran pelaksanaan tugas dan fungsi PBF;

Menguasai gudang sebagai tempat penyimpanan dengan perlengkapan
yang dapat menjamin mutu serta keamanan obat yang disimpan; dan
Memiliki ruang penyimpanan obat yang terpisah dari ruangan lain sesuai
CDOB.

Selain memenuhi persyaratan di atas, PBF yang akan menyalurkan bahan

obat juga harus memenuhi persyaratan :

Memiliki laboratorium yang mempunyai kemampuan untuk pengujian
bahan obat yang disalurkan sesuai dengan ketentuan yang ditetapkan
direktur jenderal.
Memiliki gudang khusus tempat penyimpanan bahan obat yang terpisah
dari ruangan lain.

Untuk memperoleh izin PBF, pemohon harus mengajukan permohonan

kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Dinas

Kesehatan Provinsi dan Kepala Balai POM. Permohonan harus ditandatangani

oleh direktur/ketua dan apoteker calon penanggung jawab disertai dengan

kelengkapan administratif sebagai berikut :

a. Fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas direktur/ketua;

b. Susunan direksi/pengurus;



c. Pernyataan komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak
pernah terlibat pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang
farmasi;

d. Akta pendirian badan hukum yang sah sesuai ketentuan peraturan
perundang- undangan;

e. Surat Tanda Daftar Perusahaan;

f. Fotokopi Surat 1zin Usaha Perdagangan;

g. Fotokopi Nomor Pokok Wajib Pajak;

h. Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang;

i. Peta lokasi dan denah bangunan;

J. Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker penanggung jawab;

k. Fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab;

I. Surat bukti penguasaan laboratorium dan daftar peralatan (PBF yang
akan menyalurkan bahan obat).

Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak diterimanya tembusan
permohonan, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi melakukan verifikasi kelengkapan
administratif. Kemudian, paling lama dalam waktu 6 (enam) hari Kkerja sejak
diterimanya tembusan, Kepala Balai POM melakukan audit pemenuhan
persyaratan CDOB.

Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak dinyatakan memenubhi
kelengkapan administratif, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi mengeluarkan
rekomendasi pemenuhan kelengkapan administratif kepada Direktur Jenderal
dengan tembusan kepada Kepala Balai POM dan pemohon. Selanjutya, paling
lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak dinyatakan memenuhi persyaratan
CDOB, Kepala Balai POM mengeluarkan rekomendasi hasil analisis pemenuhan
persyaratan CDOB kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala
Badan, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dan pemohon.

Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak menerima rekomendasi
serta persyaratan lainnya yang ditetapkan, Direktur Jenderal menerbitkan izin
PBF. Dalam hal ketentuan diatas jika tidak dilaksanakan pada waktunya,
pemohon dapat membuat surat pernyataan siap melakukan kegiatan kepada
Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Balai POM dan
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Kepala Dinas Kesehatan Provinsi. Selanjutnya, paling lama 12 (dua belas) hari
kerja sejak diterimanya surat pernyataan. Direktur Jenderal menerbitkan izin PBF
dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi,

Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota dan Kepala Balai POM.

2.1.8 Tata Cara Pemberian Pengakuan PBF Cabang

Berdasarkan Peraturan Menteri kesehatan RI Nomor 30 Tahun 2017,
Nomor 34 Tahun 2014 dan Nomor 1148/MENKES/PER/V1/2011, tentang
Pedagang Besar Farmasi (PBF), untuk memperoleh pengakuan sebagai PBF
Cabang, pemohon harus mengajukan permohonan kepada Kepala Dinas
Kesehatan Provinsi dengan tembusan kepada Direktur Jenderal, Kepala Balai
POM, dan Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.

Permohonan harus ditanda tangani oleh kepala PBF Cabang dan Apoteker
calon penanggung jawab PBF Cabang disertai dengan kelengkapan administratif
sebagai berikut:

a. Fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala PBF
Cabang
b. Fotokopi izin PBF yang dilegalisasi oleh Direktur Jenderal
c. Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang
d. Pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelanggaran
peraturan perundang-undangan di bidang farmasi dalam kurun waktu
2 (dua) tahun terakhir
e. Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker calon
penanggung jawab
Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang

Peta lokasi dan denah bangunan

> @ -

Fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker calon penanggung jawab.
i. Surat bukti penguasaan laboratorium dan daftar peralatan (PBF
Cabang yang akan menyalurkan bahan obat).
Alur pengajuan perizinan Pedagang Besar Farmasi (PBF) Cabang :
1. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak diterimanya tembusan
permohonan, Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota melakukan

verifikasi kelengkapan administratif.
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2. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak diterimanya tembusan
permohonan, Kepala Balai POM melakukan audit pemenuhan
persyaratan CDOB.

3. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak dinyatakan memenuhi
kelengkapan administratif, Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota
mengeluarkan rekomendasi pemenuhan kelengkapan administratif
kepada Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dengan tembusan kepada
Kepala Balai POM dan pemohon.

4. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak melakukan audit
pemenuhan persyaratan CDOB, Kepala Balai POM melaporkan
pemohon yang telah memenuhi persyaratan CDOB kepada Kepala Dinas
Kesehatan Provinsi dengan tembusan kepada pemohon.

5. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak menerima
rekomendasi dan telah memenuhi persyaratan administratif, Kepala
Dinas Kesehatan Prvinsi menerbitkan pengakuan PBF Cabang.

6. Dalam hal ketentuan sebagaimana dimaksud pada poin (c) tidak
dilaksanakan pada waktunya, pemohon dapat membuat surat pernyataan
siap melakukan kegiatan kepada Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
dengan tembusan kepada Direktur Jenderal, Kepala Badan, Kepala Balai
POM dan Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.

7. Paling lama 12 (dua belas) hari kerja sejak diterimanya surat pernyataan
sebagaimana dimaksud pada poin (e), Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
menerbitkan izin PBF Cabang dengan tembusan kepada Direktur
Jenderal, Kepala Badan, Kepala Balai POM dan Kepala Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota.

2.1.9 Masa Berlaku Izin PBF
Izin PBF dan pengakuan PBF Cabang dinyatakan tidak berlaku, apabila:
a. Masa berlakunya habis dan tidak diperpanjang
b. Dikenai sanksi berupa penghentian sementara kegiatan
c. lzin PBF dicabut
Pengakuan Cabang PBF dinyatakan tidak berlaku, apabila:
a. Masa berlaku Izin PBF habis dan tidak diperpanjang;
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b. Dikenai sanksi berupa penghentian sementara kegiatan; atau
c. Pengakuan dicabut.

Jika terjadi perubahan nama/alamat PBF serta perubahan lingkup kegiatan
penyaluran obat atau bahan obat, wajib dilakukan pembaharuan izin PBF. Dan
jika terjadi perubahan izin PBF atau alamat PBF Cabang, wajib dilakukan
pembaharuan pengakuan PBF Cabang.

2.1.10 Gudang PBF

Berdasarkan Peraturan Menteri kesehatan RI Nomor 30 Tahun 2017,
Nomor 34 Tahun 2014 dan Nomor 1148/MENKES/PER/VI/2011, tentang
Pedagang Besar Farmasi (PBF), Gudang dan kantor PBF atau PBF Cabang
dapat berada pada lokasi yang terpisah dengan syarat tidak mengurangi
efektivitas pengawasan intern oleh direksi/pengurus dan penanggung jawab.
Dalam hal gudang dan kantor PBF atau PBF Cabang berada dalam lokasi yang
terpisah maka pada gudang tersebut harus memiliki apoteker.

PBF dan PBF Cabang dapat melakukan penambahan gudang atau
perubahan gudang. Setiap penambahan atau perubahan gudang PBF sebagaimana
harus memperoleh persetujuan dari Direktur Jenderal dan Kepala Dinas
Kesehatan Provinsi.

Menurut Menteri Kesehatan Republik Indonesia nomor 1148 tahun 2011
syarat gudang PBF yaitu:

1. Menguasai bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat melaksanakan
pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat serta dapat menjamin
kelancaran pelaksanaan tugas dan fungsi PBF

2. Menguasai gudang sebagai tempat penyimpanan dengan perlengkapan
yang dapat menjamin mutu serta keamanan obat yang disimpan

3. Memiliki ruang penyimpanan obat yang terpisah dari ruangan lain sesuai
CDOB

4. Memiliki gudang khusus tempat penyimpanan bahan obat yang terpisah
dari ruangan lain.

Selain itu, syarat-syarat lain gudang penyimpanan yaitu:

1. Memiliki pallet sebagai tempat meletakkan barang, hal ini bertujuan untuk

menghindari agar barang tidak langsung diletakkan di lantai dan
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menghindari kerusakan produk, seperti lembab, adanya serangga, dan lain-

lain.

2. Suhu penyimpanan barang dibedakan menjadi 3 yaitu suhu kamar (25-
30°C), suhu sejuk (15-25°C) dan suhu dingin (2-8°C). serta dilakukan
pengontrolan suhu setiap terhadap masing-masing suhu tersebut.
Permohonan penambahan gudang PBF diajukan secara tertulis kepada

Direktur Jenderal dengan tembusan Kepala Dinas Kesehatan Provinsi, Kepala
Badan, dan Kepala Balai POM dengan mencantumkan:

a. Alamat kantor PBF pusat

b. Alamat gudang pusat dan gudang tambahan

c. Nama apoteker penanggung jawab pusat

d. Nama apoteker penanggung jawab gudang tambahan.

Permohonan ditandatangani oleh direktur/ketua dan dilengkapi dengan
persyaratan sebagai berikut:

a. Fotokopi izin PBF

b. Fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker calon penanggung jawab
gudang tambahan

c. Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker penanggung jawab

d. Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang

e. Peta lokasi dan denah bangunan gudang tambahan.

Sedangkan untuk permohonan perubahan gudang PBF ditandatangani oleh
direktur/ketua dan dilengkapi dengan fotokopi izin PBF serta peta lokasi dan
denah bangunan gudang. Permohonan perubahan gudang tersebut diajukan secara
tertulis kepada Direktur Jenderal dengan mencantumkan alamat kantor PBF pusat,

alamat gudang, nama apoteker penanggung jawab.

2.1.11 Pencabutan Izin PBF

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No.
1148/MENKES/PER/V1/2011 tentang PBF, izin PBF dinyatakan tidak berlaku,
apabila masa berlakunya habis dan tidak diperpanjang, dikenai sanksi berupa
penghentian sementara kegiatan, dan/atau izin PBF dicabut. Sedangkan,

pengakuan PBF Cabang dinyatakan tidak berlaku, apabila masa berlaku izin PBF
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habis dan tidak diperpanjang, dikenai sanksi berupa penghentian sementara
kegiatan, atau pengakuan dicabut.

2.1.12 Penyelenggaraan PBF

Penyelenggaraan PBF diatur dalam Peraturan Menteri Kesehatan RI
Nomor 30 Tahun 2017, Nomor 34 Tahun 2014 dan Nomor 1148/MENKES
/PER/V1/2011, tentang Pedagang Besar Farmasi (PBF) menyebutkan bahwa PBF
dan PBF Cabang hanya dapat mengadakan, menyimpan dan menyalurkan obat
dan/atau bahan obat yang memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan oleh
Menteri. Untuk pengadaan obat di PBF, PBF hanya dapat melaksanakan
pengadaan obat dari industri farmasi dan/atau sesama PBF, sedangkan PBF
Cabang hanya dapat melaksanakan pengadaan obat dan/atau bahan obat dari
PBF pusat.

Setiap PBF dan PBF Cabang harus memiliki apoteker penanggungjawab
yang bertanggungjaab terhadap pelaksanaan ketentuan pengadaan, penyimpanan
dan penyaluran obat dan/atau bahan obat. Apoteker penanggungjawab dilarang
merangkap jabatan sebagai direksi/pengurus PBF atau PBF Cabang. Jika terjadi
pergantian apoteker penanggung jawab, direksi/pengurus PBF wajib melaporkan
kepada Direktur Jenderal atau Kepala Dinas Kesehatan Provinsi selambat -
lambatnya dalam jangka waktu 6 (enam) hari kerja.

Prinsi-prinsip  Umum PBF dalam menyelenggarakan pengadan,
penyimpanan, penyaluran termasuk pengembalian obat dan/bahan obat dalam
rantai distribusi, juga untuk obat donasi, baku pembanding dan obat uji klinis
wajib menerapkan Pedoman Teknis CDOB (BPOM RI, 2020). Sertifikat CDOB
akan diberikan pada PBF yang telah menerapkan CDOB. Setiap PBF wajib
melaksanakan dokumentasi pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran di tempat
usahanya dengan mengikuti pedoman CDOB. Dokumentasi tersebut dapat
dilakukan secara elektronik. Dokumentasi tersebut dapat digunakan sebagai
penelusuran kegiatan yang dilakukan oleh PBF dan untuk keperluan pemeriksaan
petugas yang berwenang.

1. Pengadaan
Sebelum melakukan pengadaan obat di PBF harus dilakukan kualifikasi

yang tepat sebelum pengadaan dilaksanakan. Pemilihan pemasok, termasuk
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kualifikasi dan persetujuan penunjukannya, merupakan hal operasional yang
penting. Pemilihan pemasok harus dikendalikan dengan prosedur tertulis dan
hasilnya di dokumentasikan serta diperiksa ulang secara berkala.

Jika obat dan/atau bahan obat diperoleh dari industri farmasi maka fasilitas
distribusi wajib memastikan bahwa pemasok tersebut mempunyai izin serta
menerapkan prinsip dan pedoman CPOB sedangkan jika bahan obat diperoleh dari
industri non-farmasi yang memproduksi bahan obat dengan standar mutu farmasi
maka fasilitas distribusi wajib memastikan bahwa pemasok tersebut mempunyai
izin serta menerapkan prinsip CPOB. Pengadaan obat dan/atau bahan obat harus
dikendalikan dengan prosedur tertulis dan rantai pasokan harus diidentifikasi serta
didokumentasikan (PKBPOM, 2012).

2. Penyaluran
Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor

1148/MENKES/PER/V1/2011 tentang PBF, PBF hanya dapat menyalurkan obat
kepada PBF lain, dan fasiitas pelayanan kefarmasian sesuai ketentuan peraturan
perundang-undangan, meliputi apotek, instalasi farmasi rumah sakit, puskesmas,
klinik dan toko obat (selain obat keras). Dalam pelaksanaan penyaluran sediaan
farmasi di PBF terdapat beberapa ketentuan, yakni meliputi :

a. Penyaluran Obat

1) Untuk memenuhi kebutuhan pemerintah, PBF dapat menyalurkan obat
kepada instansi pemerintah yang dilakukan sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan. Namun, PBF tidak dapat menyalurkan
obat keras kepada toko obat.

2) PBF hanya melaksanakan penyaluran obat berupa obat keras berdasarkan
surat pesanan yang ditandatangani apoteker pengelola apotek atau apoteker
penanggungjawab.

b. Penyaluran Narkotika

Setiap PBF yang melakukan pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran

narkotika wajib memiliki izin khusus sesuai ketentuan peraturan perundang-

undangan. Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 3 Tahun 2015

Tentang Peredaran, Penyimpanan, Pemusnahan dan Pelaporan Narkotika,

Psikotropika, dan Prekursor Farmasi, Penyaluran Narkotika, Psikotropika,
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dan Prekursor Farmasi hanya dapat dilakukan berdasarkan Surat Pesanan.

Surat pesanan Narkotika hanya dapat digunakan untuk 1 (satu) jenis

Narkotika. Surat pesanan harus terpisah dari pesanan barang lain. Penyaluran

Narkotika Golongan | hanya dapat dilakukan oleh perusahaan PBF milik

Negara yang memiliki Izin Khusus Impor Narkotika kepada Lembaga Iimu

Pengetahuan untuk kepentingan pengembangan ilmu pengetahuan dan

teknologi, termasuk untuk kebutuhan laboratorium.

c. Penyaluran Psikotropika

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika,

penyaluran psikotropika dalam rangka peredaran dilakukan oleh pabrik obat,

pedagang besar farmasi, dan sarana penyimpanan sediaan farmasi

Pemerintah. Penyaluran psikotropika salah satunya dapat dilakukan oleh:

1) Pabrik obat kepada pedagang besar farmasi, apotek, sarana penyimpanan
sediaan farmasi Pemerintah, rumah sakit, dan lembaga penelitian dan/atau
lembaga pendidikan.

2) Pedagang besar farmasi kepada pedagang besar farmasi lainnya, apotek,
sarana penyimpanan sediaan farmasi pemerintah, rumah sakit, dan
lembaga penelitian dan/atau lembaga pendidikan.

Psikotropika golongan 1 hanya dapat disalurkan oleh pabrik obat dan
pedagang besar farmasi kepada lembaga penelitian dan/atau lembaga pendidikan
guna kepentingan ilmu pengetahuan. Sedangkan psikotropika yang digunakan
untuk kepentingan ilmu pengetahuan hanya dapat disalurkan oleh pabrik obat dan
pedagang besar farmasi kepada lembaga penelitian dan/atau lembaga pendidikan
yang bersangkutan. Surat pesanan Psikotropika atau Prekursor Farmasihanya
dapat digunakan untuk 1 (satu) atau beberapa jenis Psikotropika atau Prekursor
Farmasi. Surat pesanan harus terpisah dari pesanan barang lain (Permenkes
Nomor 3 Tahun 2015).

Ekspor psikotropika hanya dapat dilakukan oleh pabrik obat atau pedagang
besar farmasi yang telah memiliki izin sebagai eksportir sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan yang berlaku. Sedangkan impor psikotropika
hanya dapat dilakukan oleh pabrik obat atau pedagang besar farmasi yang telah
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memiliki izin sebagai importir sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-

undangan yang berlaku, serta lembaga penelitian atau lembaga pendidikan.

2.1.13 Pelaporan Kegiatan PBF

Menurut  Peraturan  Menteri Kesehatan Republik  Indonesia
Nomor 1148/Menkes/Per/\V1/2011 Tentang Pedagang Besar Farmasi, setiap PBF
dan cabangnya wajib menyampaikan laporan kegiatan setiap 3 (tiga) bulan sekali
meliputi kegiatan penerimaan dan penyaluran obat dan/atau bahan obat kepada
Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Dinas
Kesehatan Provinsi dan Kepala Balai POM. Selain laporan kegiatan tersebut,
Direktur Jenderal setiap saat dapat meminta laporan kegiatan penerimaan dan
penyaluran obat dan/atau bahan obat.

Setiap PBF dan PBF Cabang yang menyalurkan narkotika dan
psikotropika wajib menyampaikan laporan bulanan penyaluran narkotika dan
psikotropika sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan. Laporan tersebut
dapat dilakukan secara elektronik dengan menggunakan teknologi informasi dan
komunikasi. Selain itu, laporan tersebutdapat diperiksa oleh petugas yang

berwenang.

2.2 Cara Distribusi Obat Yang Baik (CDOB)
Berdasarkan Peraturan BPOM No. 6 tahun 2020 Tentang Pedoman

Teknis CDOB, terdapat beberapa Aspek dalam Pedoman teknis CDOB yang
meliputi: manajemen mutu; organisasi, manajemen, dan personalia; bangunan dan
peralatan; operasional; inspeksi diri; keluhan, Obat, dan/atau Bahan Obat
kembalian diduga palsu dan penarikan kembali; transportasi; fasilitas distribusi
berdasarkan kontrak; dokumentasi; ketentuan khusus Bahan Obat; ketentuan
khusus produk rantai dingin (cold chain product/CCP); dan ketentuan khusus
narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi.

2.2.1 Manajemen Mutu

Fasilitas distribusi harus mempertahankan sistem mutu yang mencakup
tanggungjawab, proses dan langkah manajemen risiko terkait dengan kegiatan
yang dilaksanakan. Fasilitas distribusi harus memastikan bahwa mutu obat
dan/atau bahan obat dan integritas rantai distribusi dipertahankan selama proses

distribusi.
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1. Sistem Mutu

Sistem Mutu adalah gabungan semua aspek dalam suatu sistem yang
melaksanakan kebijakan mutu serta memastikan sasaran mutu terpenuhi.
Sistem mutu harus memastikan bahwa:

Mutu berfungsi sebagai alat manajemen. Sistem pengelolaan mutu harus
mencakup struktur organisasi, prosedur, proses dan sumber daya, serta kegiatan
yang diperlukan untuk memastikan bahwa obat dan/atau bahan obat yang dikirim
tidak tercemar selama penyimpanan dan/atau transportasi. Memastikan bahwa
pemegang izin edar dan Badan POM segera diberitahu dalam kasus obat dan/atau
bahan obat palsu atau dicurigai palsu. Manajemen puncak harus menunjuk
penanggung jawab untuk tiap fasilitas distribusi.

Manajemen puncak fasilitas distribusi harus memastikan semua bagian
dari sistem mutu diperlengkapi dengan sumber daya manusia yang kompeten.
Fasilitas distribusi harus dipertimbangkan ketika mengembangkan sistem
manajemen mutu atau memodifikasi sistem manajemen mutu yang sudah ada.
Harus didokumentasikan secara lengkap dan dipantau efektivitasnya.

Sistem mutu harus memastikan bahwa:

a) Obat dan/atau bahan obat diperoleh, disimpan, disediakan,
dikirimkan atau diekspor dengan cara Yyang sesuai dengan
persyaratan CDOB,;

b) Tanggung jawab manajemen ditetapkan secara jelas

c) Obat dan/atau bahan obat dikirimkan ke penerima yang tepat dalam
jangka waktu yang sesuai;

d) Kegiatan yang terkait dengan mutu dicatat pada saat kegiatan
tersebut dilakukan;

e) Penyimpangan terhadap prosedur yang sudah ditetapkan
didokumentasikan dan diselidiki;

f) Tindakan perbaikan dan pencegahan (CAPA) yang tepat diambil
untuk memperbaiki dan mencegah terjadinya penyimpangan sesuai

dengan prinsip manajemen risiko mutu.
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2. Pengelolaan Kegiatan Berdasarkan Kontrak

Sistem manajemen mutu harus mencakup pengendalian dan pengkajian
berbagai kegiatan berdasarkan kontrak. Proses ini harus mencakup manajemen
risiko mutu yang meliputi:

a) penilaian terhadap kesesuaian dan kompetensi pihak yang ditunjuk

b) pemantauan dan pengkajian secara teratur kinerja penerima kontrak,
identifikasi dan penerapan setiap perbaikan.

3. Kajian dan Pemantauan Manajemen
Manajemen puncak harus memiliki proses formal untuk mengkaji sistem

manajemen mutu secara periodik. Kajian tersebut mencakup:

a) Pengukuran capaian sasaran sistem manajemen mutu;

b) Penilaian indikator kinerjaproses inspeksi diri termasuk pengkajian risiko
dan audit; penilaian eksternal seperti temuan inspeksi badan yang
berwenang dan audit pelanggan;

c) Peraturan, pedoman, dan hal baru yang terkait dengan mutu

d) Inovasi yang dapat meningkatkan Kinerja sistem manajemen mutu;
yangdapat mempengaruhi sistem manajemen mutu;

e) Perubahan iklim usaha dan sasaran bisnis yang sudah ditetapkan
sebelumnya.

Adapun hasil yang diharapkan dari kajian manajemen harus mencakup
keputusan dan tindakan yang berkaitan dengan:

a. Perbaikan pada keefektifan sistem manajemen mutu dan prosesnya.

b. Perbaikan pada jasa layanan berkaitan dengan persyaratan pelanggan

c. Sumber daya yang diperlukan

4. Manajemen Resiko Mutu
Manajemen risiko mutu adalah suatu proses sistematis untuk menilai,

mengendalikan, mengkomunikasikan dan mengkaji risiko terhadap mutu obat
dan/atau bahan obat. Fasilitas distribusi harus melaksanakan penilaian risiko
secara berkesinambungan. Manajemen risiko mutu harus memastikan bahwa
evaluasi risiko didasarkan pada pengetahuan ilmiah. Harus tersedia prosedur yang
mengatur tentang pembuatan dan pengelolaan dokumentasi.
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2.2.2 Organisasi, Manajemen, Personalia

Pelaksanaan dan pengelolaan sistem manajemen mutu yang baik serta
distribusi obat dan/atau bahan obat yang benar sangat bergantung pada personil
yang menjalankannya. Harus ada personil yang cukup dan kompeten untuk
melaksanakan semua tugas yang menjadi tanggung jawab fasilitas distribusi.
Tanggungjawab masing-masing personil harus dipahami dengan jelas dan dicatat.
Semua personil harus memahami prinsip CDOB dan harus menerima pelatihan
dasar maupun pelatihan lanjutan yang sesuai dengan tanggung jawabnya.
1. Organisasi dan Manajemen

Harus ada struktur organisasi untuk tiap bagian yang dilengkapi dengan
bagan organisasi yang jelas. Tanggungjawab, wewenang dan hubungan antar
semua personil harus ditetapkan dengan jelas. Tugas dan tanggungjawab harus di
definisikan secara jelas dan dipahami oleh personil yang bersangkutan serta
dijabarkan dalam uraian tugas. Kegiatan tertentu yang memerlukan perhatian
khusus, misalnya pengawasan kinerja, dilakukan sesuai dengan ketentuan dan
peraturan. Personil yang terlibat di rantai distribusi harus diberi penjelasan dan
pelatihan yang memadai mengenai tugas dan tanggungjawabnya.

Harus tersedia aturan untuk memastikan bahwa manajemen dan personil
tidak mempunyai konflik kepentingan dalam aspek komersial, politik.
2. Penanggung jawab

Manajemen puncak di fasilitas distribusi harus menunjuk seorang
penanggung jawab. Penanggungjawab harus memenuhi tanggungjawabnya,
bertugas purna waktu dan memenuhi persyaratan sesuai dengan peraturan
perundang-undangan. Penanggung jawab harus seorang Apoteker yang memenuhi
kualifikasi dan kompetensi sesuai peraturan perundang-undangan. Di samping itu,
telah memiliki pengetahuan dan mengikuti pelatihan CDOB yang memuat aspek
keamanan, identifikasi obat dan/atau bahan obat, deteksi dan pencegahan
masuknya obat dan/atau bahan obat palsu ke dalam rantai distribusi. Penanggung
jawab memiliki tanggungjawab antara lain:

a. Menyusun, memastikan dan mempertahankan penerapan sistem

manajemen mutu;
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b. Fokus pada pengelolaan kegiatan yang menjadi kewenangannya serta
menjaga akurasi dan mutu dokumentasi;

c. Menyusun dan/atau menyetujui program pelatihan dasar dan pelatihan
lanjutan mengenai CDOB untuk semua personil yang terkait dalam
kegiatan distribusi;

d. Mengkoordinasikan dan melakukan dengan segera setiap kegiatan
penarikan obat dan/atau bahan obat;

e. Memastikan bahwa keluhan pelanggan ditangani dengan efektif;

f.  Melakukan kualifikasi dan persetujuan terhadap pemasok dan pelanggan;

g. Meluluskan obat dan/atau bahan obat kembalian untuk dikembalikan ke
dalam stok obat dan/atau bahan obat yang memenuhi syarat jual;

h. Turut serta dalam pembuatan perjanjian antara pemberi kontrak dan
penerima kontrak yang menjelaskan mengenai tanggung jawab masing-
masing pihak yang berkaitan dengan distribusi dan/atau transportasi obat
dan/atau bahan obat;

i.  Memastikan inspeksi diri dilakukan secara berkala sesuai program dan
tersedia tindakan perbaikan yang diperlukan;

J.  Mendelegasikan tugasnya kepada apoteker/tenaga teknis kefarmasian yang
telah mendapatkan persetujuan dari instansi berwenang ketika sedang tidak
berada di tempat dalam jangka waktu tertentu dan menyimpan dokumen
yang terkait dengan setiap pendelegasian yang dilakukan;

k. Turut serta dalam setiap pengambilan keputusan untuk mengkarantina atau
memusnahkan obat dan/atau bahan obat kembalian, rusak, hasil penarikan
kembali atau diduga palsu;

I.  Memastikan pemenuhan persyaratan lain yang diwajibkan untuk obat
dan/atau bahan obat tertentu sesuai peraturan perundang undangan.

3. Personil Lainnya
Semua personil harus kompeten dalam jumlah yg memadai ditiap kegiatan
yang dilakukan di rantai distribusi, untuk memastikan bahwa mutu obat dan/atau

bahan obat tetap terjaga.
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4. Pelatihan

Semua personil harus memenuhi kualifikasi yang dipersyaratkan dalam
CDOB dengan mengikuti pelatihan. Di samping itu, pelatihan harus mencakup
aspek identifikasi dan menghindari obat dan/atau bahan obat palsu memasuki
rantai distribusi. Pelatihan khusus kepada personil yang menangani obat dan/atau
bahan obat yang memerlukan persyaratan penanganan yang lebih ketat seperti
obat dan/atau bahan obat berbahaya, bahan radioaktif, narkotika, psikotropika,
rentan untuk disalahgunakan, dan sensitif terhadap suhu. Semua dokumentasi
pelatihan harus disimpan, dan efektivitas pelatihan harus dievaluasi secara berkala
dan didokumentasikan.
5. Higiene

Harus tersedia prosedur tertulis berkaitan dengan higiene. Dilarang
menyimpan makanan, minuman, rokok atau obat untuk penggunaan pribadi di

area penyimpanan.

2.2.3 Bangunan dan Peralatan
Bangunan dan peralatan distribusi harus memiliki bangunan dan peralatan
untuk menjamin perlindungan dan distribusi obat dan/atau bahan obat.
1. Bangunan
Fasilitas distribusi harus
a. menguasai bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat melaksanakan
pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat serta dapat menjamin
kelancaran pelaksanaan tugas dan fungsi PBF; dan
b. menguasai gudang sebagai tempat penyimpanan dengan perlengkapan
yang dapat menjamin mutu serta keamanan obat yang disimpan.

Bangunan harus dirancang dan disesuaikan untuk memastikan bahwa
kondisi penyimpanan yang baik dapat dipertahankan jika bangunan (termasuk
sarana penunjang) bukan milik sendiri,maka harus tersedia kontrak tertulis dan
pengelolaan bangunan tersebut harus menjadi tanggung jawab dari fasilitas
distribusi. Harus ada area terpisah dan terkunci antara obat dan/atau bahan obat
yang menunggu keputusan lebih lanjut mengenai statusnya Jika diperlukan area

penyimpanan dengan kondisi khusus, harus dilakukan pengendalian yang
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memadai untuk menjaga agar semua bagian terkait dengan area penyimpanan
berada dalam parameter suhu.

Area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman harus terpisah, terlindung
dari kondisi cuaca, dan harus didesain dengan baik serta dilengkapi dengan
peralatan yang memadai. Akses masuk dan keluar untuk masing-masing area
penerimaan dan pengiriman dapat bergabung namun harus ada sistem pencegahan
atau penjaminan tidak terjadinya campur baur antara proses penerimaan dan
pengiriman. Akses masuk ke area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman
hanya diberikan kepada Personel yang berwenadan harus tersedia prosedur tertulis
yang mengatur Personel. Bangunan dan fasilitas penyimpanan harus bersih dan
bebas dari sampah dan debu. Ruang istirahat, toilet dan kantin untuk Personel
harus terpisah dari area penyimpanan.

2. Suhu dan Pengendalian Lingkungan

Faktor lingkungan yang harus dipertimbangkan, antara lain suhu,
kelembaban, dan kebersihan bangunan. Area penyimpanan harus dipetakan pada
kondisi suhu yang mewakili. Sebelum digunakan, harus dilakukan pemetaan awal
sesuai dengan prosedur tertulis. Peralatan pemantauan suhu harus ditempatkan
sesuai dengan hasil pemetaan.

3. Peralatan

Semua peralatan untuk penyimpanan dan penyaluran obat dan/atau bahan
obat harus didesain, diletakkan dan dipelihara sesuai dengan standar yang
ditetapkan. Kalibrasi peralatan harus mampu tertelusur. Kegiatan perbaikan,
pemeliharaan, dan kalibrasi peralatan harus dilakukan sedemikian rupa sehingga
tidak mempengaruhi mutu obat dan/atau bahan obat. Dokumentasi yang memadai
untuk kegiatan perbaikan, pemeliharaan dan kalibrasi peralatan utama harus
dibuat dan disimpan. Peralatan tersebut misalnya tempat penyimpanan suhu
dingin, termohigrometer, atau alat lain pencatat suhu dan kelembaban, unit
pengendali udara dan peralatan lain yang digunakan pada rantai distribusi.

4. Sistem Komputer

Sebelum sistem komputerisasi digunakan, harus diuji secara menyeluruh

dan dipastikan kemampuannya memberikan hasil yang diinginkan. Validasi

sistem komputer dilakukan oleh pengguna sekurang kurangnya meliputi
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komponen entri. Akses harus dibatasi dengan kata sandi (password) atau cara
lain. Data harus diamankan secara elektronik atau fisik untuk mengantisipasi
kerusakan yang disengaja atau tidak disengaja. Data harus dilindungi dengan
membuat back up data secara berkala dan teratur. Back up data harus disimpan di
lokasi terpisah dan aman selama tidak kurang dari 3 (tiga) tahun atau sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan
5. Kualifikasi dan Validasi

Fasilitas distribusi harus menetapkan kualifikasi dan/atau validasi yang
diperlukan untuk pengendalian kegiatan distribusi. Ruang lingkup dan metode
validasi harus ditetapkan berdasarkan pendekatan analisis risiko. Laporan validasi
harus memuat hasil validasi dan semua penyimpangan yang terjadi serta tindakan
perbaikan dan pencegahan (CAPA) yang perlu dilakukan. Laporan dan bukti

pelaksanaan validasi harus dibuat dan disetujui oleh personel yang berwenang.

2.2.4 Operasional

Semua tindakan yang dilakukan oleh fasilitas distribusi harus dapat
memastikan bahwa identitas obat dan/atau bahan obat tidak hilang dan
distribusinya ditangani sesuai dengan spesifikasi yang tercantum pada kemasan.
Fasilitas distribusi harus menggunakan semua perangkat dan cara yang tersedia
untuk memastikan bahwa sumber obat dan/atau bahan obat yang diterima berasal
dari industri farmasi dan/atau fasilitas distribusi lain yang mempunyai izin sesuai
peraturan perundang-undangan untuk meminimalkan risiko obat dan/atau bahan
obat palsu memasuki rantai distribusi resmi.
1. Kualifikasi Pemasok

Fasilitas distribusi harus memperoleh pasokan obat dan/atau bahan obat
dari pemasok yang mempunyai izin sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan. Jika obat dan/atau bahan obat diperoleh dari fasilitas
distribusi lain, maka fasilitas distribusi wajib memastikan bahwa pemasok
tersebut mempunyai izin serta menerapkan prinsip dan Pedoman CDOB. Jika
obat dan/atau bahan obat diperoleh dari industri farmasi, maka fasilitas distribusi
wajib memastikan bahwa pemasok tersebut mempunyai izin serta menerapkan

prinsip dan Pedoman CPOB.
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Pengadaan obat dan/atau bahan obat harus dikendalikan dengan prosedur
tertulis dan rantai pasokan harus diidentifikasi serta di dokumentasikan. Harus
dilakukan kualifikasi yang tepat sebelum pengadaan dilaksanakan. Pemilihan
pemasok, termasuk kualifikasi dan persetujuan penunjukannya, merupakan hal
operasional yang penting. Harus tersedia administratif dan prosedur tertulis teknis
terkait yang mengatur kegiatan wewenang pengadaan dan pendistribusian, guna
memastikan bahwa obat hanya diperoleh dari pemasok yang memiliki izin dan
didistribusikan oleh fasilitas distribusi resmi.

Sebelum memulai kerjasama dengan pemasok baru, fasilitas distribusi
harus melakukan pengkajian guna memastikan calon pemasok tersebut sesuali,
kompeten dan dapat dipercaya untuk memasok obat dan/atau bahan obat. Dalam
hal ini, pendekatan berbasis risiko harus dilakukan dengan mempertimbangkan:

a. Reputasi keandalan tingkat atau keabsahan serta operasionalnya;
b. Obat dan/ataubahan obat tertentu yang rawan terhadap pemalsuan;
c. Penawaran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah besar yang biasanya
hanya tersedia dalam jumlah terbatas; dan
d. Harga yang tidak wajar
2. Kualifikasi Pelanggan

Memastika bahwa obat dan/atau bahan obat hanya disalurkan kepada
pihak yang berhak atau berwenang untuk menyerahkan obat ke masyarakat. Bukti
kualifikasi pelanggan harus didokumentasikan dengan baik. Pemeriksaan dan
pemeriksaan ulang secara berkala dapat mencakup tetapi tidak terbatas pada
permintaan salinan surat izin pelanggan.

3. Penerimaan

Proses penerimaan bertujuan untuk memastikan bahwa kiriman obat
dan/atau bahan obat yang diterima benar, berasal dari pemasok yang disetujuli,
tidak rusak atau tidak mengalami perubahan selama transportasi. Obat tidak
boleh diterima jika kedaluwarsa, atau mendekati tanggal kedaluwarsa sehingga
kemungkinan besar obat dan/atau bahan obat telah kedaluwarsa sebelum
digunakan oleh konsumen. Nomor bets dan tanggal kedaluwarsa obat dan/atau

bahan obat harus dicatat pada saat penerimaan, untuk mempermudah penelusuran.
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Jika ditemukan obat dan/atau bahan obat diduga palsu, bets tersebut harus segera
dipisahkan dan dilaporkan ke instansi berwenang, dan ke pemegang izin edar.
4. Penyimpanan

Obat harus disimpan terpisah dari produk selain obat dan/atau bahan obat
dan terlindung dari dampak yang tidak diinginkan akibat paparan cahaya
matahari, suhu, kelembaban atau faktor eksternal lain. Perhatian khusus harus
diberikan untuk obat dan/atau bahan obat yang membutuhkan kondisi
penyimpanan khusus. Kontainer obat dan/atau bahan obat yang diterima harus
dibersihkan sebelum disimpan. Penyimpanan secara teratur sesuai kategorinya;
obat dan/atau bahan obat dalam status karantina, diluluskan, ditolak,
dikembalikan, ditarik atau diduga palsu. Memastikan rotasi stock sesuai dengan
tanggal kedaluwarsa obat dan/atau bahan obat mengikuti kaidah First Expired
First Out (FEFO).

Untuk menjaga akurasi persediaan stok, harus dilakukan stock opname
secara berkala berdasarkan pendekatan risiko. Perbedaan stok harus diselidiki
sesuai dengan prosedur 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 jangka waktu yang telah ditentukan.

5. Pemisahan Obat Dan/Atau Bahan Obat

Jika diperlukan, obat dan/atau bahan obat yang mempunyai persyaratan
khusus harus disimpan di tempat terpisah dengan label yang jelas dan akses
masuk dibatasi hanya untuk Personel yang berwenang. Sistem komputerisasi yang
digunakan dalam pemisahan secara elektronik harus dapat memberikan tingkat
keamanan yang setara dan harus tervalidasi. Harus tersedia tempat khusus dengan
label yang jelas, aman dan terkunci untuk penyimpanan obat dan/atau bahan obat
yang ditolak, kedaluwarsa, penarikan kembali, produk kembalian dan obat diduga
palsu. Obat dan/atau bahan obat yang ditolak dan dikembalikan ke fasilitas
distribusi harus diberi label yang jelas dan ditangani sesuai dengan prosedur

tertulis.

27



6. Pemusnahan Obat dan/atau Bahan Obat

Pemusnahan dilaksanakan terhadap obat dan/atau bahan obat yang tidak
memenuhi syarat untuk didistribusikan. Obat dan/atau bahan obat yang akan
dimusnahkan harus diidentifikasi secara tepat, diberi label yang jelas, disimpan
secara terpisah dan terkunci serta ditangani sesuai dengan prosedur tertulis.
Prosedur tertulis tersebut harus memperhatikan dampak terhadap kesehatan,
pencegahan pencemaran lingkungan dan kebocoran/penyimpangan obat dan/atau
bahan obat kepada pihak yang tidak berwenang.

Dalam hal pemusnahan menggunakan jasa pihak ketiga, maka harus
memastikan bahwa pemusnahan disaksikan dan dilakukan sesuai ketentuan di
bidang lingkungan hidup. Jumlah intensitas bahan obat yang akan dan obat dan
dimusnahkan harus disesuaikan dengan ketersediaan waktu penyaksian
pelaksanaan pemusnahan sampai selesai, sehingga tidak berpotensi terjadinya
kebocoran obat dan bahan obat yang akan dimusnahkan. Obat dan bahan obat
yang akan dimusnahkan dilakukan pre-destroy dengan merusak bentuk sediaan
dan menghilangkan identitas produk. Hasil pre-destroy dikemas sedemikian rupa
sehingga rincian obat dan bahan tidak dapat diketahui oleh pihak yang melakukan
pemusnahan. Pre-destroy dilakukan untuk mencegah pemanfaatan kembali atau
terjadinya kebocoran obat dan bahan obat. Pelaksanaan pre-destroy harus
mempertimbangkan aspek keamanan lingkungan dan personel. Proses
pemusnahan obat dan/atau bahan obat termasuk pelaporannya harus dilaksanakan
peraturan perundang-undangan. sesuai dengan ketentuan. Dokumentasi terkait
pemusnahan obat dan/atau bahan termasuk laporannya harus disimpan sesuai
ketentuan.

7. Penerimaan Pesanan

Pada saat penerimaan surat pesanan baik secara manual maupun secara
elektronik, penanggungjawab harus memastikan:

a. Pemesan terdaftar sebagai pelanggan atau anggota yang terverifikasi dalam
sistem aplikasi;

b. Kebenaran dan keabsahan surat pesanan, meliputi:
1) Nama dan alamat penanggung jawab sarana pemesan;
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2) Nama, bentuk dan kekuatan sediaan, jumlah (dalam bentuk angka dan
huruf) dan isi kemasan dari Obat/Bahan Obat yang dipesan;

3) Nomor surat pesanan;

4) Nama, alamat, dan izin sarana pemesan;

5) Nama, surat izin praktik apoteker (SIPA)/surat izin praktik Tenaga
Teknis Kefarmasian (SIPTTK) Penanggung Jawab sarana pemesan;

c. Kewajaran pesanan dengan mempertimbangkan:

1) Jumlah dan frekuensi pesanan termasuk kapasitas tempat penyimpanan
sarana pemesan;

2) Jenis Obat yang dipesan mencakup pertimbangan terhadap Obat-Obat
yang sering disalahgunakan;

3) Lokasi sarana dan kondisi pelayanan mencakup lokasi sarana di
wilayah keramaian atau dekat dengan fasilitas pelayanan kesehatan dan
pertimbangan jumlah pelayanan resep atau tersedianya praktik dokter di
sarana pemesan.

Dalam hal terdapat kecurigaan terhadap keabsahan dan kewajaran pesanan
harus dilakukan konfirmasi kepada penanggungjawab sarana pemesan baik secara
langsung maupun tidak langsung. Pelaksanaan konfirmasi harus di
dokumentasikan.

8. Pengambilan

Dilakukan dengan tepat sesuai dengan dokumen yang tersedia
untukmemastikan obat dan/atau bahan obat yang diambil benar. Obat dan/atau
bahan obat yang diambil harus memiliki masa simpan yang cukup sebelum
kedaluwarsa dan berdasarkan FEFO. Nomor bets obat dan/atau bahan obat harus
dicatat. Pengecualian dapat diizinkan jika ada kontrol yang memadai untuk
mencegah pendistribusian obat dan/atau bahan obat kedaluwarsa.

9. Pengemasan

Dikemas sedemikian rupa sehingga kerusakan, kontaminasi dan pencurian
dapat dihindari. Kemasan harus memadai untuk mempertahankan kondisi
penyimpanan obat dan/atau bahan obat selama transportasi. Kontainer obat
dan/atau bahan obat yang akan dikirimkan harus disegel.
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10. Pengiriman

Pengiriman obat dan/atau bahan obat harus ditujukan kepada pelanggan
yang mempunyai izin sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
Untuk penyaluran obat dan/atau bahan obat ke orang/pihak yang berwenang atau
berhak untuk keperluan khusus, seperti penelitian, special access dan uji Kklinik,
harus dilengkapi dengan dokumen yang mencakup tanggal, nama obat dan/atau
bahan obat, bentuk sediaan, nomor bets, jumlah, nama dan alamat pemasok, hama
dan alamat pemesan/penerima. Proses pengiriman dan kondisi penyimpanan harus
sesuai dengan persyaratan obat dan/atau bahan obat dari industri farmasi.
Dokumentasi harus disimpan dan mampu tertelusur.

Dokumen untuk pengiriman obat dan/atau bahan obat harus disiapkan dan
harus mencakup sekurang-kurangnya informasi berikut:

a. Tanggal pengiriman;

b. Nama lengkap,

c. Alamat (tanpa akronim),

d. Nomor telepon dan status dari penerima (misalnya Apotek, rumah sakit
atau Klinik);

e. Deskripsi obat dan/atau bahan obat, misalnya nama, bentuk sediaan dan
kekuatan (jika perlu);

f.  Nomor bets dan tanggal kedaluwarsa;

g. Kuantitas obat dan/atau bahan obat, yaitu jumlah kontainer dan kuantitas
per kontainer (jika perlu);

h. Nomor dokumen untuk identifikasi order pengiriman; dan transportasi
yang digunakan mencakup nama dan alamat perusahaan ekspedisi serta
tanda tangan dan nama jelas

i. Personel ekspedisi yang menerima (jika menggunakan jasa ekspedisi) dan
kondisi penyimpanan.

Pengiriman harus dilakukan langsung ke alamat yang tertera pada
dokumen pengiriman dan harus diserahkan langsung kepada penanggung jawab
sarana atau tenaga kefarmasian lain sebagai penerima. Obat dan/atau bahan obat
tidak boleh ditinggalkan di tempat penyimpanan sementara yang tidak
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mempunyai izin PBF. Penerima harus membubuhkan tanda tangan, nama jelas,
SIPA/SIPTTK dan stempel sarana pada dokumen pengiriman.
11. Ekspor dan Impor

Ekspor dan Impor obat dan/atau bahan obat dapat dilakukan oleh fasilitas
distribusi yang memiliki izin. Pengadaan obat dan/atau bahan obat melalui
importasi dilaksanakan sesuai peraturan perundang-undangan
Di pelabuhan masuk, pengiriman obat dan/atau bahan obat harus disimpan pada
kondisi yang sesuai dalam waktu sesingkat mungkin. Jika diperlukan, Personel
yang terlibat dalam importasi harus mempunyai kemampuan melalui pelatihan
atau pengetahuan khusus kefarmasian dan harus dapat dihubungi

2.2.5 Inspeksi Diri

Inspeksi diri harus dilakukan dalam rangka memantau pelaksanaan dan
kepatuhan terhadap pemenuhan CDOB dan untuk bahan tindak lanjut langkah-
langkah perbaikan yang diperlukan. Program inspeksi diri harus dilaksanakan
dalam jangka waktu yang ditetapkan dan mencakup semua aspek CDOB serta
kepatuhan terhadap peraturan perundang-undangan, pedoman dan prosedur
tertulis. Inspeksi diri tidak hanya dilakukan pada bagian tertentu saja. Inspeksi
diri harus dilakukan dengan cara yang independen dan rinci oleh personil yang
kompeten dan ditunjuk oleh perusahaan. Audit eksternal yang dilakukan oleh ahli
independen dapat membantu, namun tidak bisa dijadikan sebagai satu-satunya
cara untuk memastikan kepatuhan terhadap penerapan CDOB.

Semua pelaksanaan inspeksi diri harus dicatat. Laporan harus berisi semua
pengamatan yang dilakukan selama inspeksi. Salinan laporan tersebut harus
disampaikan kepada manajemen dan pihak terkait lainnya. Jika dalam pengamatan
ditemukan adanya penyimpangan dan/atau kekurangan, maka penyebabnya harus
diidentifikasi dan dibuat CAPA. CAPA harus didokumentasikan dan
ditindaklanjuti

2.2.6 Keluhan, Obat Dan/Atau Bahan Obat Kembalian, Diduga Palsu Dan
Penarikan Kembali
Semua keluhan dan informasi lain tentang obat dan/atau bahan obat

berpotensi rusak harus dikumpulkan, dikaji dan diselidiki sesuai dengan prosedur
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tertulis. Jika diperlukan, dibutuhkan suatu sistem yang komprehensif untuk
menangani semua kasus, termasuk cara penarikan kembali. tersedia dokumentasi
untuk setiap proses penanganan keluhan termasuk pengembalian dan penarikan
kembali serta dilaporkan kepada pihak yang berwenang.

Setiap keluhan tentang obat dan/atau bahan obat yang tidak memenuhi
syarat harus dicatat dan diselidiki secara menyeluruh untuk mengidentifikasi asal
atau alasan keluhan, termasuk penyelidikan terhadap bets lainnya. Semua keluhan
dan informasi lain mengenai produk yang rusak dan diduga palsu harus diteliti (di
identifikasi)/ditinjau dan dicatat sesuai dengan prosedur yang menjelaskan tentang
tindakan yang harus dilaksanakan. Setiap keluhan harus dikelompokkan sesuai
dengan jenis keluhan dan dilakukan trend analysis terhadap keluhan.

1. Obat Dan/Atau Bahan Obat Kembalian

Prosedur tertulis untuk penanganan dan penerimaan obat dan/atau bahan
obat kembalian harus berdasarkan surat pengiriman barang dari sarana yang
mengembalikan jumlah dan identifikasi obat dan/atau bahan obat kembalian harus
dicatat dalam catatan penerimaan dan pengembalian barang serta fasilitas
distribusi harus menerima obat dan/atau bahan obat kembalian sesuai dengan
persyaratan dari industri farmasi/fasilitas distribusi juga harus dilakukan penilaian
risiko terhadap obat dan/atau bahan obat yang bersangkutan, terkait persyaratan
penyimpanan khusus dan waktu yang diperlukan sejak pengiriman dari pelanggan
sampai diterima oleh industri farmasi yaitu obat dan/atau bahan obat kembalian
harus disimpan terpisah dari obat dan/atau bahan obat yang memenuhi syarat jual
dan dalam area terkunci serta diberi label yang jelas sampai ada keputusan tindak
lanjut.

Persyaratan obat dan/atau bahan obat yang layak dijual kembali, antara
lain jika: obat dan/atau bahan obat dalam kemasan asli dan kondisi yang
memenuhi syarat serta memenuhi ketentuan dan fasilitas distribusi mempunyai
bukti dokumentasi tentang kebenaran asal-usul obat dan/atau bahan obat termasuk
identitas obat dan/atau bahan obat untuk memastikan bahwa obat dan/atau bahan
obat kembalian tersebut bukan obat dan/atau bahan obat palsu.

Obat dan/atau bahan obat yang memerlukan kondisi suhu penyimpanan

yang rendah tidak dapat dikembalikan. Semua penanganan obat dan/atau bahan
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obat kembalian termasuk yang layak jual atau yang dapat dimusnahkan harus
mendapat persetujuan penanggung jawab dan terdokumentasi. Transportasi yang
digunakan untuk obat dan/atau bahan obat kembalian harus dipastikan sesuai
dengan penyimpanan dan persyaratan lainnya yang relevan. Obat dan/atau bahan
obat kembalian yang layak jual harus ditempatkan sedemikian rupa sehingga
sistem pengeluaran barang dapat dijamin sesuai dengan FEFO.

2. Obat Dan/Atau Bahan Obat Diduga Palsu

Harus tersedia prosedur tertulis untuk penanganan penerimaan obat
dan/atau bahan obat diduga palsu dan Fasilitas distribusi harus segera melaporkan
obat dan/atau bahan obat diduga palsu kepada instansi yang berwenang, industri
farmasi dan/atau pemegang izin edar. Setiap obat dan/atau bahan obat diduga
palsu harus dikarantina di ruang terpisah, terkunci dan diberi label yang jelas.
Untuk obat dan/atau bahan obat diduga palsu, penyalurannya harus dihentikan,
segera dilaporkan ke instansi terkait dan menunggu tindak lanjut dari instansi
yang berwenang.

Setelah ada pemastian bahwa obat dan/atau bahan obat tersebut palsu,
maka harus segera ditindaklanjuti sesuai dengan instruksi dari instansi yang
berwenang. Semua kegiatan tersebut harus terdokumentasi.

3. Penarikan Kembali Obat Dan/Atau Bahan Obat

Harus tersedia prosedur tertulis untuk penanganan obat dan/atau bahan
obat yang ditarik kembali. Penanggung jawab harus tim khusus yang
bertangggung jawab terhadap penanganan obat dan/atau bahan obat yang ditarik
dari peredaran. Semua obat dan/atau bahan obat yang ditarik harus ditempatkan
secara terpisah, aman dan terkunci serta diberi label yang jelas. Proses
penyimpanan obat dan/atau bahan obat yang ditarik harus sesuai dengan
persyaratan penyimpanan sampai ditindak lanjuti. Perkembangan proses
penarikan obat dan/atau bahan obat harus didokumentasikan dan dilaporkan, serta
dibuat laporan akhir setelah selesai penarikan, termasuk rekonsiliasi antara jumlah
yang dikirim dan dikembalikan.

Pelaksanaan proses penarikan kembali harus dilakukan segera setelah ada
pemberitahuan. Fasilitas distribusi harus mengikuti instruksi penarikan yang

diharuskan oleh instansi berwenang atau industri farmasi dan/atau pemegang izin
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edar. Fasilitas distribusi harus mempunyai dokumentasi tentang informasi
pelanggan (antara lain alamat, nomor telepon, faks) dan obat dan/atau bahan obat
(antara lain bets, jumlah yang dikirim).

Dokumentasi pelaksanaan penarikan obat dan/atau bahan obat harus selalu
tersedia pada saat pemeriksaan dari instansi berwenang. Efektivitas pelaksanaan
penarikan obat dan/atau bahan obat harus dievaluasi secara berkala. Pelaksanaan
penarikan obat dan/atau bahan obat harus diinformasikan ke industri farmasi
dan/atau pemegang izin edar. Informasi tentang penarikan obat dan/atau bahan

obat harus disampaikan ke instansi berwenang baik di pusat maupun daerah.

2.2.7 Transportasi

Selama proses transportasi, harus diterapkan metode transportasi yang
memadai. Obat dan/atau bahan obat harus diangkut dengan kondisi penyimpanan
sesuai dengan informasi pada kemasan. Metode transportasi yang tepat harus
digunakan mencakup transportasi melalui darat, laut, udara atau kombinasi di
atas. Apapun mode transportasi yang dipilih, harus dapat menjamin bahwa obat
dan/atau bahan obat tidak mengalami perubahan kondisi selama transportasi yang
dapat mengurangi mutu. Pendekatan berbasis risiko harus digunakan ketika
merencanakan rute transportasi.

1. Transportasi dan Produk Dalam Transit

Pengiriman harus aman untuk mencegah akses yang tidak sah. Kendaraan
dan Personel yang terlibat dalam pengiriman harus dilengkapi dengan peralatan
keamanan tambahan yang sesuai untuk mencegah pencurian obat dan/atau bahan
obat dan penyelewengan lainnya selama transportasi.

Area penyimpanan obat pada kontainer pengiriman hendaknya
mempertimbangkan risiko keamanan produk khususnya obat-obat yang berpotensi
disalah gunakan. Jika terjadi kondisi yang tidak diharapkan selama transportasi,
harus segera dilaporkan kepada fasilitas distribusi dan penerima obat dan/atau
bahan obat, tidak lebih dari 24 jam setelah terjadi kondisi yang tidak diharapkan.
Dapat berupa:

1. Mengalami kecelakaan;
2. Mengalami pencurian atau kehilangan;

3. Keadaan force majeure (bencana alam, kerusuhan, dll);
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4. Mengalami kerusakan pada kendaraan; atau

5. Perjalanan yang terhambat dan berisiko pada mutu obat yang dikirimkan.
Persedia prosedur tertulis untuk menyelidiki dan menangani kegagalan

pemenuhan persyaratan penyimpanan, misalnya penyimpangan suhu. Fasilitas
distribusi bertanggung jawab memastikan kendaraan dan peralatan yang
digunakan untuk mendistribusikan, menyimpan atau menangani obat dan/atau
bahan obat, digunakan dengan tepat dan dilengkapi peralatan yang memadai
untuk mencegah paparan obat dan/atau bahan obat dari kondisi yang dapat
mempengaruhi mutu dan integritas kemasan, serta mencegah kontaminasi. Obat
dan/atau bahan obat harus disimpan dan diangkut sesuai dengan prosedur, agar:

1. ldentitas obat dan/atau bahan obat tidak hilang;

2. Produk tidak mencemari dan tidak terkontaminasi oleh produk lain;

3. Ada tindakan pencegahan yang memadai apabila terjadi tumpahan,
penyalahgunaan, kerusakan, dan pencurian; dan. Kondisi lingkungan yang
tepat dipertahankan, misalnya menggunakan rantai dingin (cold chain)
untuk produk termolabil.

Pengemudi pengiriman (termasuk pengemudi kontrak) harus dilatih
CDOB dalam bidang yang terkait dengan pengiriman. Pelatihan CDOB terkait
pengiriman mencakup:

1. Prosedur pengiriman;

2. Penanganan obat dan/atau bahan obat selama pengiriman;

3. Penanganan jika terjadi kondisi yang tidak diharapkan; dan

4. Pemahaman terhadap persyaratan dokumen pengiriman.

Pemantauan suhu selama transportasi dalam kendaraan dan/atau kontainer,
harus dirawat dan dikalibrasi secara berkala minimal setahun sekali. Dalam hal
pengiriman darurat di luar jam kerja, harus ditunjuk Personel tertentu dan
prosedur tertulis harus tersedia. Jika transportasi disub-kontrakkan kepada pihak
ketiga maka kontrak harus mencakup persyaratan yang tercantum dalam Bab VIII
(Fasilitas Distribusi Berdasar Kontrak). Di samping itu, penerima kontrak harus
sepenuhnya memahami semua kondisi yang relevan berlaku untuk penyimpanan

dan transportasi obat dan/atau bahan obat.
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Tempat yang digunakan sebagai hub transportasi dalam rantai pasokan
sebagai sarana penyimpanan obat dan/atau bahan obat harus mendapat persetujuan
dari Badan POM. Untuk mempertahankan mutu obat dan/atau bahan obat perlu
ditetapkan batas waktu maksimum penyimpanan di hub transportasi ke tahap
transportasi berikutnya. Fasilitas distribusi harus melaporkan tempat yang
digunakan sebagai hub transportasi (termasuk pihak ketiga) ke Badan POM
tembusan ke Unit Pelaksana Teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan (UPT BPOM) setempat dan Dinas Kesehatan Provinsi dengan
melampirkan hasil audit internal sarana yang melakukan distribusi yang
bersangkutan terhadap fasilitas hub transportasi. Batas waktu maksimum
penyimpanan di hub, tidak melebihi 2 (dua) kali jadwal pemberangkatan
transportasi berikutnya. Bila terjadi perubahan pada tempat atau fungsi yang
disetujui, harus diperhatikan kesesuaian penggunaan dari perubahan tempat atau
fungsi tersebut. Perhatian khusus harus diberikan untuk pemantauan suhu,
kebersihan dan keamanan fasilitas penyimpanan sementara. Obat dan/atau bahan
obat dalam transit harus disertai dengan dokumentasi yang sesuai.

2. Obat Dan/Atau Bahan Obat Dalam Pengiriman

Obat dan/atau bahan obat dalam pengiriman harus ditangani sedemikian
rupa sehingga identitas obat dan/atau bahan obat tidak hilang. Penanganan
sebagaimana dimaksud butir meliputi:

1. Cara pengemasan;
2. Pemisahan berdasarkan bentuk sediaan;
3. Material kemasan; dand. Segel kemasan.

Kondisi penyimpanan harus dijaga sebaik mungkin selama proses
pengiriman sampai dengan tempat tujuan. Jika dipersyaratkan ketentuan
penyimpanan khusus (misalnya suhu, kelembaban), ketentuan tersebut harus
dipenuhi, dimonitor dan dicatat pada saat keberangkatan, dalam perjalanan, dan
saat diterima. Harus tersedia prosedur tertulis untuk menangani penyimpangan
atas ketentuan penyimpanan yang spesifik, misalnya penyimpangan suhu
penyimpanan.

Pengangkutan Obat dan/atau bahan obat yang mengandung narkotika dan

zat yang dapat menyebabkan ketergantungan harus diangkut sesuai dengan
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ketentuan peraturan perundang-undangan. Pemisahan fisik di kendaraan harus
dilakukan ketika mengangkut obat dan/atau bahan obat yang ditolak, kedaluwarsa,
ditarik atau dikembalikan. Produk tersebut harus diberi label yang jelas ,ada
sistem pencatatan yang mencantumkan nomor dokumen, tujuan pengiriman,
nomor kendaraan yang digunakan dan nama pengemudi yang mampu tertelusur
dalam proses pengiriman (misalnya nomor kendaraan).
3. Kontainer, Pengemasan Dan Pelabelan

Disimpan dan diangkut dalam Kkontainer pengiriman yang tidak
mempengaruhi mutu, dapat memberi perlindungan memadai terhadap pengaruh
eksternal, termasuk kontaminasi. Bahan pengemas dan kontainer pengiriman
harus didesain sedemikian rupa untuk mencegah kerusakan obat dan/atau bahan
obat selama transportasi. Untuk transportasi termasuk penyimpanantransit di
pabean, status pengiriman. validasi kemasan dan kontainer. Pada pelabelan
kontainer pengiriman, harus digunakan nama, singkatan atau kode internasional
dan/atau nasional. Prosedur tertulis harus tersedia untuk penanganan kontainer
pengiriman yang rusak. Perhatian khusus harus diberikan pada kontainer yang
berisi obat dan/atau bahan obat berpotensi beracun dan berbahaya.
4. Transportasi Obat dan/atau Bahan Obat yang Memerlukan Kondisi

Khusus

Untuk obat dan/atau bahan obat yang memerlukan kondisi khusus selama
transportasi  (misalnya suhu dan kelembaban), industri farmasi harus
mencantumkan kondisi khusus tersebut pada penandaan dan dimonitor serta
dicatat. Transportasi dan penyimpanan obat dan/atau bahan obat yang
mengandung zat berbahaya misalnya beracun, bahan radioaktif, dan bahan
berbahaya lainnya yang dapat menimbulkan risiko khusus dalam hal
penyalahgunaan, kebakaran atau ledakan (misalnya cairan mudah terbakar/
menyala, padatan dan gas bertekanan) harus disimpan dalam area terpisah dan
aman, dan diangkut dalam kontainer dan kendaraan yang aman, dengan desain
yang sesuai. Di samping itu, harus memenuhi persyaratan sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan kesepakatan internasional.
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5. Kendaraan Dan Peralatan

Kendaraan dan peralatan yang digunakan untuk mengirimkan, menyimpan
dan menangani obat dan/atau bahan obat harus sesuai persyaratan dan lengkap
untuk mencegah terjadinya paparan obat dan/atau bahan obat pada kondisi yang
dapat mempengaruhi stabilitas dan kontaminasi. integritas kemasana.

Kendaraan, kontainer dan peralatan harus tetap bersih, kering dan bebas
dari sampah. Personel yang bertanggung jawab untuk distribusi harus memastikan
bahwa kendaraan yang digunakan dibersihkan secara teratur.

Jika kondisi penyimpanan khusus (misalnya suhu dan/atau kelembaban)
berbeda dari kondisi lingkungan yang diharapkan, maka dipersyaratkan selama
transportasi harus dimonitor, dicatat dan didokumentasikan serta di informasikan
ke industri farmasipemegang izin edar atau pemasok. Semua dokumentasi
monitoring harus disimpan untuk minimal selama masa hidup produk yang
didistribusikan ditambah 1 (satu) tahun. Dokumentasi tersebut harus tersedia
untuk diperiksa oleh instansi pemerintah yang berwenang.

Harus tersedia tindakan untuk mencegah orang yang tidak berkepentingan
memasuki, merusak kendaraan dan/atau peralatan, serta mencegah pencurian atau
penyalahgunaan obat dan/atau bahan obat.

6. Kontrol Suhu Selama Transportasi

Harus tersedia sistem kontrol suhu yang tervalidasi (misalnya kemasan
termal, kontainer yang suhunya dikontrol, dan kendaraan berpendingin) untuk
memastikan kondisi transportasi yang benar dipertahankan antara fasilitas
distribusi dan pelanggan.

Jika menggunakan kendaraan berpendingin, alat pemantau suhu selama
transportasi harus dipelihara dan dikalibrasi secara berkala atau minimal sekali
setahun. Persyaratan ini meliputi pemetaan suhu pada kondisi yang representatif
dan harus mempertimbangkan variasi musim. cool-pack dalam kotak terlindung
(insulated boxes), cool-pack harus diletakkan sedemikian rupa sehingga tidak
bersentuhan langsung dengan obat dan/atau bahan obat. Personel harus dilatih

tentang prosedur pengemasan dan penggunaan ulang cool-pack.
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2.2.8 Fasilitas Distribusi Berdasarkan Kontrak
Cakupan kegiatan kontrak terutama yang terkait dengan keamanan, khasiat

dan mutu obat dan/atau bahan obat:

b. Kontrak antara fasilitas distribusi dengan pihak penyedia jasa antara lain
transportasi, pengendalian hama, pergudangan, kebersihan dan sebagainya

c. Semua kegiatan kontrak harus tertulis antara pemberi kontrak dan
penerima kontrak serta setiap kegiatan harus sesuai dengan persyaratan
CDOB.

2.2.9 Dokumentasi

Dokumentasi merupakan dokumen tertulis terkait dengan distribusi
(pengadaan, penyimpanan, penyaluran, dan pelaporan), prosedur tertulis dan
dokumen lain yang terkait dengan pemastian mutu. Menurut CDOB, dokumentasi
yang baik merupakan bagian penting dari sistem manajemen mutu. Dokumentasi

dilakukan dengan tujuan, yaitu sebagai berikut:

1. Menjamin semua pelaksanaan distribusi berjalan sesuai dengan panduan
mutu dan ketentuan perundang-undangan yang berlaku.

2. Apabila terjadi penyelewengan sistem, maka dapat ditelusuri dengan
sistem dokumentasi perjalanan distribusi.

3. Untuk mencegah kesalahan dari komunikasi lisan dan untuk memudahkan
penelusuran, antara lain sejarah batch, instruksi dan prosedur, maka

dokumentasi harus tertulis jelas.

1. Pelaporan Kegiatan di PBF ke Institusi Terkait
Menurut pasal 30 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
1148/MENKES/PER/V1/2011 tentang Pedagang Besar Farmasi:

a. Setiap PBF dan cabangnya wajib menyampaikan laporan kegiatan setiap 3
(tiga) bulan sekali meliputi kegiatan penerimaan dan penyaluran obat
dan/atau bahan obat kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada
Kepala Badan, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dan Kepala Balai POM.
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b. Selain laporan kegiatan sebagaimana dimaksud poin (a), Direktur Jenderal
setiap saat dapat meminta laporan kegiatan pernerimaan dan penyaluran
obat dan/atau bahan obat.

c. Setiap PBF dan PBF cabang yang menyalurkan narkotika dan psikotropika
wajib menyampaikan laporan bulanan penyaluran narkotika narkotika dan
psikotropika sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

d. Laporan sebagaimana dimaksud pada poin (a) dan (b) dapat dilakukan
secara elektronik dengan menggunakan teknologi informasi dan
komunikasi.

e. Laporan sebagaimana dimaksud pada poin (d) setiap saat harus dapat
diperiksa oleh petugas yang berwenang.

2. Pelaporan Narkotika dan Psikotropika

Menurut Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 35 Tahun 2009
tentang narkotika, pasal 14 ayat 2 Industri Farmasi, Pedagang Besar Farmasi,
sarana penyimpanan sediaan farmasi pemerintah, apotek, rumah sakit, pusat
kesehatan masyarakat balai pengobatan, dokter, dan lembaga ilmu pengetahuan
wajib membuat, menyampaikan, dan menyimpan laporan berkala mengenai
pemasukan dan/atau pengeluaran narkotika yang berada dalam penguasaannya.

Dokumen pelaporan mengenai narkotika yang berada dibawah
kewenangan Badan Pengawasan Obat dan Makanan, dsimpan dengan ketentuan
sekurang-kurangnya dalam waktu 3 (tiga) tahun. Maksud adanya kewajiban untuk
membuat, menyimpan, dan menyampaikan laporan adalah agar pemerintah setiap
waktu dapat mengetahui tentang persediaan narkotika yang ada di dalam
peredaran dan sekaligus sebagai bahan dalam penyusunan rencana kebutuhan
tahunan narkotika.

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
912/MENKES/PER/VI11/1997 tentang kebutuhan dan pelaporan psikotropika.
Pasal 7 ayat 1 pabrik obat dan pedagang besar farmasi yang menyalurkan
psikotropika wajib mencatat dan melaporkan psikotropika setiap bulan dengan

menggunakan formulir laporan penyaluran psikotropika.
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2.2.10 Ketentuan Khusus Bahan Obat
1. Pengemasan Ulang Dan Pelabelan Ulang

Pelaksanaan penggabungan bahan obat dalam bets yang sama,
pengemasan ulang dan/atau pelabelan ulang adalah proses pembuatan bahan obat
sehingga pelaksanaannya harus sesuai dengan CPOB. Sertifikat analisis asli dari
industri farmasi asal harus disertakan.Jika pengujian ulang dilakukan.
Perhatian khusus harus diberikan kepada hal-hal sebagai berikut:

1. Pencegahan terhadap kontaminasi, kontaminasi silang dan campur baur;

2. Pengamanan stok label, pemeriksaan jalur pengemasan, pemeriksaan
dalam proses, pemusnahan kelebihan label yang sudah tercetak nomor
betsnya;

3. Cara sanitasi dan higiene yang baik;

4. Menjaga integritas bets (pencampuran bets yang berbeda dari bahan obat
yang sama tidak boleh dilakukan);

5. Semua label yang dilepas dari wadah aslinya dan contoh label baru yang
dipasang selama kegiatan harus disimpan sebagai bagian catatan
pengemasan bets;

6. Jika dalam prosesnya digunakan lebih dari satu bets label, maka contoh
masing-masing bets label harus disimpan sebagai bagian catatan
pengemasan bets; dan mempertahankan identitas dan integritas produk.
Sertifikat analisis asli dari industri farmasi asal harus disertakan. Jika

pengujian ulang dilakukan, sertifikat analisis asli dari industri farmasi asal dan
sertifikat analisis baru harus disertakan. Pengemasan ulang bahan obat harus
dilakukan dengan bahan kemas primer yang spesifikasinya sama atau lebih baik
dari kemasan aslinya. Wadah bahan obat yang dikemas ulang harus
mencantumkan nama dan alamat industri farmasi asal dan fasilitas distribusi yang
melakukan pengemasan ulang. Prosedur tertulis harus tersedia untuk memastikan
identitas dan mutu bahan obat dengan cara yang tepat, sebelum dan sesudah
pengemasan ulang. Prosedur pelulusan bets harus tersedia sesuai dengan CPOB.
Contoh pertinggal bahan obat harus disimpan dalam jumlah yang memadai
sekurang-kurangnya 1 (satu) tahun setelah tanggal kedaluwarsa atau tanggal uji

ulang, atau 1 (satu) tahun setelah habis di distribusikan.
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2. Penanganan Bahan Obat Yang Tidak Sesuai

Bahan obat yang tidak sesuai harus ditangani sesuai dengan prosedur yang
dapat mencegah masuknya bahan obat tersebut ke pasar. Dokumentasi harus
tersedia, mencakup semua kegiatan termasuk pemusnahan dan pengembalian.
3. Dokumentasi

Bahan obat dari industri farmasi asal yang disalurkan kepada fasilitas
distribusi harus disertai dengan sertifikat analisis asli. Sertifikat analisis yang
dikeluarkan oleh industri farmasi asal harus menunjukkan hasil analisis yang
diperoleh dari pengujian dan hasil analisis yang diperoleh dari pengujian acak.
Direkomendasikan untuk menggunakan format sertifikat analisis seperti yang
disarankan oleh WHO Expert Committee on Specification for Pharmaceutical
Preparation. Industri farmasi bahan obat asal dan eksportir bahan obat harus
mampu tertelusur dan informasinya tersedia untuk instansi berwenang dan
industri farmasi pengguna.

Label yang tertempel pada setiap wadah harus mencakup informasi
sekurang-kurangnya tentang :

1. Nama dari bahan obat, termasuk tingkat mutu (grade) dan farmakope

acuan;

2. Nama international non-proprietary (inn);

3. Jumlah (berat atau volume);

4. Nomor bets yang diberikan oleh industri farmasi bahan obat asal atau
nomor bets yang diberikan oleh fasilitas distribusi yang mengemas ulang:
Tanggal kedaluwarsa dan/atau tanggal tes ulang (jika berlaku);

Kondisi penyimpanan khusus;
Penanganan tindakan pencegahan (jika diperlukan);

Nama dan alamat lengkap industri farmasi asal; dan

© © N o O

Nama dan alamat lengkap fasilitas distribusi.

Lokasi dijaga dari penumpukan debu, sampah dan kotoran serta terhindar
dari serangga. Kapasitas netto bangunan tempat penyimpanan harus cukup
memadai agar dapat menampung tingkat persediaan puncak, pada kondisi
penyimpanan sesuai persyaratan, dan dengan cara yang memungkinkan kegiatan

pengelolaan stok dapat dilaksanakan dengan benar dan efisien.
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Area karantina harus disediakan untuk pemisahan produk kembalian, rusak
dan penarikan kembali menunggu tindak lanjut. Bangunan yang digunakan untuk
menyimpan produk rantai dingin harus dipastikan memiliki keamanan yang
memadai untuk mencegah akses pihak yang tidak berwenang.

Harus tersedia alat pemadam kebakaran dan hendaknya dilengkapi dengan
alat deteksi kebakaran pada seluruh area penyimpanan produk rantai dingin dan
alat tersebut dipelihara secara berkala sesuai rekomendasi dari pembuat.

2.2.11 Rantai Dingin (Cold Chain Product/ CCP)

Untuk Produk Rantai Dingin, terdapat persyaratan khusus yang harus
dipenuhi sebagai standar selain yang dipersyaratkan dalam CDOB, antara lain
meliputi aturan yang berkaitan dengan masalah suhu pada saat penerimaan,
penyimpanan dan pengiriman.

1. Personil dan Pelatihan

Pelatihan dilakukan secara sistematik dan berkala bagi seluruh personil
yang terlibat dalam penanganan produk rantai dingin, mencakup hal-hal sebagai
berikut:

1. Peraturan perundang-undangan;

2. CDOB;

3. Prosedur tertulis;

4. monitoring suhu dan dokumentasinya; dan

5. Respon terhadap kedaruratan dan masalah keselamatan.
2. Bangunan dan Fasilitas

a. Bangunan

Lokasi penyimpanan dipilih dan dibangun untuk meminimalkan risiko
yang diakibatkan banjir, dan/atau kondisi cuaca ekstrim dan bahaya alamiah
lainnya. Bangunan tempat penyimpanan dibangun menggunakan bahan yang kuat
dan mudah dibersihkan.

Akses kendaraan ke gedung penyimpanan harus disediakan untuk
mengakomodasi kendaraan besar, termasuk kendaraan untuk keadaan darurat.
Lokasi dijaga dari nenumpukan debu sampah dan totoron dan Lokasi dijaga dari
penumpukan debu, sampah dan kotoran serta terhindar dari serangga.
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Kapasitas netto bangunan tempat penyimpanan harus cukup memadai agar
dapat menampung tingkat persediaan puncak, pada kondisi penyimpanan sesuai
persyaratan, dan dengan cara yang memungkinkan kegiatan pengelolaan stok
dapat dilaksanakan dengan benar dan efisien.

Area yang memadai harus disediakan untuk menerima dan mengemas
produk rantai dingin yang akan dikirimkan pada kondisi suhu yang terjaga. Area
ini hendaknya dekat dengan area penyimpanan yang suhunya terjaga. Area
karantina harus disediakan untuk pemisahan produk kembalian, rusak dan
penarikan kembali menunggu tindak lanjut.

Bangunan yang digunakan untuk menyimpan produk rantai dingin harus
dipastikan memiliki keamanan yang memadai untuk mencegah akses pihak yang
tidak berwenang. Harus tersedia alat pemadam kebakaran dan hendaknya
dilengkapi dengan alat deteksi kebakaran pada seluruh area penyimpanan produk
rantai dingin dan alat tersebut dipelihara secara berkala sesuai rekomendasi dari
pembuat.

b. Fasilitas
Produk rantai dingin harus dipastikan disimpan dalam ruangan dengan

suhu terjaga, cold room / chiller (+20 s/d +8°C), freezer room freezer (-25 s/d -
15°C), dengan persyaratan sebagai berikut:
a) Ruangan dengan suhu terjaga, cold room dan freezer room:

1. Mampu menjaga suhu yang dipersyaratkan.

2. Dilengkapi dengan sistem auto-defrost yang tidakmempengaruhi suhu
selama siklus defrost.

3. Dilengkapi dengan sistem pemantauan suhu secara terus-menerus dengan
menggunakan sensor yang ditempatkan pada lokasi yang mewakili
perbedaan suhu ekstrim.

4. Dilengkapi dengan alarm untuk menunjukkan terjadinya penyimpangan
suhu.

5. Dilengkapi dengan pintu yang dapat dikunci.

6. Jika perlu, untuk memasuki area tertentu dilengkapi dengan sistem kontrol

akses.
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7.

Dilengkapi dengan generator otomatis atau generator manual yang dijaga
oleh personil khusus selama 24 jam.

Dilengkapi dengan indikator sebagai tanda personil sedang di dalam cold
room/freezer room atau cara lain yang dapat menjamin keselamatan

personil.

b) Chiller dan Freezer.

1.

Dirancang untuk tujuan penyimpanan produk rantai dingin (tidak boleh
menggunakan kulkas/freezer rumah tangga);

Mampu menjaga suhu yang dipersyaratkan;

Perlu menggunakan termometer terkalibrasi minimal satu buah tiap
chiller/freezer (dengan mempertimbangkan ukuran/jumlah pintu) dan
secara rutin dikalibrasi minimal satu kali dalam setahun;

Hendaknya mampu merekam secara terus-menerus dan dengan sensor
yang terletak pada satu titik atau beberapa titik yang paling akurat
mewakili profil suhu selama operasi normal;

Dilengkapi dengan alarm yang menunjukkan terjadinya penyimpangan
suhu;

Dilengkapi pintu / penutup yang dapat dikunci;

Setiap chiller atau freezer harus mempunyai stopkontak tersendiri;
Dilengkapi dengan generator otomatis atau generator manual yang dijaga

oleh personil khusus selama 24 jam.

3. Operasional

a. Penerimaan Produk Rantai Dingin

N o g s~ wDbd ke

Pada saat penerimaan, pemeriksaan terhadap:

Nama produk rantai dingin yang diterima;

Jumlah produk rantai dingin yang diterima;

Kondisi fisik produk rantai dingin;

Nomor bets: tanggal kedaluwarsa;

Kondisi alat pemantauan suhu, dan

Kondisi Vaccine Vial Monitor (VVM) (khusus untuk vaksin yang telah
dilengkapi VVM)
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Jika pada saat penerimaan vaksin diketahui kondisi alat pemantauan suhu
menunjukkan penyimpangan suhu dan/atau kondisi indikator mendekati batas
layak pakai (misalnya VVM pada posisi C atau D), maka dilakukan tindakan
sebagai berikut:

1. Produk rantai dingin tetap disimpan pada tempat yang sesuai dan suhu
yang dipersyaratkan dengan menggunakan label khusus;

2. Segera melaporkan penyimpangan tersebut kepada pengirim produk rantai
dingin untuk dilakukan proses penyelidikan dengan membuat berita acara.
Jumlah produk yang diterima harus sama dengan jumlah yang tertera pada

faktur atau surat pengantar barang. Penerima harus segera memasukkan produk
rantai dingin ke dalam tempat penyimpanan sesuai dengan suhu yang
dipersyaratkan. Setelah produk rantai dingin diterima, penerima harus segera
menandatangani faktur atau surat pengantar.

Setelah produk rantai dingin diterima, penerima harus segera
menandatangani faktur atau surat pengantar barang atau dokumen lain, yang
menyatakan produk rantai dingin diterima dalam kondisi baik dan utuh.

Penerima harus segera memberikan kepada pengantar barang bukti
penerimaan barang yang sudah di tandatangani, diberi identitas penerima dan
distempel.

b. Penyimpanan

Fasilitas penyimpanan harus memiliki :

1. Chiller atau cold room (suhu +2° s/d +8°C), untuk menyimpan vaksin dan
serum dengan suhu penyimpanan 2 s/d 8°C, biasanya digunakan untuk
penyimpaan vaksin campak, BCG, DPT, TT, DT, Hepatitis B, DPT-HB;

2. Freezer atau freezer room (suhu -15° s/d -25°C) untuk menyimpan vaksin
OPV.

Penanganan vaksin jika sumber listrik padam:

3. Hidupkan generator;

4. Jika generator tidak berfungsi dengan baik, makadilakukan langkah-
langkah sebagai berikut:

5. Jangan membuka pintu chiller / freezer / cold room/freezer room;

46



6. Periksa termometer, pastikan bahwa suhu masih di antara +2°c s/d +8°c
untuk chiller / cold room atau 2-15°c untuk freezer/ freezer room;
7. Jika suhu chiller / cold room mendekati +8°c, masukkan cool pack (+2°c

s/d +8°c) secukupnya;

8. Jika suhu freezer/freezer room mendekati -15°c, masukkan cold pack

(20°c) atau dry ice secukupnya.

9. Jika keadaan ini berlangsung lebih dari 1 hari, maka vaksin harus
dievakuasi ke tempat penyimpanan yang sesuai dengan persyaratan.
c. Pengiriman

Tiap pengeluaran produk harus mematuhi kaidah sebagai berikut:

1. FEFO (First Expire First Out), produk yang tanggal kedaluwarsanya lebih
pendek harus lebih dahulu dikeluarkan;

2. FIFO (First In First Out), produk yang lebih dulu diterima agar lebih dulu
didistribusikan; dan

3. Untuk vaksin yang memiliki indikator, misalnya vaksin dengan VVM

(Vaksin Vial Monitor) dan kondisi indicator sudah mengarah atau

mendekati ke batas layak pakai (atau posisi VVM menunjukkan warna

lebih gelap), maka vaksin tersebut harus dikeluarkan terlebih dahulu
walaupun tanggal kedaluwarsanya masih panjang.

Setiap pengeluaran produk harus dicatat pada form catatan bets
pengiriman yang isinya meliputi tujuan pengiriman, jenis barang, jumlah, nomor
bets dan tanggal kedaluwarsanya. Dalam faktur/surat pengantar barang harus
mencantumkan tujuan pengiriman, jenis barang, jumlah, nomor bets dan tanggal
kedaluwarsanya.

4. Pemeliharaan

Hindarkan pembekuan vaksin antara lain vaksin DPT, TT, DT, Hepatitis

B, DTP-HB dan serum dengan cara menempatkan vaksin yang peka terhadap

pembekuan jauh dari evaporator berdasarkan hasil validasi.
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Pemeliharaan Chiller/Cold Room/Freezer
Pemeliharaan chiller/cold room/freezer terdiri dari:

Pemeliharaan Harian
Suhu chiller/cold room/freezer harus dimonitor dan dicatat minimal setiap
3 (tiga) kali sehari, pagi,siang dan sore dan harus dievaluasi serta
didokumentasikan. Jika terjadi penyimpangan maka harus ditindaklanjuti
dan dicatat;
Hindarkan sering membuka dan menutup chiller/cold room/freezer,
Jika suhu sudah stabil antara +2° s/d +8°C pada chiller/cold room atau -
15° s/d -25°C pada freezer, posisi termostat jangan diubah dan jika
mungkin disegel.
Pemeliharaan Mingguan
Pastikan tidak ada bunga es pada chiller/cold room/freezer,
Bersihkan bagian luar chiller/cold room/freezer untuk menghindari karat;
Periksa sambungan listrik pada stop kontak,upayakan pastikan tidak
longgar;
Semua kegiatan tersebut di atas harus dicatat dan didokumentasikan.

Pemeliharaan Bulanan

Bersihkan bagian dalam chiller/cold room /freezer.
Periksa kerapatan karet pintu.
Periksa engsel pintu, jika perlu beri pelumas.
Bersihkan karet pintu.

Semua kegiatan tersebut harus dicatat dan didokumentasikan

. Sistem Defrost untuk Freezer

Tahap pelaksanaan pencairan bunga es (defrost) untuk freezer sebagai

berikut:

1.
2.

Dilakukan jika ketebalan bunga es sudah mencapai 0,5 cm;

Pindahkan vaksin ke dalam cold box/freezer lain sesuai dengan
peruntukannya;

Cabut stop kontak freezer (jangan mematikan freezer dengan memutar
termostat);

Selama pencairan bunga es, pintu freezer harus tetap terbuka;
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5. Biarkan posisi tersebut sampai bunga es mencair semuanya. Pencairan
dapat dipercepat dengan menyiramkan air hangat ke dalam freezer. Jangan
menggunakan pisau atau benda tajam lainnya untuk mencongkel bunga es;

6. Setelah cair kemudian bersihkan embun / air yang menempel pada dinding
bagian dalam freezer,

7. Jalankan kembali freezer hingga suhunya kembali stabil sebelum vaksin
dipindahkan.

5. Kualifikasi, Kalibrasi Dan Validasi
Chiller/cold room/freezer dikualifikasi pada awal penggunaan atau dalam
hal terjadi perubahan kondisi sesuai dengan spesifikasinya. Termometer
dikalibrasi sekurang-kurangnya satu kali dalam satu tahun terhadap standard yang
tersertifikasi. Validasi proses pengiriman perlu dilakukan untuk memastikan suhu

pengiriman tidak menyimpang dari yang dipersyaratkan.

2.2.12 Ketentuan Khusus Narkotika, Psikotropika, Prekursor Farmasi
1. Personalia

Penanggung jawab fasilitas distribusi merupakan seorang apoteker sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
2. Bangunan dan Peralatan

Tempat penyimpanan narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi harus
aman dan terkunci sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Kunci
tempat penyimpanan narkotika, psikotropika, atau prekursor farmasi dikuasai oleh
penanggung jawab fasilitas distribusi dan personil lain yang dikuasakan sesuai
dengan uraian pekerjaan. Personil lain adalah Tenaga Teknis Kefarmasian, atau
Kepala Gudang.
3. Operasional
a). Kualifikasi Pemasok

Pemasok yang menyalurkan narkotika wajib memiliki ijin khusus sebagai
fasilitas distribusi atau industri farmasi yang memproduksi narkotika. 1zin khusus
menyalurkan atau memproduksi narkotika diterbitkan oleh Menteri Kesehatan.
b). Kualifikasi Pelanggan

Fasilitas distribusi harus memastikan penyaluran narkotika ke fasilitas

distribusi lain yang memiliki ijin khusus penyalur narkotika, instalasi farmasi
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pemerintah, apotek, Kklinik dan rumah sakit yang memiliki kewenangan
menyalurkan atau menyerahkan narkotika sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.
c). Pengadaan

Pengadaan narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi harus
berdasarkan surat pesanan dengan format khusus sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

Ketentuan surat pesanan secara elektronik sebagai berikut:

1. Sistem elektronik harus bisa menjamin otoritas penggunaan sistem hanya
oleh Apoteker Penanggung Jawab;

2. Mencantumkan nama sarana sesuai izin (disertai nomor izin) dan alamat
lengkap (termasuk nomor telepon/faksimili bila ada) dan stempel sarana;

3. Mencantumkan nama fasilitas pemasok beserta alamat lengkap;

4. Mencantumkan nama, bentuk dan kekuatan sediaan, jumlah (dalam bentuk
angka dan huruf dan isi kemasan (kemasan penyaluran terkecil atau tidak
dalam bentuk eceran) dari narkotika, psikotropika dan/atau prekursor
farmasi yang dipesan;

5. Mencantumkan nomor urut surat pesanan, nama kota dan tanggal dengan
penulisan yang jelas;

6. Sistem elektronik yang digunakan harus bisa menjamin ketertelusuran
produk, sekurang-kurangnya dalam batas waktu 3 (tiga) tahun terakhir;

7. Surat  pesanan  elektronik  harus  dapat  ditunjukan  dan
dipertanggungjawabkan kebenarannya pada saat pemeriksaan, baik oleh
pihak yang menerbitkan surat pesanan maupun pihak yang menerima
menerima surat pesanan harus tersedia sistem backup data secara
elektronik.

8. Sistem pesanan elekronik harus memudahkan dalam evaluasi dan
penarikan data pada saat dibutuhkan oleh pihak yang menerbitkan surat
pesanan dan/atau oleh pihak yang menerima surat pesanan;

9. Surat pesanan manual (asli) harus diterima oleh pemasok selambat-
lambatnya 7 (tujuh) hari setelah adanya pemberitahuan secara elektronik

dari pihak pemasok bahwa pesanan elektronik telah diterima.
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Apabila Surat Pesanan dibuat secara manual, maka Surat Pesanan harus:

1. Asli dan dibuat sekurang-kurangnya rangkap 3 (tiga) serta tidak
dibenarkan dalam bentuk faksimili dan fotokopi. Dua rangkap surat
pesanan diserahkan kepada pemasok dan 1 (satu) rangkap sebagai arsip.

2. Ditandatangani oleh apoteker penanggung jawab, dilengkapi dengan nama
jelas, dan nomor surat izin praktik apoteker (sipa) sesuai ketentuan
perundang undangan;

3. Mencantumkan nama sarana sesuai izin (disertai nomor izin) dan alamat
lengkap (termasuk nomor telepon/faksimili bila ada) dan stempel sarana;

4. Mencantumkan nama fasilitas pemasok beserta alamat lengkap

5. Mencantumkan nama, bentuk dan kekuatan sediaan, jumlah (dalam bentuk
angka dan huruf dan isi kemasan (kemasan penyaluran terkecil atau tidak
dalam bentuk eceran) dari narkotika, psikotropika dan/atau prekursor
farmasi yang dipesan;

6. Diberikan nomor urut, nama kota dan tanggal dengan penulisan yang
jelas;

7. Sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

Surat Pesanan sebagaimana dimaksud hanya dapat berlaku untuk masing-
masing narkotika, psikotropika,atau prekursor farmasi. Surat Pesanan narkotika
hanya dapat digunakan untuk 1 (satu) jenis Narkotika.

d). Penerimaan

Pada saat penerimaan harus dilakukan pemeriksaan terhadap:

1. Kebenaran nama, jenis, nomor bets, tanggal kedaluwarsa, jumlah dan
kemasan harus sesuai dengan surat pengantar / pengiriman barang
dan/atau faktur penjualan, serta Certificate of Analysis untuk bahan obat;

2. Kondisi kontainer pengiriman dan/atau kemasan termasuk segel, label
dan/atau penandaan dalam kondisi baik;

3. Kebenaran nama, jenis, jumlah dan kemasan dalam surat pengantar /
pengiriman barang dan/atau faktur penjualan harus sesuai dengan arsip

surat pesanan.
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e). Penyimpanan
Memisahkan dan memberi status yang jelas terhadap Narkotika,
Psikotropika atau Prekursor Farmasi :
1. Hasil penarikan kembali (recall);
2. Kedaluwarsa;
3. Rusak dan kembalian.

). Pemusnahan

Pemusnahan dilakukan oleh penanggung jawab fasilitas distribusi dan
disaksikan oleh petugas Dinas Kesehatan Provinsi dan/atau Balai Besar/Balai
POM setempat, serta dibuat berita acara pemusnahan yang ditandatangani oleh
penanggung jawab fasilitas distribusi dan saksi.

Bila pemusnahan dilakukan oleh pihak ketiga, maka pihak ketiga termasuk
bagian dari saksi selain pemilik Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi
dan saksi dari Dinas Kesehatan Provinsi dan/atau Balai POM.

Pelaksanaan pemusnahan dilaporkan ke Balai Besar/Balai POM tempat
fasilitas distribusi berada dan Balai Besar/Balai POM tempat pelaksanaan
pemusnahan dengan tembusan disampaikan ke Dinas Kesehatan Provinsi tempat
fasilitas distribusi dan Dinas Kesehatan Provinsi tempat pelaksanaan pemusnahan
dengan melampirkan berita acara pemusnahan.

Laporan pemusnahan sekurang-kurangnya memuat:

1. Nama narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi, jenis dan kekuatan
sediaan, isi kemasan, jumlah, nomor bets dan tanggal kedaluwarsa;
2. Tanggal, waktu dan tempat pelaksanaan pemusnahan;
3. Cara dan alasan pemusnahan;
4. Nama penanggung jawab fasilitas distribusi; dan nama saksi.
g). Penyaluran

Dalam penyaluran harus memperhatikan tahap-tahap penerimaan pesanan,

pengemasan dan pengiriman.
1. Penerimaan Pesanan
Pada saat penerimaan pesanan, penanggung jawab fasilitas distribusi wajib

memeriksa hal-hal sebagai berikut:
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e Surat pesanan menggunakan format khusus yang telah ditentukan dan
terpisah dari produk lain;

e Keaslian surat pesanan, tidak dalam bentuk faksimili, fotokopi, scan
dokumen yang di print atau email,

e Kebenaran surat pesanan, meliputi:

a. Nama dan alamat penanggung jawab sarana pemesan;

b. Nama, alamat dan nomor telepon fasilitas distribusi;

c. Nama narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi, jenis dan
kekuatan sediaan, isi kemasan dan jumlah dalam bentuk angka dan
huruf;

d. Nomor surat pesanan, nama, alamat dan izin sarana pemesan,tanggal
surat pesanan,

e Keabsahan surat pesanan, meliputi:

b. Tanda tangan dan nama jelas penanggung jawab

c. Nomor Surat Izin Praktek Apoteker (SIPA) penanggung jawab,

d. Stempel fasilitas distribusi atau sarana pelayanan kefarmasian,
penanggung jawab fasilitas distribusi harus memperhatikan kewajaran
jumlah dan frekuensi pesanan serta hal-hal lain yang berpotensi
terjadinya diversi pesanan yang ditolak atau yang tidak dapat dilayani
harus segera diberitahukan kepada pemesan dengan menerbitkan Surat
Penolakan Pesanan paling lama 7 (tujuh) hari kerja.

2. Pengemasan

1. Pengemasan untuk tujuan pengiriman narkotika, psikotropika atau
prekursor farmasi harus dilaksanakan setelah menerima surat pesanan.

2. Setiap pengeluaran narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi untuk
dilakukan pengemasan harus dicatat dalam kartu stok dan disahkan dengan
paraf Kepala Gudang

3. Sebelum dilakukan pengemasan narkotika, psikotropika atau prekursor
farmasi yang akan dikirim harus dilakukan pemeriksaan terhadap:

kebenaran nama narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi.
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. Kepala gudang dan penanggung jawab fasilitas distribusi harus
memastikan bahwa pengemasan terhadap narkotika, psikotropika atau
prekursor farmasi yang akan dikirim telah dilakukan sesuai butir.

. Yang dibuktikan dengan telah ditandatanganinya faktur penjualan dan/atau
Surat Pengiriman Barang

. Pengemasan harus dilakukan sedemikian rupa untuk menghindari
terjadinya pencurian/penyalahgunaan selama proses pengiriman.
Pengiriman

. Setiap pengiriman narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi harus
disertai dan dilengkapi dengan dokumen pengiriman narkotika,
psikotropika atau prekursor farmasi yang sah, antara lain salinan surat
pesanan, surat jalan dan/atau surat pengantar/ pengiriman barang.

. Setiap pengiriman Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi dalam
bentuk bahan obat harus disertai dan dilengkapi dengan dokumen
sebagaimana disebut pada huruf a) juga disertai dan dilengkapi dengan
fotokopi Surat Persetujuan Impor (SPI) dan fotokopi Certificate of
Analysis (COA).

Dokumen pengiriman harus terpisah dari dokumen lain.

. Fasilitas distribusi wajib bertanggung jawab terhadap pengiriman
narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi sampai diterima di tempat
pemesan oleh penanggung jawab sarana atau penanggung jawab produksi,
dibuktikan dengan telah ditandatanganinya surat pengantar/pengiriman
barang (nama, nomor SIPA, tanda tangan penanggung jawab, tanggal
penerimaan, dan stempel sarana).

. Penanggung jawab sarana adalah apoteker penanggung jawab di fasilitas
pelayanan kefarmasian atau di fasilitas distribusi tujuan pengiriman.
Apabila pada saat pengiriman tidak dapat diterima oleh penanggungjawab,
maka narkotika, psikotropika, atau prekursor farmasi dapat diterima oleh
apoteker lain yang memiliki SIPA di fasilitas tersebut atau tenaga teknis
kefarmasian yang memiliki SIPTTK di sarana tersebut, dan telah
mendapat pendelegasian dari apoteker penanggung jawab. Pendelegasian

dapat dibuktikan dengan dokumen pendelegasian.
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6. Dalam hal pengiriman dilakukan oleh pihak ketiga/ekspedisi maka harus
dilengkapi dokumen serah terima antara fasilitas distribusi dengan pihak
ketiga/ekspedisi, yang sekurang-kurangnya mencantumkan nama dan
alamat perusahaan ekspedisi serta tanda tangan dan nama lengkap petugas
ekspedisi yang melakukan serah terima barang.
7. Setiap narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi yang mengalami
kerusakan dalam pengiriman harus dicatat dalam bentuk berita acara dan
dilaporkan segera kepada penanggung jawab fasilitas distribusi pengirim.
Selanjutnya hal tersebut dilaporkan kepada Badan POM dengan tembusan
Balai Besar/Balai POM setempat.
8. Setiap kehilangan narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi selama
pengiriman wajib dicatat dalam bentuk berita acara dan dilaporkan segera
kepada penanggung jawab fasilitas distribusi.
h). Ekspor dan Impor

Narkotika, Psikotropika atau Prekursor Farmasi yang diimpor untuk
keperluan Industri farmasi pengguna akhir harus segera disalurkan kepada
Industri Farmasi tersebut selambat-lambatnya 7 (tujuh) hari kerja setelah produk

impor diterima.

2.2.13 Psikotropika, Narkotika, Kembalian Dan Prekursor Farmasi
Ketentuan tentang narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi

kembalian mengacu pada Bab VI Keluhan, Obat dan/atau Bahan Obat Kembalian,

Diduga Palsu dan Penarikan Kembali, dengan ketentuan tambahan yaitu

Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi.

2.2.14 Dokumentasi

Pencatatan mutasi narkotika, psikotropika, atau prekursor farmasi wajib
dilakukan dengan tertib dan akurat. Pencatatan mutasi paling sedikit terdiri atas:
nama, bentuk sediaan, dan kekuatan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
Farmasi, jumlah persediaan, tanggal, nomor dokumen, dan sumber penerimaan,
jumlah yang diterima, tanggal, nomor dokumen, dan tujuan penyaluran, jumlah
yang disalurkan, nomor bets dan kadaluarsa setiap penerimaan penyaluran; dan

paraf atau identitas petugas yang ditunjuk.
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Melakukan stock opname secara berkala sekurang-kurangnya 1(satu)
bulan sekali. Melakukan investigasi adanya selisih stok dengan fisik saat stock
opname dan mendokumentasikan hasil investigasi dalam bentuk berita acara hasil
investigasi selisih stok. Dokumen pengadaan meliputi arsip surat pesanan, faktur
penjualan dan/atau surat pengantar/pengiriman barang / dari industri farmasi atau
fasilitas distribusi lain, bukti retur dan/atau nota kredit, wajib diarsipkan.

Untuk PBF yang melakukan kegiatan impor, dokumen pengadaan meliputi
arsip Analisa Hasil Pengawasan (AHP), SPI dan dokumen terkait realisasi impor
wajib diarsipkan menjadi satu berdasarkan nomor urut atau tanggal penerimaan
barang dan terpisah dari dokumen lain.

Dokumen penyaluran meliputi surat pesanan, faktur penjualan dan/atau
surat penyerahan/pengiriman barang, bukti retur dan/atau nota kredit, wajib
diarsipkan menjadi satu berdasarkan nomor urut atau tanggal penyaluran barang
dan terpisah dari dokumen produk lain. Surat pesanan yang tidak dapat dilayani
tetap diarsipkan dengan diberi tanda pembatalan yang jelas dan diarsipkan
bersama dengan surat penolakan.

Dokumen berita acara pemusnahan, berita acara kerusakan, berita acara
kehilangan dan berita acara hasil investigasi selisih stok, wajib didokumentasikan,
dipisahkan dari dokumen obat dan/atau bahan obat lain dan disusun berdasarkan
urutan tanggal berita acara. Arsip kartu stok manual wajib disimpan secara
terpisah dari kartu stok produk lain dan disusun berdasarkan tanggal sehingga
mudah ditampilkan dan dapat ditelusuri pada saat diperlukan.

Seluruh dokumen (manual/elektronik) pencatatan, dokumen penerimaan,
dokumen penyaluran, dan/atau dokumen penyerahan termasuk surat pesanan
Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi wajib disimpan secara terpisah

paling singkat 3 (tiga) tahun.
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BAB Il
TINJAUAN KHUSUS

3.1  Sejarah Berdirinya PT. Lima Jaya Farmatama

PT. Lima Jaya Farmatama adalah sebuah perusahaan swasta yang bergerak
dalam distribusi produk farmasi dalam negeri. Perusahaan ini sudah beroperasi
sejak tahun 1998 dan pertama kali berbentuk Toko Obat Lima Jaya yang
berlokasidi Gurun Laweh Kota Padang. Pada tahun 1998 toko Obat Lima Jaya
berubah menjadi CV Lima Jaya, dan berkembang menjadi PBF lokal dengan izin
PBF No0.FP.01.04/1V/0449/2018 berganti nama menjadi PT. Lima Jaya
Farmatama hingga sekarang.

PT. Lima Jaya Farmatama berada di Jalan. Ir. H. Djuanda No. 3A Padang.
PT. Lima Jaya Farmatama memiliki kantor dan fasilitas penyimpanan yang luas,
serta memasok obat-obatan dan alat kesehatan dari berbagai perusahaan farmasi
(Industri farmasi) maupun PBF lainnya dan mendistribusikannya baik di dalam

kota maupun luar kota.

3.2 Logo PT. Lima Jaya Farmatama

Gambar 1. GambarGambar 1. Logo PT. Lima Jaya Farmatama

3.3  Visidan Misi PT. Lima Jaya Farmatama

3.3.1 Visi
Menjadi perusahaan distributor farmasi dan alat kesehatan yang dipercaya
serta menyediakan produk berkualitas serta memberikan pelayanan yang prima ke

kostumer.
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3.3.2 Misi
a. Menjalankan kegiatan perusahaan dengan prosedur dan etika yang tinggi
dengan kejujuran serta integritas.
b. Menjadi pilihan utama bagi kostumer dan principal dalam memilih
distributor.
c. Memenuhi kebutuhan pelanggan dengan selalu menyedikan produk yang
berkwalitas serta memiliki nomer izin edar yang resmi.
d. Bekerja dengan penuh tanggung jawab dalam menjalankan tugasnya serta
sopan dan ramah terhadap pelanggan.
e. Membina dan mewujudkan hubungan baik dan harmonis dengan para
kostumer dan principal.
3.4 Organisasi, Manajemen, Personalia
Pelaksanaan dan pengelolaan sistem manajemen mutu yang baik serta
distribusi obat atau bahan obat yang benar sangat bergantung pada personil yang
menjalankannya.  Harus ada personil  yang cukup dan kompeten untuk
melaksanakan semua tugas yang menjadi tanggung jawab fasilitas distribusi.
Tanggungjawab masing-masing personil harus dipahami dengan jelas dan dicatat.
Semua personil harus memahami prinsip CDOB dan harus menerima pelatihan

dasar maupun pelatihan lanjutan yang sesuai dengan tanggungjawabnya.

3.4.1 Pembagian Tugas
PT. Lima Jaya Farmatama dipimpin oleh lbu direktur yaitu lbu Hij.
Busmiati Boer. Untuk efisiensi dan efektivitas kerja, diterapkan pembagian tugas
dan tanggung jawab di setiap bagian sebagai berikut:
1. Direktur
a. Bertanggung jawab atas semua kelancaran atau pelaksanaan kegiatan
perusahaan serta membimbing dan mengkoordinir seluruh kegiatan

perusahaan.

o

Melakukan controlling dan pembinaan.

Monitoring dan evaluasi terhadap efektivitas rencana kerja.

o o

Mempertanggungjawabkan semua yang menyangkut rugi laba perusahaan

@

Menandatangani surat perjanjian dengan sarana distribusi

f. Membuat dan menyusun SOP bersama apoteker
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2. Apoteker Penanggung Jawab

a.

Menyusun penerapan sistem manajemen mutu yang mencakup Tanggung
jawab, proses dan prinsip manajemen resiko mutu.

Melakukan aspek kamanan, identifikasi obat, deteksi dan pemcegahan
masuknya obat palsu ke dalam rantai distribusi.

Menguasai dan mempelajari peraturan perundang-undangan dibidang
farmasi.

Mempunyai kewenangan dalam pengambilan keputusan dalam proses
pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian obat.

Membuat surat pesanan kepada sarana yang sesuai dengan peraturan
perundang-undangan.

Mengawasi pelaksanaan semua aspek CDOB sebagai penanggung jawab
distributor.

Mengawasi pelaksanaan inspeksi diri yang meliputi karyawan, bangunan
termasuk fasilitas, peralatan, pengadaan, penyimpanan dan penyaluran.
Membuat pelaporan triwulan pengelolaan obat.

Memberi arahan kepada tenaga kefarmasian.

Melakukan konsultasi dengan direktur tentang sediaan farmasi

Melayanai pemeriksaan/ menjawab dari instansi berwenang yang
menyangkut sediaan kefarmasian

Melakukan tindakan perbaikan dan pencegahan (CAPA) terjadinya
penyimpangan dalam pelaksanaan aspek CDOB.

. Memperhatikan selalu keluhan pelanggan terhadap sediaan farmasi

sehingga cepat dilayani.

n. Membuat surat pesanan prekursor.

0. Mengarsipkan faktur penjualan dengan surat pesanan
3. Keuangan

a. Membantu pekerjaan pimpinan

b. Menginput pembelian

c. Pemotongan kas

d. Pemotongan hutang

e. Pemotongan inkaso piutang dan hutang.

59



f.

Mengecek faktur dan cross check faktur.

4. Pajak dan keuangan

a.
b.

e o

o Q —H~ o

J-

Membuat faktur pajak penjualan.

Membuat laporan pajak bulanan

Ke kantor pajak menemani HRD jika ada masalah
Mengarsip berkas pajak masukan dan keluaran.
Setoran ke bank dan pembayaran pajak

Teknisi komputer

Mengumpulkan faktur asli penjualan

Membuat inkaso setiap salesman

Membuat cek dan tagihan dalam kota

Menerima tugas dari pimpinan

5. Gudang

a.

f.

Seluruh petugas gudang membersihkan, merapikan semua obat dan alat
kesehatan.

Mengunci gudang dan kunci dipegang oleh kepala gudang.

Melakukan pemotongan kartu stock dari faktur yang keluar.

. Petugas gudang melakukan pengecekan barang yang mendekati expired

date.
Membuat laporan obat yang kurang laku, lalu dilaporkan ke bagian
penjualan.

Petugas gudang mengambil obat sesuai faktur penjualan yang diterima.

Petugas gudang alat kesehatan melakukan kegiatan berikut :

Membuat laporan alat kesehatan setiap tiga bulan sekali

Mengantarkan barang yang dibutuhkan segera (cito)

Melakukan setoran ke bank

Menerima barang alat kesehatan yang dipesan sesuai dengan faktur yang
diterima

Menerima tugas yang diperintahkan pimpinan.

6. Penjualan

a.

Menerima pesanan barang melalui telepon dan WhatsApp dari salesman

dan kostumer.
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b. Memastikan ada barang yang dipesan kostumer dalam stok gudang.
Apabila barang tersedia, maka dibuatkan fakturnya.

c. Apabila barang permintaan tidak ada dalam stok gudang, maka bagian
penjualan mencatat pendingan orderan barang tersebut di buku pendingan.

d. Apabila faktur sudah dicetak, bagian penjualan meminta tanda tangan APJ

dan pimpinan, setelah itu faktur tersebut diberikan ke bagian gudang untuk

pengambilan barang.

Mencatat semua transaksi yang terjadi pada hari itu di buku orderan.

Melayani permintaan pemerintah dengan SPK penunjukan langsung.

Melakukan pembayaran ke pabrik (distributor) yang berada diluar kota.

o «Q —Hh @

Melakukan surat pesanan ke pabrik (distributor) yang berada diluar kota.

i. Mengirim laporan penjualan dan stok PT. Enseval serta branded setiap
bulan ke pusat.

J. Membuat CNB (Credit Nota Barang) dari kostumer.

k. Membantu membuat laporan pajak.

I.  Menerima tugas yang diperintahkan pimpinan.

. Pengecekan Barang

a. Mengecek barang yang telah diserahkan oleh petugas gudang sesuai
dengan faktur yang diterima.

b. Apabila sudah cocok dengan faktur, dilakukan packing barang .

c. Melakukan serah-terima dengan bagian pengantar barang/ekspedisi yang
dicatat dalam buku serah-terima faktur.

d. Membagi setiap salinan faktur sesuai dengan warna yang terdiri dari:

e Warna putih : untuk bagian keuangan

e Warnakuning : untuk apoteker

e Warna pink : untuk bagian outlet

e Warna biru : untuk Arsip pajak

e Warna hijau . untuk bagian gudang dan pemotongan kartu stock
e Warna pink > untuk Pajak

e. Selalu diawasi oleh supervisor.

f.  Menerima tugas yang diperintahkan pimpinan.
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3.4.2 Peraturan Kerja
Dalam upaya peningkatan kinerja perusahaan diperlukan kedisiplinan
kerja dan kepatuhan terhadap peraturan perusahaan. Adapun peraturan kerja di
PT. Lima Jaya Farmatama yang sudah disepakati bersama, adalah:
1. Pelaksanaan waktu kerja karyawan/ti dimulai dari jam 08.00-17.00 WIB.
2. Hari kerja dimulai dari hari Senin sampai Jumat dari jam 08.00-17.00
WIB, dan hari Sabtu dari jam 08.00-14.00WIB.
3. Lama jam kerja karyawan/ti adalah 8 jam sehari.
4. Karyawan yang sering terlambat akan mendapat teguran dari atasan.
5. Jam istirahat dimulai jam 12.00-13.30 WIB.
6. Di PT. Lima Jaya Farmatama dilakukan tutup buku setiap akhir bulan.

3.5 Bangunan dan Peralatan

Fasilitas distribusi harus memiliki bangunan dan peralatan untuk menjamin
perlindungan dan distribusi obat dan/atau bahan obat. Bangunan harus dirancang
dan disesuaikan untuk memastikan bahwa kondisi penyimpanan yang baik dapat
dipertahankan, mempunyai keamanan yang memadai dan kapasitas yang cukup
dan area penyimpanan dilengkapi dengan pencahayaan yang memadai. Harus ada
area terpisah dan terkunci antara obat dan/atau bahan obat yang diduga palsu,
yang dikembalikan, yang ditolak, yang akan dimusnahkan, yang ditarik dan yang
kedaluwarsa dari obat dan/atau bahan obat yang dapat disalurkan. Harus
dilakukan pengendalian yang memadai pada area penyimpanan dengan kondisi
khusus untuk menjaga agar semua bagian terkait dengan area penyimpanan berada
dalam parameter suhu, kelembaban dan pencahayaan yang dipersyaratkan. Akses
masuk ke area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman hanya diberikan kepada
personil yang berwenang.

Bangunan dan fasilitas harus dirancang dan dilengkapi, sehingga
memberikan perlindungan terhadap masuknya serangga, hewan pengerat atau
hewan lain dan juga harus bersih dan bebas dari sampah dan debu. Ruang istirahat
dan toilet harus terpisah dari area penyimpanan.
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Perlengkapan yang tersedia di PT. Lima Jaya Farmatama :
1) Pintu Barang Masuk dan Keluar
Pintu ini didesain sedemikian rupa agar barang yang masuk dan keluar dapat
melalui pintu dengan mudah.
2) Ruang Penerimaan Barang
Ruang ini didesain sedemikian rupa agar barang yang masuk dan keluar tertata
rapi dan tidak menganggu aktifitas dari personil yang bekerja
3) Ruang Administrasi
Dimana area ini dirancang agar personil yang bekerja nyaman dan ruangannya
tidak terlalu sempit.
4) Ruangan Direktur
Ruangan ini diletakkan berbeda letaknya dengan ruangan karyawan.Kamar
kecil diletakkan jauh dari ruangan penyimpanan obat.
5) Komputer
6) Komputer diperuntukkan untuk karyawan yang membutuhkannya.
Perlengkapan yang tersedia di dalam gudang obat, antara lain:
a. Rak penyimpanan
Rak penyimpanan yang ada di PBF untuk meletakan obat-obat eceran dan
rak ini sudah tersusun berdasarkan pabrik yang memproduksi obat-obatan
tersebut.Dan ini sesuai dengan persyaratan CDOB. Obat-obat yang disusun di rak-
rak tersebut tidak menyentuh dinding sehingga rak gudang berada di lantai dasar
gedung PBF. Suhu digudang obat dijaga agar selalu berada di suhu optimal obat.
b. Lemari penyimpanan
Lemari penyimpanan di PBF ini untuk menyimpan obat-obat prekusor,
Obat-Obat Tertentu (OOT), obat-obat yang mahal, barang return, suplemen dan
susu, disimpan di lemari yang berbeda. Untuk barang-barang yang disimpan
didalam lemari itu harus dalam keadaan terkunci untuk menghindari terjadi
kehilangan obat. Gudang juga dilengkapi dengan pallet.Barang diletakkan diatas
pallet (berjarak minimal 5 cm dari lantai).Untuk menghindari produk dalam

bentuk dus dari kelembaban.
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c. Termohigrometer

Suatu alat untuk mengontrol suhu yang ada digudang dimana alat ini
sangat penting harus ada digudang dan di PBF ini disetiap ruangan memiliki alat
tersebut dan sesuai dengan CDOB. Selain itu alat ini harus dikalibrasi terlebih
dahulu untuk mendapatkan suhu yang sesuai dengan suhu ruang saat itu.
Termohigrometer yang ada disetiap ruangan dicek 4 kali dalam sehari dan di
dokumentasikan di form ceklis pencatatan suhu.
d. Pest control

Alat yang digunakan untuk mencegah terjadinya kerusakan barang
misalnya obat-obatan baik itu eceran atau kartonan akibat gigitan tikus. Pada PBF
ini menggunakan Pest Controlmanual yaitu perangkap/lem tikus.
e. Alat pemadam kebakaran

Terdapat alat pemadam kebakaran di ruangan penyimpanan obat. AC (Air
Conditioner) dan Kipas Angin Ada 2 unit AC dalam gudang penyimpanan obat, 1
unit di ruang obat eceran dengan posisi masing-masing satu unit di tengah
ruangan. 1 unit di ruang suhu dibawah 25°C.Juga terdapat 14 unit kipas angin di
gudang penyimpanan.
f. Genset

Terdapat genset untuk mengantisipasi jika terjadi pemadaman listrik, hal
ini bertujuan untuk menjaga perlengkapan untuk menjaga kondisi dan suhu
penyimpanan produk agar tetap terkendali.
g. Alat perlindung diri

Setiap petugas yang memasuki gudang, baik untuk mengambil ataupun
menyusun obat diharuskan menggunakan masker dan helm yang sudah
disediakan.
h. Sistem Komputer

PT. Lima Jaya Farmatama memiliki sistem komputer untuk mendukung
kegiatan distribusi dan pelaksanaan CDOB, data hanya boleh dimasukkan atau
diubah ke dalam sistem komputer oleh personil yang berwenang, jadi masing-
masing bagian yaitu bagian penjualan, tata usaha dan logistik memiliki 1D dan
password khusus untuk bisa mengakses. Penjualan hanya bisa diakses oleh bagian

penjualan, bagian pencetakan faktur dan bagian keuangan, sedangkan untuk akses
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data pembelian hanya bisa diakses oleh bagian keuangan dan penjualan saja. Data
tersebut diamankan secara elektronik atau fisik untuk mengantisipasi kerusakan
yang disengaja atau tidak disengaja.

Kemudahan dalam mengakses (aksesibilitas), masa simpan dan ketepatan
data tersimpan harus diperiksa. Data dilindungi dengan cara melakukan back up
data setiap hari. Back up data di PT. Lima Jaya Farmatama semuanya tersimpan di
PC (personal computer). Masa simpan data yang terdapat di komputer tiap 5
tahun saat kontraknya sudah habis dengan principal. Jika terjadi error pada
komputernya maka langsung menghubungi ke bagian IT.

Peralatan

Semua peralatan untuk penyimpanan dan penyaluran obat dan/atau bahan
obat harus didesain, diletakkan dan dipelihara sesuai dengan standar yang
ditetapkan.Harus tersedia program perawatan untuk peralatan vital, seperti
termohigrometer, genset, dan chiller dan juga harus dikalibrasi kebenaran dan
kesesuaian tujuan penggunaan diverifikasi secara berkala dengan metodologi yang
tepat. Dokumentasi yang memadai untuk kegiatan perbaikan, pemeliharaan dan
kalibrasi peralatan utama harus dibuat dan disimpan. Peralatan tersebut misalnya
tempat penyimpanan suhu dingin, termohigrometer, atau alat lain pencatat suhu
dan kelembaban, unit pengendali udara dan peralatan lain yang digunakan pada

rantai distribusi.

3.6  Operasional

3.6.1 Perencanaan Barang

Perencanaan pengadaan dilakukan untuk menjaga dan menjamin barang
diperoleh dari sumber yang resmi, asli dan aman serta menjaga dan menjamin
stok barang digudang masih mencukupi dalam proses pemenuhan pelayanan
kesehatan Kepada konsumen. Oleh karena itu diperlukan suatu dasar atau sistem
yang menjadi acuan dalam pengadaan barang. Perencanaan pengadaan barang di
PBF sendiri dilakukan berdasarkan analisis pareto dan buku defekta.

Analisis pareto merupakan cara perencanaan dan pengadaan barang
berdasarkan historis penjualan yaitu dengan melihat jumlah penjualan barang
sebelumnya selama periode waktu tertentu. Hasil analisis pareto berupa daftar

seluruh obat yang disusun berdasarkan besarnya omset, mulai dari barang atau
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obat yang menghasilkan omset terbesar bagi PBF hingga obat yang menghasilkan
omset terkecil bagi PBF. Dengan begitu, akan ditentukan obat yang penjualannya
tinggi, sedang ataupun rendah sehingga perencanaan barang dapat lebih efektif
dan efisien. Dalam kenyataannya, analisa pareto perlu dibantu dengan sistem
manual atau defecta.

Defekta merupakan buku yang berisi catatan atau data obat yang jumlah
stocknya telah mencapai jumlah minimal atau hampir habis. Dalam menentukan
jumlah persediaan di PBF, hal yang perlu diperhatikan adalah:

a. Dana yang tersedia
b. Kapasitas gudang

c. Jumlah permintaan

3.6.2 Pengadaan dan Pemesanan Barang
Pesanan barang dilakukan oleh Apoteker penanggungjawab dengan

persetujuan direktur. Pemesanan barang di PT. Lima Jaya Farmatama didasarkan
pada:
a. Pengadaan rutin setiap bulan

Pengadaan rutin bulanan dilakukan untuk menjamin ketersediaan obat di
gudang. Obat yang diadakan secara rutin yaitu obat yang banyak dipesan oleh
apotek, rumah sakit atau PBF lain.
b. Pengadaan kontrak

Pengadaan ini didasarkan pada kontrak kesepakatan antara PT. Lima Jaya
farmatama dengan industri farmasi tertentu. Obat yang termasuk ke dalam kontrak
akan datang ke PBF sesuai dengan waktu tempo. PT. Lima Jaya Farmatama
menyepakati kontrak dengan PT. Enseval untuk pengadaan berbagai jenis obat.
Barang kontrak akan datang ke PBF pada tanggal tertentu setiap bulannya
walaupun stok barang tersebut masih ada.
c. Pengadaan dalam jumlah sedikit

Pengadaan ini dilakukan untuk menjaga ketersediaan obat tertentu di PBF
yang bukan berdasarkan pemesanan rutin. Pengadaan dalam jumlah sedikit
dipesan ke PBF lain di dalam kota agar konsumen tetap dapat membeli obat.
Pemesanan ini dilakukan via telepon dan surat pemesanan diserahkan setelah

barang datang.

66



Surat Pemesanan obat didalam kota ditandatangani oleh apoteker penanggung
jawab. Sedangkan untuk pengadaan obat luar kota, surat pemesanan
menggunakan kop surat yang ditandatangani oleh direktur PBF, apoteker
penanggung jawab dan kepala gudang. Surat Pemesanan obat luar kota dikirim
via e-mail terlebih dahulu. Surat Pemesanan asli dikirim ketika barang telah
sampai di PBF. Beberapa pemasok yang bekerja sama dengan PT. Lima Jaya
Farmatama adalah :

PT. Penta Valent

PT. Errita Pharma

PT. Sakajaja Makmur

PT. Gratia Husada Farma (HUFA)
PT. Holi Pharma

PT. Pradipta Adipacific

PT. Enseval

PT. Kimia Farma

PT. Podo Mekar

. PT. Prima Farmasindo Lestari
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N
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. PT. Pyridam Farma
. PT. Parit Padang
14. PT. Tropica Mas
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3.6.3 Penerimaan Barang

Penerimaan produk dilakukan untuk memastikan dan menjamin setiap
produk yang diterima gudang sesuai dengan dokumen kedatangan dan
memastikan bahwa setiap produk yang masuk ke gudang adalah produk yang
layak jual.

Pada saat penerimaan barang, kepala gudang melakukan pengecekan
terhadap nama, jenis dan jumlah barang, harga satuan, jumlah total harga,
potongan harga (kalau ada), no bets dan batas kedaluwarsa. Jika sesuai dengan
persyaratan maka faktur distempel dan di paraf oleh apoteker bersangkutan.

Sistem penerimaan barang yaitu :
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a. Barang yang datang diletakkan di atas pallete.
b. Kepala gudang menerima barang dari expedisi disertai dengan penyerahan
dokumen surat muatan dari ekspedisi dan surat Kirim barang serta faktur asli.
c. Kepala gudang mencocokkan fisik barang yang diterima dengan surat.
Kemungkinan hasil pencocokannya antara lain:
1) Fisik barang sesuai dengan faktur asli
2) Fisik barang lebih banyak atau kurang dari yang jumlah tertera pada surat
jalan maka dibuat berita acara lebih kirim atau kurang kirim sejumlah
selisih lebih antara fisik barang dengan surat jalan.
3) Fisik barang berbeda jenis dengan yang tertera pada surat jalan dalam hal
ini juga dibuatkan berita acaranya dan dikirimkan ke pusat.
d. Barang yang diterima kemudian dimasukkan ke gudang penyimpanan dan
disusun sesuai jenis dan abjad kemudian datanya diinput ke komputer sesuai
dengan fisik barang yang diterima.

3.6.4 Penyimpanan Barang
Obat yang diterima dan telah diperiksa langsung disimpan di gudang obat

pada rak obat serta dicatat tanggal masuk, no. faktur pembelian, expired date,
nomor bets, jumlah barang yang masuk dan sisa stok barang di gudang yang di
paraf oleh kepala gudang. Penyimpanan obat merupakan salah satu proses yang
dapat menjamin kualitas obat agar tetap terjamin sebelum dilakukan
pendistribusian. Penyimpanan obat harus memenuhi peraturan perundang-
undangan dan sesuai dengan rekomendasi dari industri farmasi maupun non-
farmasi yang memproduksi obat tersebut agar produk tetap terjamin.
Penyimpanan obat di PT. Lima Jaya Farmatama berdasarkan suhu, penggolongan
obat, principal, abjad, bentuk sediaan, serta sistem FIFO dan FEFO.
a. Suhu

Penyimpanan obat disesuaikan dengan suhu yang disarankan oleh industri
farmasi. Penyimpanan berdasarkan suhu berguna untuk menjamin agar obat tetap
stabil selama proses penyimpanan hingga obat sampai ke tangan konsumen.

Penyimpanan obat berdasarkan suhu di PT. Lima Jaya Farmatama terdiri dari :
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1) Suhu Sejuk

Penyimpanan pada suhu sejuk sekitar 15 - 25°C. Obat yang disimpan seperti
krim dan salep. Untuk obat yang harus disimpan pada suhu < 25°C diletakkan
pada ruangan khusus dan memiliki pendingin ruangan serta pengatur suhu.
2) Suhu Kamar

Penyimpanan pada suhu kamar yaitu <30°C. Barang yang disimpan seperti
tablet, sirup, tetes mata, tetes telinga, obat herbal, suplemen dan susu. Suhu di
setiap ruangan penyimpanan dipantau 4 kali sehari dan dicatat di Lembar
Pengamatan Suhu (LPS). Jadwal pencatatan suhu ruangan di PT. Lima Jaya
Farmatama yaitu :

(1) Jam 08.00

(2) Jam 12.00

(3) Jam 14.00

(4) Jam 16.30

Kondisi penyimpanan obat di PT. Lima Jaya Farmatama sesuai dengan suhu
yang tercantum pada kemasan.
b. Penggolongan Obat

Penyimpanan obat berdasarkan golongannya yaitu prekursor, obat-obat
tertentu (OOT), obat bebas, obat bebas terbatas, obat keras dan obat herbal. Obat
yang mengandung prekursor dan OOT disimpan di lemari terpisah dengan sediaan
obat lainnya. Dimana obat tersebut disimpan di lemari khusus yang terkunci dan
kuncinya dipegang oleh apoteker atau kepala gudang.
c. Principal

Principal adalah pemilik dari produk yang di distribusikan ke distributor.
Penyimpanan obat berdasarkan principal bertujuan untuk memudahkan proses
pencarian saat dilakukan penyaluran obat. Obat disimpan dan dipisahkan
berdasarkan bentuk sediaan obat seperti tablet, sirup, salep, krim, tetes mata, tetes
telinga, suplemen dan susu. Tujuannya adalah untuk menjaga mutu dan keamanan
obat.
d. Sistem FIFO dan FEFO

Penyimpanan obat di PT. Lima Jaya Farmatama dilaksanakan dengan
mempertimbangkan sistem FIFO (First In First Out) dan FEFO (First Expired
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First Out). Sistem FIFO (First In First Out) adalah penyimpanan barang dimana
barang yang datang lebih dulu akan disimpan di depan sehingga akan dikeluarkan
lebih dulu dari yang lainnya, sedangkan barang yang terakhir datang diletakkan
dibelakang, demikian seterusnya. Sistem FEFO (First Expired First Out) adalah
penyimpanan barang dimana barang yang mendekati tanggal kedaluwarsanya
diletakkan di depan sehingga akan dikeluarkan lebih dulu dari yang lainnya,
sedangkan barang yang tanggal kedaluwarsanya masih lama diletakkan di
belakang. Sistem ini digunakan agar perputaran barang di PBF dapat terpantau
dengan baik sehingga dapat menjamin mutu obat dan meminimalkan banyaknya
obat-obat yang mendekati tanggal kedaluwarsanya berada di PBF.

Penyimpanan obat di PT. Lima Jaya Farmatama dilengkapi dengan catatan
stok yaitu secara manual dan elektronik dengan informasi yang sesuai. Untuk
menjaga akurasi persedian stok, PT. Lima Jaya Farmatama melakukan stock
opname 1x setahun, dan biasanya pada akhir tahun.Penyimpanan obat di PT. Lima
Jaya Farmatama terpisah dengan penyimpanan alat kesehatan.Obat juga ditangani
dan disimpan sedemikian rupa untuk mencegah tumpahan, kerusakan, dan
kontaminasi. Sediaan obat diletakkan diatas pallet sehingga sediaan tidak
berkontak langsung dengan lantai. Jarak pallet dengan lantai adalah 10 cm,
sedangkan jarak pallet dengan dinding 5 cm. Untuk perkursor disimpan di lemari
khusus yang selalu terkunci dan kuncinya dipegang oleh kepala gudang.Contoh
perkursor yang ada di PT. Lima Jaya Farmatama yaitu Flutamol® dan Hufagrip®.

Selain itu juga terdapat obat atau produk yang beresiko tinggi yang
disimpan dalam lemari khusus lain untuk menghindari resiko kerusakan dan
kehilangan obat. Contohnya yaitu Mycoral®, Ponstan® dan Dramamine®. Ruang
untuk penyimpanan hendaknya dapat dipertanggung jawabkan dari segi
keamanannya terhadap maling, terjaga kelembabannya, tidak terkena sinar
matahari langsung, tidak bocor atau kebanjiran, dan sesuai dengan kondisi
penyimpanan yang ada pada etiket serta bebas dari hama seperti tikus dan hewan
pengerat lainnya.

PT. Lima Jaya Farmatama menggunakan pest control untuk mengendalikan
hama tikus yang ada di gudang. Pest control menggunakan rentokil, melibatkan

pihak ketiga dalam melakukan pengecekkan setiap bulannya.
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Gudang Penyimpanan Obat

PT. Lima Jaya Farmatama memiliki ruang penyimpanan obat dan alat
kesehatan yang berbeda. Gudang penyimpanan obat terdiri dari 3 lantai yaitu
lantai dasar, obat yang dijual secara eceran serta lantai 1 dan 2 untuk obat yang
dijual dalam kartonan. Sedangkan gudang penyimpanan alat kesehatan hanya ada
di lantai 1.Penyimpanan barang di gudang disesuaikan dengan kondisi barang
apakah memerlukan suhu penyimpanan tertentu atau tidak.Suhu yang diatur
dalam gudang yaitu suhu < 30°C dan < 25°C.

Barang di gudang diletakkan dalam rak untuk obat eceran serta diletakkan
diatas pallete untuk barang dalam box. Jarak pallete ke lantai adalah 10 cm. Jarak
barang ke dinding gudang juga harus 5 cm. Tujuannya untuk menjaga kelembapan
dan menghindari pengaruh suhu dinding dan lantai. Untuk produk yang berukuran
besar tetap disusun didalam boxnya dan diletakkan terpisah untuk memudahkan
pengambilan.

Setiap gudang dilengkapi termohygrometer yang diletakkan pada titik
terdingin dan terpanas dalam ruangan untuk mengontrol suhu ruangan
gudang.Suhu gudang diperiksa tiga kali dalam sehari. Ruangan dilengkapi dengan
pest control yang merupakan strandar CDOB unuk mengontrol hama hewan di

gudang.

3.6.5 Distribusi Barang di PT. Lima Jaya Farmatama

Pendistribusian produk yaitu proses pengiriman produk kepada pelanggan
yang telah memesan barang di PBF. Mutu produk sepanjang jalur distribusi harus
tetap dijaga agar produk sampai ke tangan konsumen adalah produk yang aman,
bermutu dan berkhasiat.

PT. Lima Jaya Farmatama melakukan kegiatan pendistribusian ke seluruh
daerah di Sumatra Barat dan sekitarnya yang meliputi:

1. Rumah sakit

2. Apotek
3. Pukesmas
4. Klinik
5. Toko obat berizin
6

. Swalayan (untuk suplemen dan susu)
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Outlet yang akan bekerjasama dengan PT. Lima Jaya Farmatama harus
melengkapi syarat yang telah ditentukan yaitu:

Persyaratan Sebagai Pelanggan

1. PBF (Pedagang Besar Farmasi) lain.

Syarat — syaratnya antara lain :

a. Surat NPWP (Nomor Pokok Wajib Pajak).

b. Surat izin PBF.

c. Surat izin kerja Apoteker / Surat Tanda Register Apoteker (STRA).
2. Apotek dan Rumah Sakit

a. Surat NPWP (Nomor Pokok Wajib Pajak).

b. Foto copy KTP pemilik apotek.
Foto copy KTP Penanggung jawab apotek.

o o

Surat izin gangguan.

Surat izin tempat usaha.

SIA (Surat 1zin Apotek).

SIPA Apoteker.

Surat penugasan Apoteker / Surat Tanda Register Apoteker (STRA)

o Q —H~ o

Sistem pengiriman barang dari PT. Lima Jaya Farmatama ke outlet tujuan
terbagi dua, yaitu:
a. Pengiriman langsung oleh kurir untuk outlet yang ada disekitar Padang.
b. Pengiriman barang melalui ekspedisi untuk outlet di luar Padang.
Proses pendistribusian barang meliputi alur berikut:
1. Obat dan alat kesehatan dipesan oleh outlet melalui sales atau pemesanan
langsung ke kantor.
2. Pemesanan disetujui oleh apoteker dan direktur.
3. Faktur dicetak sesuai pesanan
Kelengkapan isi faktur meliputi:
a. Nama outlet
b. Alamat outlet

Nomor faktur

a o

Tanggal faktur

@

Nama dan jumlah pesanan

72



Nomor batch
Tanggal kadaluarsa produk

> a -

Harga satuan

i. Persen potongan harga

j. Total biaya

k. Cap stempel
4. Faktur diserahkan ke petugas gudang.

5. Barang diambil oleh petugas gudang sesuai faktur lalu dibawa ke ruang
pengemasan.

6. Barang dicek oleh petugas pengemasan dan disesuaikan dengan faktur
pemesanan.

7. Barang kemudian dikemas dan dilabel sesuai alamat outlet pemesan lalu
diletakkan di pallete barang keluar.

8. Barang diantarkan ke tujuan oleh petugas pengiriman disertai faktur asli dan
satu salinan faktur untuk outlet pemesan.

Pihak gudang diwajibkan mengisi kartu stok setiap terjadi pemasukan dan
pengeluaran barang-barang dari gudang. Gudang melakukan stock opname setiap
setahun sekali untuk membandingkan validasi ketersediaan barang di gudang
dengan data komputer, stock opname dilakukan oleh semua karyawan di PT. Lima

Jaya Farmatama.

3.6.6 Pemusnahan

PT. Lima Jaya Farmatama tidak melakukan pemusnahan obat secara
mandiri dan juga tidak melakukan kerjasama dengan pihak ketiga. PBF akan
mengembalikan obat saat 4 bulan mendekati expired date ke supplier atau industri
obat asal. Pemusnahan akan dilakukan oleh industri farmasi dan PBF akan
mendapatkan barang pengganti atau biaya kembalian sesuai kesepakatan dengan

supplier.

3.6.7 Evaluasi Pelanggan
Evaluasi pelanggan dilakukan satu kali dua tahun dengan meminta
pembaharuan SIPA, SIA, Spesimen tanda tangan dan NPWP Apoteker.
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3.6.8 Pelaporan
Pelaporan di PT. Lima Jaya Farmatama terdiri dari :
a. Laporan bulanan
Laporan bulanan PT. Lima Jaya Farmatama dilakukan secara online pada
aplikasi SI_ODIE. Pelaporan dilakukan paling lambat tanggal 10 setiap
bulannya. Didalam aplikasi ini sudah termasuk laporan pemakaian obat
perkusor dan obat-obat tertentu (OOT). Pengiriman laporan secara manual ke
BPOM dan dinas kesehatan tidak diperlukan lagi karena laporan ini bisa
langsung diakses oleh BPOM dan dinas kesehatan.
b. Laporan triwulan
Pelaporan triwulan dilakukan menggunakan system e-report dilaman

www.PBF.binfar.kemkes.go.id.

3.7 Inspeksi Diri

Dalam melakukan inspeksi diri, PT. Lima Jaya Farmatama melakukannya
apabila dibutuhkan dan jangka waktu yang sama. Inspeksi diri dilakukan secara
internal oleh personalia di PBF dan eksternal oleh BPOM dan Dinas Kesehatan.

Semua bentuk dokumentasi dari inspeksi diri disimpan dengan baik.

3.8 Penarikan Obat dan Produk Kembalian
a. Produk Kembalian (Return)

Obat kembalian atau obat return adalah obat yang dikembalikan oleh
apotek atau PBF lain yang telah membeli obat ke PBF ini karena beberapa hal
tertentu. Obat kembalian biasanya terjadi apabila terdapat kerusakan pada produk,
tidak sesuai dengan pesanan, barang mendekati tanggal kadaluarsa atau kesalahan
dalam pengiriman obat. Pada PBF ini penanganan obat kembalian tergantung
kasus yang terjadi.Jika obat kembalian karena rusak maka diganti oleh pihak PBF.
Jika obat kembalian karena tidak sesuai pesanan dapat dilakukan pembatalan
faktur atau tergantung kesepakatan dengan pihak pemesan.

b. Penarikan Produk (recall)

Obat recall yaitu obat yang ditarik oleh industri farmasi. PT. Lima Jaya
Farmatama harus bisa melakukan penarikan produk dari outlet secara cepat dan
tepat. Dilakukan berdasarkan Surat Pemberitahuan Penarikan Produk dari

Principal/BPOM. Penarikan tersebut dapat berupa penarikan untuk seluruh produk
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dan atau untuk produk dengan nomor bets tertentu. Biasanya penarikan produk
dilakukan karena penggantian kemasan yang dilakukan oleh pihak industri
terhadap suatu produk tertentu.
Hal-hal yang perlu diperhatikan :
1. Surat Pemberitahuan Penarikan Produk dari principal yang dilampiri surat
dari BPOM
2. Proses pembuatan Surat Pemberitahuan Penarikan Produk
3. Proses pendistribusian Surat Pemberitahuan Penarikan Produk ke
pelanggan

4. Proses penerimaan dan pengiriman barang recall

3.9  Transportasi

Dalam transportasi, pihak PBF memiliki kendaraan sendiri. Disamping itu,
juga menggunakan ekspedisi angkut barang yang menggunakan sistem kontrak.
3.10 Sistem Pemberian Kontrak

PBF ini memiliki 4 kontrak dengan pihak ketiga, diantaranya yaitu kontrak
untuk sistem pengendalian hama, sistem pengadaan, sistem transportasi dan

kalibrasi alat termohigrometer.

3.11 Dokumentasi

Dokumentasi merupakan dokumen tertulis terkait dengan distribusi
(pengadaan, penyimpanan, penyaluran dan pelaporan), prosedur tertulis dan
dokumen lain yang terkait dengan pemastian mutu. Dokumentasi tertulis harus
jelas untuk mencegah kesalahan dari komunikasi lisan dan untuk memudahkan
penelusuran, antara lain sejarah bets, instruksi, prosedur. Dokumentasi terdiri dari
semua prosedur tertulis, petunjuk, kontrak, catatan dan data, dalam bentuk kertas
maupun elektronik dan harus komprehensif mencakup ruang lingkup kegiatan
fasilitas distribusi dan ditulis dalam bahasa yang jelas, dimengerti oleh personil
dan tidak berarti ganda. Prosedur tertulis harus disetujui, ditandatangani dan diberi
tanggal oleh personil yang berwenang dan harus tercetak. Setiap perubahan yang
dibuat dalam dokumentasi harus ditandatangani, diberi tanggal dan
memungkinkan pembacaan informasi yang asli. Jika diperlukan, alasan perubahan

harus dicatat.
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Dokumen harus disimpan selama minimal 3 tahun dan dikaji ulang secara
berkala serta dijaga agar selalu up to date. Semua dokumentasi harus mudah
didapat kembali, disimpan dan dipelihara pada tempat yang aman untuk
mencegah dari perubahan yang tidak sah, kerusakan dan/atau kehilangan
dokumen. Dokumentasi distribusi harus mencakup informasi berikut: tanggal,
nama obat dan/atau bahan obat; nomor batch; tanggal kedaluwarsa; jumlah yang
diterima/disalurkan; nama dan alamat pemasok pelanggan. Dokumentasi faktur

penjualan dipisahkan antara obat, prekursor, OOT dan alat kesehatan.
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BAB IV
PEMBAHASAN

Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) di PBF PT. Lima Jaya
Farmatama Padang di JLIr. H. Djuanda, No. 3A, Rimbo Kaluang, Padang,
Sumatera Barat, dilakukan selama 2 minggu (mulai dari tanggal 19 September
— 01 Oktober 2022). PKPA di PBF dilakukan mulai dari hari senin sampai
jum’at pada jam 08.00- 17.00 WIB dan hari sabtu dari jam 08.00 — 14.00 WIB.
PBF Lima Jaya Farmatama merupakan salah satu perusahaan yang berbentuk
Pedagang Beasar Farmasi (PBF) yang berperan dalam bidang pengadaan dan
distribusi obat dan alat kesehatan. Obat dan alat kesehatan, disalurkan ke beberapa
fasilitas kesehatan seperti, Rumah sakit, puskesmas, klinik, apotek, toko obat dan
swalayan. Penyaluran atau distribusiini dapat dilakukan didalam ataupun diluar
kota, selama fasilitas kesehatan dan swalayan memenuhi persyaratan kerja sama
dengan PBF dengan melampirkan form spesimen, NPWP, Surat izin bangunan,
serta untuk fasilitas pelayanan kesehatan syaratnya ditambahkan No SIPA dan No
STRTTK.

Berdasarkan Perka BPOM No. 25 tahun 2017 tentang tata cara sertifikasi
CDOB, BPOM mewajibkan pada tahun 2019 setiap PBF di Indonesia
harusmemiliki sertifikat CDOB. Pada tahun 2018 PT. Lima Jaya Farmatama
telahmemeliki sertifikat CDOB sebagai syarat dalam melakukan distribusi obat.
Tujuan utama dari PBF PT. Lima Jaya Farmatama adalah menjadi
penyediaansediaan obat jadi yang dibutuhkan oleh sarana pelayanan kesehatan
kefarmasiaanserta dapat memberikan dan menetapkan cara distribusi obat yang
baik (CDOB).

a. Personalia

apt. Afriona Iranda, S.Farm sebagai apoteker penanggung jawab di PT Lima
Jaya Farmatama bertanggung jawab terhadap pelaksanaan dan pengawasan
kegiatan pengelolaan, dibawah pimpinan Ibu Hj. BusmiatiBoer sebagai Direktur
PBF Lima Jaya Farmatama. Hal ini sesuai dengan ketentuan di dalam Peraturan
Menteri Kesehatan Rl Nomor 1148/Menkes/Per/\V1/2011 tentang Pedagang Besar

Farmasi, yang menyatakan bahwa suatu PBF harus memiliki Apoteker
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penanggung jawab yang bertanggung jawab terhadap kegiatan pengelolaan obat di
sarana distribusi tersebut.

PBF Lima Jaya Farmatama memiliki 24 orang personalia, yaitu satu orang
kepala gudang dengan tiga orang stafdigudang, kepala supervisor satu orang
dengan dibawahnya delapan orang sales,tiga orang bagian keuangan, empat orang
di bagian administrasi dan dua orangsebagai supirataudriver.

b. Bangunan

PBF PT. Lima Jaya Farmatama berlokasi di Jalan Ir. H. Djuanda No. 3A
Padang, Sumatera Barat. Lokasi berdirinya PBF berada ditengah kota yang tidak
jauh dari rumah sakit disekitar Jalan Ir.H.Djuanda, jadi lokasi ini cukup strategis
dan relatif aman dari bencana alam.

Menurut CPOB, bangunan suatu PBF harus memiliki papan nama PBF yang
terdapat dilokasi Gedung dan di depan kantor. Persyaratan ini tentu telah dipenuhi
oleh PBF Lima Jaya Farmatama. Unuk bangunan dan denah lokasi PBF ini, juga
telah disetujui dengan bukti berupa sertifikat yang dikeluarkan oleh BPOM.

Bangunan dirancang dan disesuaikan untuk memastikan bahwa kondisi
penyimpanan yang baik sesuai dan area penyimpanan dilengkapi dengan
pencahayaan yang memadai untuk memungkinkan semua kegiatan dilaksanakan
dengan akurat.Komponen penting yang harus dimiliki dan merupakan salah satu
syarat utama bagi sebuah PBF adalah gudang penyimpanan obat.

Terdapat 3 gudang penyimpanan obat yaitu pada lantai dasar, lantai 1 dan
lantai 2. Gudang dilantai dasar terdiri darigudang eceran dan gudang kartonan
obat-obatan, Gudang lantai 1 diperuntukkan untuk gudang alat kesehatan
sedangkan pada lantai 2 merupakan gudang kartonanobat-obatan. Denah gudang
penyimpanan obat dibuat dalam bentuk satu pintuuntuk mencegah terjadinya
risiko campur baur dan diversi obat. Selain itu ruang untuk barang masuk dan
barang yang keluar terpisah dimana dalam satu bangunandan memiliki pintu
pemisahnya. Untuk akses yang melakukan penerimaan dan penyimpanan obat itu
dengan orang yang sama untuk menghindari terjadinya kesalahan dalam
meletakkan obat dari barang yang diterima saat disimpan.

Kelengkapan yang tersedia di dalam gudang obat, antara lain rak-rak untuk

penyimpanan obat, kulkas untuk penyimpanan sediaan obat dengan suhu di bawah
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suhu ruang, dan termometer sebagai alat pengendali suhu di dalam gudang.
Penyusunan rak-rak di dalam gudang tidak terlalu tinggi sehingga mempermudah
bagi petugas gudang untuk melakukan pengecekan atau pengambilan barang.

c. Pengadaan

Kegiatan utama di PBF Lima Jaya Farmatama adalah Pengadaan,
penyimpanan dan penyaluran obat. Proses perencanaan terdiri dari perkiraan
kebutuhan, menetapkan sasaran dan menentukan strategi, tanggung jawab dan
sumber yang dibutuhkan untuk mencapai tujuan. Pengadaan di PBF Lima Jaya
Farmatama dilakukan melalui perencanaan yang dibuat oleh Apoteker
penanggung jawab yang disetujui oleh direktur berdasarkan historis penjualan dan
pengadaan barang melalui industri dan juga PBF lain. Hal ini sudah diatur dalam
Permenkes No. 30 tahun 2017 tentang Pedagang Besar Farmasi yang menyatakan
bahwa PBF hanya dapat melaksanakan pengadaan obat dan bahan obat dari
Industri farmasi dansesama PBF.

Sistem pengadaan di PT Lima Jaya Farmatama ada 3 jenis, yaitu pengadaan
rutin, pengadaan kontrak dan pengadaan dengan jumlah sedikit, selain dari 3 jenis
pengadaan tersebut PT. Lima Jaya Farmatama juga menggunakan analisa parito
dimana perencanaan dilakukan berdasarkan Omset tertinggi, Omset sedang dan
Omset terendah. Adapun Omset tertinggi tersebut berdasarkan dari penjualan obat
tertinggi dan disetiap bulan pengadaan berbeda-beda berdasarkan Omset
penjualan obat tertinggi. Transaksi bisa berupa transaksi elektronik melalui email,
telepon atau WA. Untuk pengadaan di luar kota, bisa mengirimkan surat pesanan
melalui email, kemudian pesanan akan dikonfirmasi oleh pihak PBF Lima Jaya
Farmatama, kemudian barang akan dikirimkan beserta faktur asli dan surat
pesanan asli.

d. Penerimaan

Barang yang dikirimkan oleh principal diterima oleh petugas gudang PBF,
kemudian PBF memeriksa kelengkapan barang yang masuk meliputi segel
barang, nama obat, jumlah, harga, potongan harga, nomer batch dan expired date.
Selanjutnya dilihat kondisi kemasan barang, ada tidaknya kebocoran atau
kerusakan fisik terhadap barang, dan lain-lain. Copy faktur pembelian diserahkan

dan diterima oleh petugas gudang PBF. Apabila tidak terjadi kesesuaian pada
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pesanan, maka dapat segera dilakukan return (pengembalian barang) ke
distributor. Sementara, apabila barang sudah sesuai dengan permintaan, maka
kurir akan memberikan faktur pembelian dari distributor untuk ditandatangani
oleh penerima barang di PBF. Selanjutnya obat akan diletakkan di tempat yang
sesuai (diatas pallet) sebelum akhirnya masuk ke gudang.

e. Penyimpanan

Penyimpanan obat-obatan dan alkesdi PBF Lima Jaya Farmatama sesuai
dengan aspek CDOB dengan bangunan ada peralatan yang menjamin kondisi
penyimpanan yang baik dan sesuai dengan kategori penyimpanan, seperti
penyimpanan khusus untuk prekusor yang tercantum pada peraturan perundang-
undangan.

Penyimpanan obat juga sesuai dengan prinsip FEFO/FIFO, bentuk sediaan,
berdasarkan abjad dan principal. Kebersihan kantor dan gudang PT. Lima Jaya
Farmatama di jaga dengan baik di mana terdapat petugas yang akan bertanggung
jawab membersihkan tempat-tempat tersebut setiap hari.

Pengkalibrasian alat termohigrometer serta pemeriksaan dan pelaporan
gangguan hama menggunakan pets controlyang dilakukan secara manual.
Pengangkutan barang dilakukan dengan menggunakan tenaga manusia, karena
akses ke gudang menggunakan tangga, yang tidak memungkinkan untuk
menggunakan peralatan, seperti troli.

Penyimpanan dan penanganan obat dan/atau bahan obat telah mematuhi
peraturan perundangan-undangan yang telah ditetapkan.Penyimpanan disesuaikan
dengan rekomendasi dari industri farmasi atau non-farmasi yang memproduksi
obat dan/bahan obat standar mutu farmasi, serta CDOB. Penyimpanan obat yang
tidak memerlukan perlakuan khusus diletakkan pada rak di gudang pada antara
15%°-25'C. Pengaturan suhu ruang gudang dilakukan dengan penggunaan air
conditioner (AC) dan kipas angin. Pendingin udara untuk obat-obat biasa yang
disimpan pada suhu dibawah 30°C juga terus dihidupkan sepanjang jam kerja
untuk memastikan mutu obat tetap baik sampai ke tangan pemesan nantinya.
Untuk memantau kondisi suhu penyimpanan, didalam ruangan gudang
ditempatkan termohigrometer, sehingga pengecekan kesesuaian suhu gudang

dapat dilakukan dengan mudah setiap saat. Pencatatan suhu di PBF Lima Jaya
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Farmatama dilakukan sebanyak empat kali dalam sehari pada setiap ruang
penyimpanan.
f. Pendistribusian dan Transportasi

Pedistribusian obat disesuaikan dengan pesanan yang masuk ke PBF. Setelah
PO diperiksa dan obat tersedia di gudang, maka Apoteker Penanggung Jawab
PBF yang bertanggung jawab terhadap pengadaan akan mencetak SPB (Surat
Permintaan Barang) yang berisi item — item barang yang dipesan oleh pelanggan
beserta jumlahnya. Bila sudah ada SPB maka petugas gudang akan langsung
mencetak faktur. Selain dimasukkan ke dalam faktur, data pesanan dari SPB juga
dicatat ke dalam Buku SPB sesuai dengan pesanan untuk setiap nomor SPB. Data
dalam catatan tersebut nantinya akan berfungsi untuk memonitor pelunasan dari
pihak pelanggan terhadap pesanannya kePBF.

Faktur penjualan yang telah dicetak oleh petugas gudang yang terdiri dari
nama obat, jumlah, harga, potongan harga, nomor batch, expired date dan telah
ditandatangani oleh Apoteker Penanggung Jawab PBF, dikirimkan ke pelanggan
bersamaan dengan barang pesanan yang diantar oleh kurir PBF. Pendistribusian
oleh PBF Lima Jaya Farmatama dilakukan kepada relasi di dalam dan di luar kota
bahkan luar provinsi. Pada saat pengiriman barang yang dipesan di pack kembali
sesuai dengan surat pesanan dan pengepakan kembali itu sesuai untuk keamanan
obat maupun alkes tersebut dalam pengiriman.

Untuk transportasi melibatkan pihak ketiga yaitu Ekspedisi Indah Cargo, yang
sebelumnya telah melalui tahap perjanjian kerjasama atau kontrak. Personilia
yang ditugaskan, pada saat bertugas akan membawa serta buki surat jalan dan
dokumen kontrak.

Jika pada saat barang telah sampai dipelanggan, dan terdapat masalah atau
kesalahan, outlet atau pelanggan bisa menghubungi sales/ pengantar barang atau
bisa langsung melapor ke kantor PBF.

g. Pelaporan

PT.Lima Jaya Farmatama setiap bulan melakukan pelaporan secara online
melalui aplikasi SI_ODIE. Pelaporan dilakukan paling lambat tanggal 10 setiap
bulannya. Untuk pelaporan setiap 3 bulan dilakukan juga secara online melalui e-

report kepada Dinas Kesehatan Provinsi. Pelaporan tersebut dilakukan secara
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manual dan elektronik. Pelaporan secara elektronik dilakukan melalui sistem
pelaporan e-report. Website e-report yang dikelola oleh Kemenkes, dan hanya
bisa diakses oleh Dinkes, tetapi tidak dapat diakses oleh BPOM sehingga dibuat
tembusan kepada BPOM dengan mencantumkan, lalu BPOM akan mengeluarkan
surat tanda terima. Laporan triwulan harus mencantumkan periode, kode obat,
nama obat, jumlah stok awal, pemasukan (dari pabrik/PBF/retur/dll),
pengeluaran (dari apotek, puskesmas, rumah sakit, retur), dan jumlah stok akhir,
laporan lalu ditanda tangani oleh apoteker penanggung jawab PBF.

Selain menerapkan aturan CDOB, PT Lima Jaya Farmatama juga
mengupayakan kelayakan fasilitas untuk distribusi alat kesehatan.Hal ini
dilakukan untuk memenuhi syarat dan mendapatkan sertifikat CDAKB dari Dinas
Kesehatan Provinsi Sumatera Barat.

h. Keluhan, Pengembalian dan Return

Barang yang tidak sesuai dapat dikembalikan dengan syarat pengembalian
dilakukan pada bulan yang sama dengan pembelian. Barang dikembalikan sesuai
dengan faktur, dan faktur akan dibuat baru untuk barang yang akan dikirim
selanjutnya. Barang yang dapat dikembalikan adalah barang-barang yang tidak
laku, salah kirim, jumlah barang yang dikirim tidak sesuai. Barang return dari
PBF ke Industri dapat dilakukan 3,4,5,6 bulan sebelum ED atau sesuai dengan
perjanjian.

Pelanggan atau konsumen juga dapat mengajukan keluhan secara langsung ke
kantor PBF atau kepada sales, kemudian Tenaga Teknis Kefarmasian akan
menelusuri faktur (untuk memastikan barang yang dikeluhkan memang dari PBF
Lima Jaya Farmatama), keluhan akan ditangani maksimal dalam 14 hari kerja.
Pelanggan atau konsumen harus menyertakan faktur pembelian dan bukti transfer
uang.

i. Perhitungan Harga Jual
Perhitungan harga jual di PT. Lima Jaya Farmatama adalah sebagai berikut :
e Harga Jual Tanpa Diskon
Harga Jual (HJ) = Modal + ( Modal x PPN 11 %)
Contoh : modal Fatigon = Rp 70.909,-
HJ = Modal + ( Modal x PPN 11 %)
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= Rp 70.909 + (Rp 70.909 x 11 %)
= Rp 70.909 + 7.799,99
= Rp 77.999

e Harga Jual Dengan Diskon

Harga Barang Diskon = Modal — ( 20% x Modal )

Harga Jual Barang Diskon = Harga Barang Diskon + (11x % Harga Barang
Diskon)

Harga Jual Dalam Kota = Harga Jual Barang Diskon / 90%

Harga Jual Luar Kota = Harga Jual Barang Diskon / 70%

Diskon Fatigon = 20%
Harga Barang Diskon = Modal — ( 20% Modal )

=Rp 70.090 — (20% x Rp 70.090)
=Rp 70.090 — 14.181
= Rp 56.728
= 56,8
Harga Jual Barang Diskon = Harga Barang Diskon + (11% Harga Barang
Diskon)

= Rp 56.728 + ( 11% Harga Barang Diskon)
= Rp 56.728 + 6240

= Rp 62.968
Harga Jual Dalam Kota = Harga Jual Barang Diskon / 90%

=Rp 62.968 / 90%
= Rp 69.964

Harga Jual Luar Kota = Harga Jual Barang Diskon / 70%
=Rp 62.968 / 70%

= Rp 89.954
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5.1

BAB V
KESIMPULAN DAN SARAN

Kesimpulan
Dari hasil Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) di PT. Lima Jaya

Farmatama selama 2 minggu dari tanggal 19 September — 01 Oktober 2022 ini

dapat diambil kesimpulan :

1. PT Lima Jaya Farmatama merupakan PBF lokal yang berlokasi di JI. Ir. H.

Juanda No.3 A Padang yang menyediakan berbagai obat-obatan berupa
obat bebas, obat keras, OOT dan Prekursor. Selain itu PBF ini juga

menyediakan berbagai alat kesehatan.

. PT Lima Jaya Farmatama telah menyelesaikan persyaratan CDOB dan

mendapatkan sertifikat CDOB, selain itu juga telah menjalani uji
kelayakan CDAKB untuk mendapatkan sertifikat CDAKB.

3. Apoteker penanggungjawab PT Lima Jaya Farmatama memegang peranan

penting dalam distribusi produk farmasi dari awal pengadaan obat hingga
obat sampai ke konsumen. Sehingga mahasiswa dapat meningkatkan
pemahaman tentang peran, fungsi, posisi dan tanggung jawab apoteker di

distribusi farmasi.

. Dokumentasi PT Lima Jaya Farmatama sudah tercatat dan tersimpan

dengan sangat baik.

5.2 Saran
Agar pekerjaan penyaluran sediaan farmasi dapat berjalan lebih efektif
hendaklah :
1. Ditambah jumlah tenaga pelaksana gudang agar mencukupi kebutuhan
personalia sehingga pekerjaan menjadi lebih optimal.
2. Tingkatkan kerja sama dengan PT dan Industri sehingga dapat menjadi
PBF Nasional.
3. Saling bekerja sama satu dan yang lainnya, agar pekerjaan dapat

diselesaikan secara efektif dan efisien.
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LAMPIRAN

Lampiran 1. Papan Nama PT. Lima Jaya Farmatama

PELIMA I URMATANA

PENYALUR OBAT-OBAT & ALAT KESERATAN

JLIR-H DJUANDANO 3A TELP(@751)4447¢1 FAX (0751)444772

IZIN PIBF  13023/PBF/ IX/00
IZIN PAK P07 ALKES | IV [876.2001

2012
PADANG

Gambar 2. Papan Nama PT. Lima Jaya Farmatama
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Lampiran 2. Struktur Organisasi PT. Lima Jaya Farmatama

STRUKTUR ORGANISASI
PT. LIMA JAYA FARMATAMA

DIREKTUR
HJ. BUSMIATI BOER, AMd. Farm

!

APOTEKER PENANGGUNG JAWAB
Apt, AFRIONA IRANDA, 5.Farm

1 1

1

KEPALA GUDANG ADMINISTRASI KEUANGAN SALES SUPERVISOR
FIFI SUCINIATI, AMd. Farm DENI FISNOWITA, AMd, Farm RIRI PERMATA SARI,SE ELFIRWAN
l TONA NIROHA LUBIS, Amd
STAF GUDANG DORI UTAMI PUTRI, SE SALESMAN
ARDIANSYAH TRI WAHYUNINGSIH ZULTANI, SE HERMAN
YULIZA MIRA RUKMANA S sos MONDRI
MUSTAQIM INDRA
DEC OKTAVIANDI ooD|
I ! DRIVER/EXPEDISI IRVAN
ZAMZAMI WAHRIZAL
ZULHENDRI ADE
YOG

Gambar 3. Struktur Organisasi PT. Lima Jaya Farmatama
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Lampiran 3. SIPA Apoteker Penanggung Jawab

PEMERINTAH KOTA PADANG |/ N
DINAS KESEHATAN \ ¢

A Bagindo Azg Cron Iy Pasa Me Pacoh Top. (0751} 482670

SURAT IZIN PRAKTIK APOTEKER

Bordusrkan Porsdoaron Menten Kesshalon No 3t Tahun 2016 ontang Perubarea ks

Penturan Mentor Kesehotan Nomor SSMenses/PERM2011 tontong Rogs¥ad, 1zin Prakik
dan fon Kerjs Torogo Kelsrsasan, yang bertanda tangon & hawah ni Kepola Dinss

Kosehatan Kot Padang membenkan (2n peaklik kopada

apt. AFRIONA IRANDA, S.Farm

Tempat ! Tanpgl Latsr LOLO ) 101862

Alamat AL IR JUANDA NO. 7 A RMB0 KALUANG PADANG
Untus Praktk EP APOTENER

Tempat Prastik T LIV JAYA FARMMATAMA

Alamat Praksik IR, JUANDA NO. 3 A RINBO KALUANG PADANG
Nomor STRA : A2 T 22 2400000

STRA i diotapan tanggal 17012022

Nomee Surat Lzin Prakitic Apctaker {(SIPA)

190204 1USIPA_13,71/202212.24
Masa Berlahu sid : 10 April 2027

Dongan hatertian sebags Derul

1. Popslenggwaan e hae o sorona p oty s pekipanan kfaTasan hana mesgiet
mmnmmmw;-mmmwymwm

2 Surat @ i Donl deem mubaam epatde BENENENgaN Jengan ayit | o stas dan pebaiean kafanmasion o ivakan
P SeS0di 2ONJEN yONg torcaerium diens susll isn inf

Dikebarkan di Padang
anlglnnggi 03 Februarl 2022
3 4 Kepala,

44 .
Temtusan: dsampakan kepsda Yih NIP. 19681005 198611 1 001

1. Owjpon Bin ke an dan Alst
2. Kot Kamde Farmars Nasicaid
3 Knpals Disas Kesshetan Propins! Sumaders tann

4 lesesn Apetoker Indonesia (1A)) Cab, Padang m
5, Pectingget T3ZEIE00ITN

Dipady dergan CarScareer

Gambar 4. SIPA Apoteker Penanggung Jawab
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Lampiran 4. Surat Izin PBF

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO

Bordasarkan U\

Indang-Undang
merupakan lein Podagang Besar Fammasi, kepada Pelaku Usaha borfet int

1. Nama Polaky Usaba
2. Nomaor Induk Borusaha (NIB)
3. Alamal Kanlor

4. Status Peranaman Modsl
8. Na

6. Kodo Kiasifkasi Baku | gen Usaha
(KaLy

Nomoe 11 Tahun 2020 fontang Cigta Kerfa, P Rapubiic Izin, yung
PT LIMA JAYA FARMATAMA
8120006882873
JL IR H. DJUANDA NO, 3 APADANG, Dy Rimbo Kauang,

7. Lokasi Usaha

8 Stows

40841 - P Besar Otal Farmas| Untuk Manusis
9. Kec, Padeng Barat

Lampiean Lzin ini datiar p
Sdak lome dns

¢ Izin yaeg
usashanya sesuai dengan

Sesai dengan kode KBLI Pelaky Usaha dan marupskan bagise
Pelscu Usaha dengan lzin tersebut di atas wajb men@lankan kegiatan

Dirarbitkan ungget 28 Marn 2022

Mesteri Investast/
Kepala Badan Koordimas| Penanaman Modal,

Dia =
Dicetak tanggal: 29 Maret 2022
L wevn OGS Usaha fersrmpon dalam
Stk E i adae ciwih: Par— Belen.
: S — e e
4 Dwia keoghas Peiven Bencate dapat dpersieh malahs statery OSS mesagwridas feb shos.

Gambar 5. Surat I1zin PBF (hal 1)
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Lampiran 4. Lanjutan

F

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO

LAMPIRAN
IZIN : 81200068829730001

Lamgpiran beskad ini memual dafar bidang usaha, porsy

Buktl Lombaga | Masa
ool Judul KBLI "'g::"l_ Persyaratan danistau Kewajiban Pemanuhon| Varifikas! [Bortakul
1 Tinggi Parsyaralan: _ [Fomeniaden
Besar Obal - Adminisirasi Umum.
F amasi 5 penarggueg jawab. porvrorsien
Uniuk . Pombayaran PNBP.
Marugia

omeafidan;

- Lzin Kihasas WwpodEkspor Nakotia bagl PBF yang

- Izin ) Khusus Panyakian Oﬂph bag FPEF yang

- Meny n taposss kegiatan yang melipuli Lagoran
glaton penec: dan peey obi bahsa
lobiat satisp trhwulan, dan Lagoran kgialan penerimaan éan
farmasi satisp budan. -

- Merysep parubehan I apabla
1ol L F ‘“"r h & '
gnummnwmm.mmmﬁ

RS o

danatay Ponibahan Inghup pnyakran PEF.
-_&u_u! Praksk Apataker yang diorbikan oleh

Sterr CDOB yang dintspksn okh BPOM.

1. bahwa tzn lesabut Bariakuy wniuk Kode dan Judel KBLI yang srcantum datom lamgsiran inl.

Ly Dergan kesentuan b o hamya -1 ; . — -
KementenanLe=bags ) .

3. Verifkas p e Palaku Usaba ohh Doersh lefait

4. Lamgiean i began tidak dari dob Izin

1 ow ass dav Fiaby Lisata, dersimpar dalin Siuiwn 055, yeeg reayas sy faesd

5 i ST Bt

3 Dokorves v bl o a e yong centithan skt BSIE-BSEN N oo
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Gambar 6. Surat 1zin PBF (hal 2)
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Lampiran 5. Sertifikat CDOB

BADAN R
National Agency for Drug and Food Control

Sesusi dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI (Badan POM RI)
HK.03.1.34.11.12.7542 Tahun 2012 tentang Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik, Kepala
Badan POM RI dengan ini memberikan :

By virtue of the Regulation of the Head of National Agency for Drug and Food Control of the Republic
Indonest: IDFC Rl) No.HK.03.1.34.11.12.7542 year 2012 on Technical Guidelines on Good
Distribu actice, hereby the Head of NADFC confers:

SERTIFIKAT
A Certificate
- On
Cara Distribusi Obat yang Baik
Good Distribution Practice

Nomor Set « Tkat : A36000929/CDOBA/XIN S
Certificate . moer
Kepada : PT. Lima Jaya Farmatama
To
Alamat +JL Ir. H. Juanda No. 3 A Rt, 01 Rw. 04, Kelurhan Rimbo Kaluang
Address Kecamatan Padang Barat Kota Padang
Nomor Izin PBF : FP.O1.03.1V/04492018
License Number
Tanggal Izin PBF : 31 Agustus 2018
License Date August 31 2018
Aktifitas : Distribusi Produk Obat lainnya
Activity Medicinal Products except Narcotics and Cold Chain Products Distribution
Berlaku sampai dengan : | November 2023
Valid until November 1, 2023

Sertifikat ini dapat dibatalkan apabila terjadi perubshan yang mengakibatkan tidak dipenuhinya
persyaratan Cara Distribusi Obat yang Baik berdasarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan RI (Badan POM RI) HK.03,1.34.11.12.7542 Tahun 2012.

Should there occurs any change resulting in dissatisfaction of Good Distribution Practices in pursuance
of the Regulation of the Head of National Agency for Drug and Food Control of the Republic Indonesia
(NADFC RI) No. HK.03.1.34.11.12.7542 year 2012, this certificate shall be revoked.

Jakarta, | November 2018
 KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
HEAD OF NATIONAL AGENCY FOR DRUG AND FOOD CONTROL
. ' "

\

LA

{

Gambar 7. Sertifikat CDOB
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Lampiran 6. Denah Lokasi PT. Lima Jaya Farmatama
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Gambar 8. Denah Lokasi PT. Lima Jaya Farmatama

Lampiran 7. Denah Bangunan PT. Lima Jaya Farmatama
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Gambar 9. Denah Bangunan PT. Lima Jaya Farmatama
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Lampiran 8. Gudang Obat Eceran PT. Lima Jaya Farmatama
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Gambar 10. Gudang Obat Eceran PT. Lima Jaya Farmatama
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Lampiran 9. Gudang Obat Kartonan PT. Lima Jaya Farmatama

Gambar 11. Gudang Obat Kartonan PT. Lima Jaya Farmatama
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Lampiran 10. Gudang Sirup PT. Lima Jaya Farmatama

Gambar 12. Gudang Sirup ( Penyimpanan Suhu dibawah 30°C ) PT. Lima Jaya
Farmatama
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Lampiran 11. Ruangan Obat Suhu di bawah 25°C

Gambar 13. Ruangan Obat Suhu di bawah 25°C
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Lampiran 12. Gudang Penyimpanan Obat Kadaluwarsa dan Rusak

Gambar 14. Gudang Penyimpanan Obat Kadaluwarsa dan Rusak
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Lampiran 13. Lemari Retur

Hbooster

Suplemen Penunjang Obat

Gambar 15. Lemari Retur
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Lampiran 14. Lemari Penyimpanan Prekursor
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Gambar 16. Lemari Penyimpanan Prekursor
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Lampiran 15. Lemari Penyimpanan Obat Beresiko Tinggi

Gambar 17. Lemari Penyimpanan Obat Beresiko Tinggi
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Lampiran 16. Lemari Penyimpanan Suplemen

Gambar 18. Lemari Penyimpanan Suplemen
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Lampiran 17. Gudang Alkes PT. Lima Jaya Farmatama

kh \\» § 8 . -
Gambar 19. Alkes Elektromedik Non Radiasi

Gambar 20. Alkes Non Elektromedik Non Steril
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Gambar 21. Alkes Diagnositik In Vitro
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Lampiran 18. Ruang Penerimaan Barang

Gambar 22. Ruang Karantina Barang
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Lampiran 19. Ekpedisi PT. Lima Jaya Farmatama
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Gambar 23. Ekpedisi PT. Lima Jaya Farmata
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Lampiran 20. Surat Pesanan

f"“‘x,‘ PT. LIMA JAYA FARMATAMA

g E PENYALUR OBAT-OBAT & ALAT KESEHATAN

Kantor : JI. Ir. H. Juanda No. 3 A Tolp. 444771 - 444772 Fax. 444772 Padang
E-mall: limajayafarmatama@gmall.com

Nomor :024/LJF/01/2021 Padang, 21 Januari 2021
Perihal : SURAT PESANAN
Yth,
PT. Prima Farmasindo
DI
_ Surabaya
Dengan hormat,
“Bersama surat Ini kami mohon kepada Bapak / Ibu untuk dapat mengirimkan pesanan kaml. Dimana pesanan kami
tersebut diantaranya :
1. NOVAMOX TAB S00MG @33.000 10 KTN/100 BOX
2. ASAM MEFENAMAT 500MG @18.000 20 KTN/100 BOX
3. VITAMINE 50 BOX i
4. NOVAGESIC TAB 500MG @14.500 , 10 KTN/100

) NB 9 MINTA EXP YANG JAUH
3 MOHON KONFIRMAS! KALAU ADA KENAIKAN HARGA

i ucapkan banyak terima kasih.

Demikian surat pesanan ini kami buat, atas perhatian dan kerja samanya kam|
Penanggung Jawab

)JL""’%’—'

Eifi Suciniati. Amd. Farm
‘), 19840602/SITTK_ 13.71/2019/2.92

Gambar 24. Surat Pesanan via E-mail Luar Kota
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Lampiran 20. Lanjutan

Gambar 25. Surat Pesanan Dalam Kota
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Lampiran 20. Lanjutan

AaBbCcDC ’AaBchDt

Thormal [¥ No 5paci.

AaBbC: AaBbce AE]B AaBbCc

Heading1  Heading 2

AaBbCe

Titie Subtitle  Subtte £m
Paragraph

Afriona Iranda, S Farm, Apt
IW:NIOSIPA_I} 712022224
SURAT | YLS.L\'L‘;QBHJELQAEDJEGAF&M
Nomor SP. 068 /1LJF, 0622

Vg Bertanda Tangan Di Bawah Inj -
Nama Afrona lranda, S Farm, Ape
Jabatm Apoteker Penangrung Jawab
Nomer SIK 199204105IPA_13.7120222 24

Megaulan Pesanmn Obat Jadi Prekursor F.

amasi Kepada .

Nama Indusn Famasi - PT. ANUGERAR PHARMINDO LESTAR]
Alamat JL_BYPASS KM 10 KURANJI PADANG
No.Telp 0751 493804

Jeais Obat Menzandunz Prekursor F Yang di Pesan adalah

“Nama Obx mengan, d Prekursor

Garmay Famas;
s m T ‘L Phenylpropanclanm
Hd

Dtat mengazdung prekurion

* farmas tersebut akan untuk memenubi kebutuhan
Nama Sarana PT. FARMATAMA' |
Nemer Iam §1200 01 |
Almmat Sarma AL Iz H DpuandaNo. 3A Padasg |
fTep D 44771~ 444772 !

Penmgguag fawab I

Afrions

Iranda, S Farm, Ape 4
19920410 SIPA 137 24

Gambar 26. Surat Pesanan Prekusor

Gambar 27. Surat Pesanan OOT
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Lampiran 21. Kartu Stok Obat

Gambar 28. Kartu Stok Obat
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Lampiran 22. Surat Jalan Ekspedisi

Gambar 29. Surat Jalan Ekspedisi
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Lampiran 23. Faktur Pembelian dan Penjualan

Gambar 30. Faktur Pembelian dari PBF lain

- AG

H“HMAJAYAFARMATAMA Kepatavi \

JLIr K_Juanda No. 3 A PADANG pacaith, No. : ORBULIFION 202
T (%)mm-mm 805.019.236/ 12.02.2026 Tanggal Faktur ;.
2 BID DOKKES POLDA SUMBAR Tanggal Jatuh Tempo ¢+ .

PADANG PADANG Kode Salesman ~ :
No. | Exp HARGA/Rp: \
N | N | e | HaRcARp. [ Rp. JUMLAH Rp.

- [PARACETAMOLAREL soML(ar) [ 5aEm. | miozts [otmzzon 4700 | 000 238,000
k" RANITIDINE 150 MG HOU @i 3KTK 1205080 | 34/05/2024| 25300 | a.o0 75000

HUFAVICEE @109 580X | mooaras |avoezoze| 120000 | ngo 800,000

CETIRIZINE 10 MG 205 FM 1080X | a1243 |aniowszazs 13800 | 0.00 138,000

| [ TERﬂwgab;J:z Jhuta Seratus Enam PUlh Empat Ribu Dua Ratus Tujub Fuloh Sajln!in

1,048,900
118,378
0.00

PR

3222 P10 28Jun 2022

Gambar 31. Faktur Penjualan
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Lampiran 24. Laporan Obat

Table Tools

I '-}V:V'E.fa,v Eoie e S O ;:':m-?n

- & A- | Emergea center Conditionsl Format Cell | Insest Delete Format Sota Find&
a2 A ‘@’ ] Mussa e | B2 %0 3 Formatting = as Table = Styles= | = T - | 2aer  Fiters select~

Alignment n Nurber 0 Cells Editing

BATCH OBAT TANGGAL = = i
T - Ll - | ™ a

1 21209702 20240901 KOTA PAOANG

2 |Dolam Negert 20220420 24123 10000 | 21209702 | 20240901 0BS0/UFPRE/O4/2022  APOTEK SYUHADA KOTAPADANG

3 DolamNegerl 20220423 2023 20000 | 2109702 30240901 0923/UFPRE/0S/2022  TOKOOBATTANIA KOTA PADANG.
s " 4 DalamNegeri 2022.04-08 20123 10000 | 21209702 20240901 0824/UF-PRE/S/2022  APOTEK THETAFARMA XOTA PADANG
5 5 DalamNeerl 20220414 25640 10000 | 21039602 20230218 OBGI/UFPRE/ON/2012 _ APOTEK ANUGERAN 24 KOTA PADANG
2| 6 |Dalam Negers 2022.04-27 21161 10000 | 21189802 20230901 0949/MIFPRE/OS/2022  APOTEK FARMA INDAN KOTA PAOANG
5| 7 DalamMegert 20220012 2161 20000 | 2189802 20230901 APaTEK on <@
F57 5 ootam hegen 2220020 zue1 10000 | 21189802 20230901 08SO/MIFPRE/0S/1022  APOTOX SYUNADA KOTAPADANG
P T 1,0000 21189802 20230901 0824/UFPRE/O4/2022 APOTEX THETA FARMA KOTA PADANG
1] 10 DalamNegers 60000 | 21189802 20230901 0947/UFPRE/O4/202 APOTE YULVI OTAPROANG 1]
12751 oalamnegen 50000 2A081 20240131 07910UFPRE/OS022  APOTEX WINORI XOTA MUARD BUNGO
[ 20240131 APOTEX FATHIR FARMA XOTAPADANG
147 15 DalamNegert 55,0000 24081 20240131 ORIOMIFPRE/O/2022  APOTEXSERASI KOTA PADANG
35 14 Datam Negert 4,0000 2A059 20340131 O0869/IF-PRE/OA APOTEX ANGGA PRATAMA CASUPATEN PASAMAN BARAT
167 15 Dolambegert_* 1,0000 24050 20240131 0883/UF-PRE/4/202 APOTEK ANUGERA 24 KOTAPADANG
17 16 Dolam Negeri 3,0000 APOTEX MD (OTA PADANG
187 17 DalamNegeri 50000 0841/UF-PRE/0A/202: APOTEX 5 seLaTA
10 18 Datam Neger OBES/UF-PRE/04/2 APOTEX ANUGERAH XOTA PADANG
20 19 DalamNegerh OB8O/UFPRE/0S/1022_ APOTEKMD XOTA PADANG.
21 20 Dolam Neger 2024 0793/UF-PRE/04/2022__ APOTEX SAMUDRA (P PAOANG

Pengqunaan __ *J ‘

1328
B8/

Do

Gambar 32. Laporan Obat Bulanan (SI ODIE)

TaciNewtomn <J10 1A x| =l B | Bwpten

W TR

Wra-

Pate clEe N A = o= - Condtonal Fomat  Cell | Insent Delete format Sot & Finaa

S e B G ELC] | B0 ) O e o | 890 0 7 | R o oot Tovmd, o LRt Ot ot 5 . St reen
Oipbosd Al = Mgrment o tumber n snes cons tamng

I I I T

0 [T [ S T
PELAPORAN OBAT PERIODE TRIWULAN | 2022 - PEF LIMA JAYA FARMATAMA(PUSAT)

i & FORIn SIS N
Bioplacenton, el Dun, | ibe @ 155 Do, 1 ube @ 155 7

ANTASIDA DOEX SUSPENS! 200200 DU,

DUS, 1 BOTOL @ 60 ML

' BOTOL @ 081 P13
| DIGOXIN TABLET 0, ¥ !
Rloxiomonioonoar  TasLer US, 10 STRIP @ 10 TABLET y 150 5 0
_ ETADRYL EXPECTORANT, SIRUP 13.3/131 ’
bty MG, DUS, BOTOL @ 60 M0 S rig W 600 TF3204-000. w00
FLAPOZIL FORTE TABLET DUS, 12 STRP
QIDKLSOIIRI0AT  TAB XS, 10 STRIP @ 10 TABLET fH
ETADIUM, TABLET 2 MG, DUS, 10 STRIP ;
LIDKLO106501R10AS TABLE RIP @ 10 TABLET 133 2
NOVATRIM, SUSPENSL DUS, 1 BOTOL
1 DKLO334002033A1 PLASTIK @ 6000 DUS, | BOTOL PLASTIK ”l
NOVAMAG, TABLET KUNYA DUS, |
DBLOSHO0IS6IAL  CATCHCOVER @ I STRIP @ 10 TABLET
KUNYAH ’
oSTRP @ 10

¥ DKLO334002810A1

§|DK19906501

214 IF108.000 150 103

AFTAG 0 300 IF3204.0 100 x

BL914T02610A

<% ¥ Laporan Trwulan

Gambar 33. Rekapitulasi Laporan Obat Triwulan
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Lampiran 25. Laporan Penggunaan Obat —Obat Tertentu

Gambar 34. Laporan Penggunaan Obat —Obat Tertentu
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Lampiran 26. Alat Termohygrometer dan Form Pencatatan Suhu

Gambar 35. Alat Termohygrometer dan Form Pencatatan Suhu
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Lampiran 27. Alat Pelindung Diri dan APAR

Gambar 37. Alat Pemadam Kebakaran
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Lampiran 28. Pallet

Gambar 38. Pallet Besi
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Lampiran 29. Alat Pest Control

Gambar 39. Alat Pest Control
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Lampiran 30. Ruang Administrasi dan Ruang Apoteker

Gambar 41. Ruang Apoteker
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Lampiran 31. Ruang Kepala Gudang

Gambar 42. Ruang Kepala Gudang
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Lampiran 32. Bangunan PT. Lima Jaya Farmatama

Gambar 43. Bangunan PT. Lima Jaya Farmatama
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Lampiran 33. Alur Penerimaan Barang

Earang datang

EBatane diperileza
ol=h Apotalosr Ak

IDMiperilosa barsme datane
demeam mnalibest:

Iama barang

EI»

Mo bacth

Jumlsh barans

* & * @

£3
Earang t=lsh sesuwsi dengan fElcher,
falcher g tamda temean dan stempsl

Ea:l:ang wane swish diterima
diatas pallst sobalem

ke

pembslisn sshanyak 2 csmelean dani
fakter asli

Hamudisn barane disimpan ka
Endane berdazarian:
Prinsipal
Subo resnEan
FIFO, FEFO
Eantuk sadizan

* F & &

Gambar 44. Alur Penerimaan Barang
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Lampiran 34. Alur Pendistribusian

Menerima pesanan melalui WA,
Telpon, Email.

l

Diinfut ke sistem berdasarkan
pesanan oleh fakiuris

Faktur dicetak, ditanda tangan oleh
Apoteker dan dilakulcan pencatatan
no faktur

Faktur dibawa kegudang dan
dilalnikcan pengambilan barang vang
sesual dengan faktur

Diserahkan barang vang sudah
diambil ke bagian pengepakan

Gambar 45. Alur Pendistribusia
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