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BAB I  

PENDAHULUAN  

1.1 Latar Belakang 

Perkembangan zaman mempengaruhi kemajuan diseluruh bidang di dunia. 

Hal ini terbukti dengan perkembangan semua perindustrian yang semakin 

meningkat pesat seiring dengan berkembangnya ilmu pengetahuan dan teknologi 

terutama dalam bidang farmasi menuntut seorang apoteker dapat menjalankan 

pekerjaan kefarmasian dalam hal penyaluran obat sehingga dapat tersebar merata 

untuk memenuhi kebutuhan obat dan alat kesehatan, maka sangat diperlukan suatu 

sarana yang dapat menyalurkan obat dan alat kesehatan yaitu melalui Pedagang 

Besar Farmasi (PBF). 

Menurut Undang-Undang No 36 Tahun 2009, Kesehatan adalah keadaan 

sehat, baik secara fisik, mental, spritual maupun sosial yang memungkinkan setiap 

orang untuk hidup produktif secara sosial dan ekonomis. Dalam rangka 

mewujudkan derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya maka perlu 

dilakukan suatu upaya kesahatan. 

Praktik kefarmasian yang meliputi pembuatan termasuk pengendalian mutu 

sediaan farmasi, pengamanan, pengadaan, penyimpanan dan distribusi 

obat,pelayanan obat atasresep dokter, pelayanan informasi obat serta 

pengembangan obat, bahan obat dan obat tradisional harus dilakukan olehtenaga 

kesehatan yang mempunyai keahlian dan kewenangan sesuai dengan ketentuan 

peraturan perundang-undangan. Ketentuan tentang praktik kefarmasian ditetapkan 

dengan Peraturan Pemerintah, dalamhal ini Peraturan Pemerintah (PP) tentang 

Pekerjaan Kefarmasian. 
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Menurut Permenkes RI 34 Tahun 2014 atas Perubahan Peraturan 

No.1148/MENKES/PER/VI/2011 tentang Pedagang Besar Farmasi (PBF), PBF 

adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, 

penyimpanan, penyaluran sediaan farmasi dalam jumlah besar sesuai ketentuan 

peraturan perundang-undangan.PBF salah satu unit terpenting dalam kegiatan 

penyaluran sediaan farmasi ke fasilitas pelayanan kesehatan seperti apotek, 

instalasi farmasi rumah sakit, puskesmas, klinik dan toko obat agar dapat sampai 

ke tangan masyarakat.Apoteker penanggung jawab di PBF harus mampu 

melakukan kegiatan pengelolaan sediaan farmasi di PBF dimulai dari pengadaan, 

penyimpanan hingga pendistribusian sediaan farmasi ke sarana pelayanan 

kesehatan (Kemenkes RI, 2011). 

Adanya distribusi Farmasi atau PBF ini merupakan salah satu upaya dalam 

meningkatkan derajat kesehatan masyarakat Indonesia karena denganadanya PBF 

kebutuhan sediaan farmasi dapat terpenuhi. Untuk mencapai hal tersebut, 

diperlukan sarjana farmasi yang telah lulus sebagai apoteker, telah mengucapkan 

sumpah apoteker, dan memiliki pengetahuan serta mengikuti pelatihan mengenai 

pendistribusian obat. Selain itu, Apoteker penanggung jawab harus memiliki izin 

Sesuai ketentuan perundang-undangan dan tidak boleh merangkap sebagai 

direksi/pengurus PBF pusatatau PBF cabang. Acuan Apoteker dalam 

melaksanakan tugasnya di bidang distibusi Farmasiyaitu CDOB (Cara Distribusi 

Obat yang Baik). 

Dalam pelaksanaan kegiatannya, PBF harus mengacu kepada Cara Distribusi 

Obat yang Baik (CDOB).Menurut Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan RI No. HK.03.1.34.11.12.7542 Tahun 2012 tentang pedoman CDOB, 
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menyebutkan bahwa cara distribusi/penyaluran obat dan/atau bahan obat bertujuan 

untuk memastikan mutu sepanjang jalur distribusi/penyaluran sesuai persyaratan 

dan tujuan penggunaannya. Fasilitas distribusi harus memastikan bahwa mutu 

obat dan/atau bahan obat dan integritas rantai distribusi dipertahankan selama 

proses distribusi. Apoteker perlu 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 palsi ke dalam rantai 

distribusi. 

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. 

Ketentuan yang terdapat dalam CPOB tentu sangatlah ketat agar tercipta suatu 

obat yang benar-benar memenuhi kriteria efficacy, safety, dan quality. Peraturan 

yang ketat saat proses pembuatan obat tersebut akan sia-sia jika dalam 

pendistribusian obatnya terjadi suatu kesalahan yang membuat kualitas obat 

menjadi berkurang atau bahkan dapat menghasilkan suatu produk toksik yang justru 

dapat membahayakan keselamatan pasien. 

1.2 Tujuan Praktek Kerja di PBF 

Praktek Kerja Profesi Apoteker Fakultas Farmasi UPERTIS di PBF bertujuan: 

1. Meningkatkan pemahaman calon Apoteker tentang peran, fungsi, posisi dan 

tanggungjawab Apoteker dalam distribusi atau penyaluran sediaan farmasi 

dan Alkes. 

2. Membekali calon Apoteker agar memiliki wawasan, pengetahuan, 

keterampilan, danpengalaman praktis untuk melakukan pekerjaan 
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kefarmasian dalam distribusi atau penyaluran sediaan farmasi dan 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 dan 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. 

1.3 Manfaat Praktek Kerja di PBF 

1. Mengetahui, memahami dan mampu mengerjakan tangung jawab apoteker 

dalam menjalankan pekerjaan kefarmasian di distribusi farmasi. 

2. Memperoleh pengalaman praktis mengenal pekerjaan kefarmasian di 

distribusi farmasi. 

3. Meningkatkan kepercayaan diri untuk menjadi apoteker di bidang distribusi 

farmasi. 

1.4 Waktu dan Tempat Pelaksanaan Praktek Kerja Profesi di PBF 

Praktik Kerja Profesi Apoteker ini dilaksanakan selama 24 hari, mulai dari 

tanggal 09 Mei ï 02 Juni 2022 yaitu di PT. Panay Farmalab Padang. Praktek 

dijadwalkan dari hari Senin sampai Jumôat mulai pukul 08.0-17.00 WIB, dan 

Sabtu mulai pukul 08.00-16.00 WIB. 
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BAB II  

TINJAUN PUSTAKA  

 

2.1 Pedagang Besar Farmasi (PBF) 

2.1.1 Definisi Pedagang Besar Farmasi 

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 

1148/MENKES/PER/VI/2011 dan Pedoman Cara Distribsi Obat yang Baik 

(CDOB), 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. Setiap pendirian PBF wajib memiliki izin dari Direktur Jenderal 

Kesehatan. Setiap PBF dapat mendirikan PBF Cabang dan setiap pendirian PBF 

Cabang wajib memperoleh pengakuan dari Kepala Dinas Kesehatan Provinsi di 

wilayah PBF Cabang berada. Izin PBF berlaku 5 (lima) tahun dan dapat 

diperpanjang selama memenuhi persyaratan dan pengakuan PBF Cabang berlaku 

mengikuti jangka waktu izin PBF. 

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.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). 
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2.1.2 Landasan Hukum PBF 

PBF memiliki landasan hukum yang diatur dalam: 

1. Peraturan Menteri Kesehatan RI No.1148/MENKES/PER/VI/2011, tentang 

Pedagang Besar Farmasi. 

2. Peraturan Menteri kesehatan Republik Indonesia Nomor 34 Tahun 2014 

Tentang Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan RI 

Nomor1148/MENKES/PER/VI/2011, tentang Pedagang Besar Farmasi. 

3. Peraturan Menteri kesehatan Republik Indonesia Nomor 30 Tahun 2017 

Tentang Perubahan kedua atas Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 

1148/MENKES/PER/VI/2011, tentang Pedagang Besar Farmasi. 

4. Permenkes Nomor 1799 Tahun 2010 Tentang Industri Farmasi. 

5. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 889/Menkes/Per/V/2011 Tentang 

Registrasi, Izin Praktik, Dan Izin Kerjatenaga Kefarmasian. 

6. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 31 Tahun 2016 

Tentang Perubahan Atas Peraturan Menteri Kesehatan 

Nomor889/Menkes/Per/V/2011 Tentang Registrasi, Izin Praktik, Dan Izin 

Kerja Tenaga Kefarmasian. 

7. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 3 Tahun 2015 Tentang Peredaran, 

Penyimpanan, Pemusnahan, Dan Pelaporan Narkotika, Psikotropika, Dan 

Prekursor Farmasi. 

8. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 63 Tahun 2014 tentang Pengadaan 

Obat Berdasarkan Katalog Elektronik. 

9. Peraturan Kepala LKPP Nomor 6 Tahun 2016 Tentang Katalog Elektronik 

dan E-Purchasing. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang 
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Pengamanan sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan. 

10. Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun2009 tentang Pekerjaan Kefarmasian. 

11. Peraturan Pemerintah Nomor 21 Tahun 2013 Tentang Jenis dan Tarif Atas 

Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Kementerian 

Kesehatan. 

12. Undang-undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika. 

13. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 2 Tahun Tentang 

Perubahan Penggolongan Narkotika. 

14. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 41 Tahun Tentang 

Perubahan Penggolongan Narkotika. 

15. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 7 Tahun Tentang 

Perubahan Penggolongan Narkotika. 

16. Undang-undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika. 

17. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 3 Tahun 

18. Tentang Perubahan Penggolongan Psikotropika. 

19. Peraturan Pemerintah Nomor 44 tahun 2010 tentang Prekursor. 

20. Peraturan Kepala Badan Pengawasan Obat Dan Makanan Republik 

Indonesia Nomor 40 Tahun 2013 Tentang Pedoman Pengelolaan Prekursor 

Farmasi dan Obat Yang Mengandung Prekursor Farmasi. 

20. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 7 Tahun 2016 

Tentang Pedoman Pengelolaan Obat-obat Tertentu Yang Sering 

Disalahgunakan. 
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2.1.3 Tugas dan Fungsi serta Kewajiban PBF 

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 

1148/MENKES/PER/VI/2011, tentang PBF, PBF memiliki tugas dan fungsi 

sebagai berikut : 

a. Menyelenggarakan pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat dan atau 

bahan obat. 

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

penyaluran sesuai persyaratan dan tujuan penggunaannya. 

c. Sebagai tempat pendidikan dan pelatihan.  

 Selain memiliki fungsi suatu PBF juga memiliki kewajiban yang harus dipenuhi 

yaitu : 

1) PBF harus memiliki Apoteker Penanggung jawab dalam melakukan 

pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat dan atau bahan obat. 

2) PBF dalam melaksanakan pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran obat 

atau bahan obat harus menerapkan CDOB yang ditetapkan olehMenteri. 

3) PBF wajib mendokumentasikan setiap pengadaan, penyimpanan dan  

penyaluran obat atau bahan obat sesuai pedoman CDOB. 

4) PBF dilarang menerima/ melayani resep. 

5) PBF hanya dapa tmenyalurkan obat kepada PBF lain, fasilitas 

pelayanan kefarmasian, PBF cabang, lembaga ilmu pengetahuan. 

2.1.4 Persyaratan Pendirian 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. 
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a. Perizinan PBF  

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 34 Tahun 2014 tentang 

Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 

1148/MENKES/PER/VI/2011 tentang Pedagang Besar Farmasi, setiap 

pendirian PBF wajib memiliki izin dengan cara mengajukan permohonan 

kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala 

Dinas Kesehatan Provinsi dan Kepala Balai POM.  Izin PBF berlaku 5 (lima) 

tahun dan dapat diperpanjang selama memenuhi persyaratan. Untuk 

memperoleh izin PBF, pemohon harus memenuhi persyaratan sebagai berikut: 

1. Berbadan hukum berupa perseroan terbatas atau koperasi. 

2. Memiliki Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP). 

3. Memiliki secara tetap apoteker Warga Negara Indonesia sebagai 

penanggung jawab  

4. Komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak pernah terlibat baik 

langsung atau tidak langsung dalam pelanggaran peraturan perundang-

undangan di bidang farmasi dalam kurun waktu 2 (dua) tahun terakhir. 

5. Menguasai bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat melaksanakan 

pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat serta dapat menjamin 

kelancaran pelaksanaan tugas dan fungsi PBF. 

6. Menguasai gudang sebagai tempat penyimpanan dengan perlengkapan 

yang dapat menjamin mutu serta keamanan obat yang disimpan. 

7. Memiliki ruang penyimpanan obat yang terpisah dari ruangan lain sesuai 

CDOB. 
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Permohonan izin PBF harus ditandatangani oleh direktur/ketua dan 

apoteker calon penanggung jawab disertai dengan kelengkapan administratif 

sebagai berikut :  

1. Fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas Direktur/Ketua  

2. Susunan direksi/pengurus  

3. Pernyataan komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak pernah 

terlibat pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang farmasi 

dalam kurun waktu 2 (dua) tahun terakhir 

4. Akta pendirian badan hukum yang sah sesuai ketentuan peraturan 

perundang-undangan. 

5. Surat Tanda Daftar Perusahaan  

6. Fotokopi Surat Izin Usaha Perdagangang  

7. Fotokopi Nomor Pokok Wajib Pajak  

8. Surat bukti penguasaan bangunan dan gudangi.  

9. Peta lokasi dan denah bangunan 

10. Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker penanggung jawab  

11. Fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab 

Selain itu, Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI. No. 14 Tahun 2021 

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan 

Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan, untuk mendapatkan izin mendirikan 

PBF terdapat persyaratan umum dan persyaratan khusus. Berikut persyaratan 

umum perizinan PBF, yaitu sebagai berikut : 

1. Berbadan hukum berupa perseroan terbatas atau koperasi; 

2. Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi kantor dan gudang PBF;  
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3. Bukti Pembayaran Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP) 

4. Data Apoteker Penanggung Jawab yang meliputi : STRA, ijazah, surat 

pernyataan bekerja penuh waktu, perjanjian kerja sama yang disahkan 

oleh notaris, dan KTP; 

5. Bukti Pembayaran Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP) 

Persyaratan Khusus Perizinan PBF menurut Peraturan Menteri 

Kesehatan RI. No. 14 Tahun 2021, yaitu sebagai berikut :  

1. Memiliki bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat melaksanakan 

pengadaan, penyimpanan dan penyaluran Obat dan/atau 

Bahan Obat. 

2. Memiliki prosedur pengadaan, penerimaan, penyimpanan, dan 

penyaluran Obat dan/atau Bahan Obat. 

3. Memiliki prosedur keselamatan dan kesehatan kerja. 

4. Memiliki prosedur pengelolaan lingkungan sesuai dengan dokumen Surat 

Pernyataan Pengelolaan Lingkungan (SPPL). 

5. Menerapkan standar CDOB dalam kegiatan pengadaan, penyimpanan dan 

penyaluran Obat dan/atau Bahan Obat. 

6. Apoteker penanggung jawab telah memiliki SIPA sebagai persetujuan 

kewenangan praktik pada sarana PBF tersebut. 

7. Memiliki Izin Khusus Penyaluran Narkotika bagi PBF yang melakukan 

penyaluran Narkotika sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan. 

8. Memiliki Izin Khusus Importir/Eksportir Narkotika bagi PBF yang 

melakukan impor/ekspor narkotika sesuai dengan ketentuan peraturan 

perundang-undangan. 
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9. Dalam hal PBF Pusat dan/atau PBF Cabang menyalurkan produk Obat 

Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan/atau Kosmetika, PBF Pusat 

dan/atau PBF Cabang harus menerapkan standar usaha Pedagang Besar 

Obat Tradisional (sesuai KBLI 46442) dan/atau Pedagang Besar 

Kosmetika (sesuai KBLI 46443). 

b. Perizinan PBF melalui OSS (Online Single Submission) 

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 26 

Tahun 2018 Tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara 

Elektronik Sektor Kesehatan, Perizinan Berusaha, sektor kesehatan yang 

diterbitkan oleh menteri salah satunya adalah Sertifikat Distribusi Farmasi. 

Pelaksanaan kewenangan penerbitan perizinan berusaha dan penerbitan 

dokumen lain yang berkaitan dengan perizinan berusaha wajib dilakukan 

melalui lembaga OSS (Online Single Submission).  

OSS adalah Perizinan Berusaha yang diterbitkan oleh Lembaga OSS 

untuk dan atas nama menteri, pimpinan lembaga, gubernur, atau bupati/wali 

kota kepada Pelaku Usaha melalui sistem elektronik yang terintegrasi. 

Penerbitan Perizinan Berusaha oleh Lembaga OSS dilakukan dalam bentuk 

Dokumen Elektronik sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan 

di bidang informasi dan transaksi elektronik. Dokumen  Elektronik tersebut 

disertai dengan Tanda Tangan Elektronik. Dokumen Elektronik tersebut 

berlaku sah dan mengikat berdasarkan hukum serta merupakan alat bukti yang 

sah sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan di bidang 

informasi dan transaksi elektronik. Dokumen Elektronik tersebut dapat 

dicetak (printout).  
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Berdasarkan Pasal 49 tentang Pemenuhan Komitmen Izin Usaha dan Izin 

Komersial atau Operasional dalam Peraturan Menteri Kesehatan Republik 

Indonesia Nomor 26 Tahun 2018 menyatakan bahwa : 

1. Pelaku usaha wajib mengajukan permohonan izin usaha dan izin 

komersial atau operasional melalui OSS. 

2. Lembaga OSS menerbitkan NIB setelah pelaku usaha melakukan 

pendaftaran melalui pengisian data secara lengkap dan mendapatkan 

NPWP. 

3. NPWP sebagaimana dimaksud pada ayat (2) didapat dalam hal pelaku 

usaha yang melakukan pendaftaran belum memiliki NPWP. 

4. NIB sebagaimana dimaksud pada ayat (2) merupakan identitas berusaha 

dan digunakan oleh pelaku usaha untuk mendapatkan izin usaha dan izin 

komersial atau operasional termasuk untuk pemenuhan persyaratan izin 

usaha dan izin komersial atau operasional. 

Lebih lanjut, pada Pasal 50 dinyatakan bahwa pelaku usaha yang telah 

mendapatkan nib dapat diterbitkan izin usaha oleh lembaga OSS. Penerbitan 

izin usaha tersebut berdasarkan komitmen sesuai dengan ketentuan peraturan 

perundangundangan yang mengatur mengenai pelayanan perizinan berusaha 

terintegrasi secara elektronik dan komitmen izin usaha sebagaimana diatur 

dalam peraturan menteri. Pada Pasal 52 peraturan ini menyatakan bahwa 

pelaku usaha yang akan mendapatkan izin komersial atau operasional yang 

diterbitkan oleh lembaga OSS wajib memiliki izin usaha dan komitmen untuk 

pemenuhan : 
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a. Standar, sertifikat, dan/atau lisensi;dan/atau 

b. Pendaftaran barang/jasa, sesuai dengan jenis produk dan/atau jasa yang 

dikomersialkan oleh Pelaku Usaha melalui sistem OSS. 

Pada pasal 53 izin usaha dan/ atau izin komersial atau operasional 

sebagaimana dimaksud dalam pasal 50 dan pasal 52 berlaku efektif setelah 

pelaku usaha menyelesaikan komitmen dan melakukan pembayaran biaya 

perizinan berusaha sesuai dengan ketentuan peraturan perundang- undangan. 

Pasal 54 lembaga OSS membatalkan izin usaha dan/atau izin komersial atau 

operasional yang sudah diterbitkan dalam hal pelaku usaha tidak 

menyelesaikan pemenuhan komitmen izin usaha sebagaimana dimaksud 

dalam pasal 50 dan/atau izin komersial atau operasional.  Lebih lanjut pada 

Pasal 57 dinyatakan : 

1. Pelaku usaha yang telah memiliki NIB dan memenuhi komitmen sesuai 

dengan ketentuan peraturan perundang-undangan mengenai pelayanan 

perizinan terintegrasi secara elektronik, wajib memenuhi komitmen 

sertifikat distribusi farmasi. 

2. Pemenuhan komitmen oleh pelaku usaha sebagaimana dimaksud pada 

ayat (1) paling lama 4 (empat) tahun. 

3. Untuk pemenuhan komitmen sebagaimana dimaksud pada ayat (1), 

pelaku usaha melalui www.elic.binfar.kemkes.go.id yang terintegrasi 

dengan sistem OSS menyampaikan: 

a. Rencana penyaluran. 

b. Data apoteker penanggung jawab, yang meliputi Kartu Tanda 

Penduduk, ijazah, STRA, surat pernyataan sanggup bekerja penuh 

http://www.elic.binfar.kemkes.go.id/
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waktu, dan surat perjanjian kerja sama apoteker penanggung jawab 

dengan pelaku usaha. 

4. Kementerian kesehatan melakukan evaluasi dan verifikasi paling lama 3 

(tiga) hari sejak pelaku usaha menyampaikan pemenuhan komitmen. 

5. Berdasarkan hasil evaluasi dan verifikasi tidak terdapat perbaikan, 

kementerian kesehatan menyampaikan notifikasi pemenuhan komitmen 

sertifikat distribusi farmasi paling lama 1 (satu) hari melalui sistem 

OSS. 

6. Dalam hasil evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (4) terdapat 

perbaikan, kementerian kesehatan menyampaikan hasil evaluasi kepada 

pelaku usaha melalui sistem OSS. 

7. Pelaku usaha wajib melakukan perbaikan dan menyampaikan kepada 

kementerian kesehatan melalui www.elic.binfar.kemkes.go.id yang 

terintegrasi dengan sistem OSS paling lama 10 (sepuluh) Hari sejak 

diterimanya hasil evaluasi. 

8. Berdasarkan perbaikan yang disampaikan oleh pelaku usaha 

sebagaimana dimaksud pada ayat (7) dan dinyatakan tidak terdapat 

perbaikan, kementerian kesehatan menyampaikan notifikasi pemenuhan 

komitmen sertifikat distribusi farmasi paling lama 1 (satu) hari melalui 

sistem OSS. 

9. Penyampaian notifikasi pemenuhan komitmen sertifikat distribusi 

farmasi sebagaimana dimaksud pada ayat (5) atau ayat (8) merupakan 

pemenuhan komitmen sertifikat distribusi farmasi. 

10. Berdasarkan hasil evaluasi dan verifikasi menyatakan pelaku usaha 

http://www.elic.binfar.kemkes.go.id/
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tidak memenuhi komitmen sebagaimana dimaksud pada ayat (1), 

kementerian kesehatan menyampaikan notifikasi penolakan melalui 

sistem OSS. 

Dalam peraturan ini, Pasal 85 tentang Pembayaran Biaya Perizinan 

Berusaha menyatakan bahwa perizinan berusaha dapat dikenakan biaya sesuai 

dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Biaya dibayarkan oleh 

pelaku usaha pada saat penyampaian dokumen pemenuhan komitmen. Pelaku 

usaha yang telah melakukan pembayaran biaya mengunggah bukti 

pembayaran kedalam sistem OSS. Pelaku usaha yang tidak melakukan 

kewajiban pembayaran biaya, izin usaha dan izin komersial atau operasional 

yang telah diberikan dinyatakan batal.  

c. Perizinan PBF Cabang 

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 34 Tahun 2014 tentang 

Perubahan atas Permenkes RI Nomor 1148/MENKES/PER/VI/2011 tentang 

Pedagang Besar Farmasi, 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 ditandatangani oleh kepala PBF Cabang dan apoteker 

calon penanggung jawab PBF Cabang disertai dengan kelengkapan 

administratif sebagai berikut : 

1. Fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala PBF Cabang; 

2. Fotokopi izin PBF yang dilegalisasi oleh Direktur Jenderal; 

3. Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang; 
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4. Pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelanggaran peraturan 

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

terakhir; 

5. Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker calon penanggung 

jawab; 

6. Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang; 

7. Peta lokasi dan denah bangunan; dan 

8. Fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker calon penanggung 

jawab 

d. Alur Perizinan PBF 

Alur pengajuan perizinan Pedagang Besar Farmasi (PBF), yaitu sebagai 

berikut : 

1. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak diterimanya 

tembusan permohonan, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi melakukan 

verifikasi kelengkapan administratif. 

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 Provinsi 

mengeluarkan rekomendasi pemenuhan kelengkapan administratif kepada 

Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Balai POM. 

4. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak melakukan audit 

pemenuhan persyaratan CDOB, Kepala Balai POM melaporkan 
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pemohon yang telah memenuhi persyaratan CDOB kepada Kepala 

Badan. Kepala Badan POM memberikan rekomendasi pemenuhan 

persyaratan CDOB kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada 

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi. 

5. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak menerima 

rekomendasi serta persyaratan lainnya yang ditetapkan, Direktur Jenderal 

menerbitkan izin PBF. 

6. Dalam hal ketentuan sebagaimana dimaksud pada poin (b), (c), (d) dan 

(e) tidak dilaksanakan pada waktunya, pemohon dapat membuat surat 

pernyataan siap melakukan kegiatan kepada Direktur Jenderal dengan 

tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Balai POM dan Kepala Dinas 

Kesehatan Provinsi. 

7. Paling lama 12 (dua belas) hari kerja sejak diterimanya surat pernyataan 

sebagaimana dimaksud pada poin (f), Direktur Jenderal menerbitkan izin 

PBF dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Dinas Kesehatan 

Provinsi, Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten atau Kota dan Kepala 

Balai POM. 

2.1.5  Apoteker Penanggung Jawab PBF 

Manajemen puncak di fasilitas distribusi harus menunjuk seorang 

penanggung jawab. Penanggung jawab harus memenuhi tanggung jawabnya, 

bertugas purna waktu dan memenuhi persyaratan sesuai dengan peraturan 

perundang-undangan. Jika penanggung jawab fasilitas distribusi tidak dapat 

melaksanakan tugasnya dalam waktu yang ditentukan, maka harus dilakukan 

pendelegasian tugas kepada tenaga teknis kefarmasian. (BPOM, 2019). 
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Penanggung jawab PBF haruslah seorang Apoteker yang memenuhi 

kualifikasi dan kompetensi sesuai peraturan perundang-undangan. Di samping itu, 

penanggung jawab PBF juga harus 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 (BPOM, 2019). 

Setiap tenaga kefarmasian yang menjalankan pekerjaan kefarmasian wajib 

memiliki surat tanda registrasi. Surat Tanda Registrasi untuk Apoteker disebut 

dengan STRA dikeluarkan oleh Menteri yang didelegasikan pemberian kepada 

KFN (Komite Farmasi Nasional). 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):  

a. Memiliki ijazah Apoteker 

b. Memiliki sertifikat kompetensi profesi 

c. Mempunyai surat pernyataan telah mengucapkan sumpah/janji Apoteker 

d. Mempunyai surat keterangan sehat fisik dan mental dari dokter yang 

memiliki surat izin praktik  

e. Membuat pernyataan akan mematuhi dan melaksanakan ketentuan etika 

profesi.  

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 

889/Menkes/Per/V/2011 Tentang Registrasi, Izin Praktik, Dan Izin Kerja Tenaga 
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Kefarmasian, Apoteker adalah Sarjana Farmasi yang telah lulus sebagai Apoteker 

dan telah mengucapkan sumpah jabatan Apoteker. Untuk menjadi penanggung 

jawab PBF, seorang apoteker harus memiliki Surat Izin Praktik Apoteker (SIPA). 

Surat Izin Praktik Apoteker, yang selanjutnya disingkat SIPA adalah surat izin 

yang diberikan kepada Apoteker untuk dapat melaksanakan praktik kefarmasian 

(Menkes RI, 2011).  

Permohonan Surat Izin Praktek (SIPA) bisa diajukan ke Kepala dinas 

Kesehatan Kabupaten/Kota atau ke Kepala Dinas Penanaman Modal, Pelayanan 

Terpadu Satu Pintu dan Tenaga Kerja. Kebijakan ini tergantung dari masing-

masing daerah. Berdasarkan Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik 

Indonesia Nomor 889/Menkes/Per/V/2011 Tentang Registrasi, Izin Praktik, Dan 

Izin Kerja Tenaga Kefarmasian, Untuk memperoleh SIPA atau SIKA, Apoteker 

mengajukan permohonan kepada Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota tempat 

pekerjaan kefarmasian dilaksanakan. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota 

harus menerbitkan SIPA atau SIKA paling lama 7 (tujuh) hari kerja sejak surat 

permohonan diterima dan dinyatakan lengkap. Sedangkan Untuk permohonan 

yang diajukan ke Kepala Dinas Penanaman Modal, Pelayanan Terpadu Satu Pintu 

dan Tenaga Kerja jangka waktu pelayanan yaitu paling lama 5 (lima) hari kerja 

terhitung setelah berkas lengkap diterima. 

Persyaratan permohonan SIPA yang diajukan ke Kepala Dinas Kesehatan 

Kabupaten/Kota, yaitu sebagai berikut : 

a. Fotokopi STRA yang dilegalisir oleh KFN; 

b. Surat pernyataan mempunyai tempat praktik profesi atau surat keterangan 

dari pimpinan fasilitas pelayanan kefarmasian atau dari pimpinan fasilitas 
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produksi atau distribusi/penyaluran; 

c. Surat rekomendasi dari organisasi profesi; dan 

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

sebanyak 2 (dua) lembar; 

Persyaratan permohonan SIPA yang diajukan ke Kepala Dinas Penanaman 

Modal, Pelayanan Terpadu Satu Pintu dan Tenaga Kerja berbeda-beda tiap 

daerahnya sesuai dengan kebijakan pemerintahan daerah tersebut, yaitu sebagai 

berikut : 

a. Surat Permohonan izin diatas materai Rp. 10.000,- 

b. KTP  

c. NPWP 

d. Ijazah yang dilegalisir 

e. Surat Tanda Registrasi (STR) yang masih berlaku 

f. Surat pernyataan dari pimpinan sarana pelayanan kesehatan 

pemerintah/swasta atau dari pimpinan fasilitas produksi atau 

distribusi/penyaluran; 

g. Rekomendasi Organisasi Profesi (IAI) asli 

h. Surat Keterangan Sehat Dari Dokter yang memiliki surat izin praktik 

i. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan 

j. Pas Foto Berwarna (Format : jpg/png) 4 x 6 sebanyak 2 lembar. 

Mekanisme dan prosedur pendaftaran secara online, yaitu : 

a. Pemohon mendaftar dan mengajukan permohonan secara online 

b. Pemeriksaan kelengkapan berkas persyaratan dan pencetakan tanda 

terima pendaftaran; 
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c. Peninjauan Lapangan (bila diperlukan); 

d. Pemeriksaan dan verifikasi draft izin 

e. Penetapan izin dan penomoran; 

f. Penandatanganan izin; 

g. Penyerahan izin dan tanda terima  

Pencabutan SIPA oleh Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten atau Kota dapat 

dilakukan apabila: 

a. atas permintaan yang bersangkutan 

b. STRA tidak berlaku lagi 

c. yang bersangkutan tidak bekerja pada tempat yang tercantum dalam surat 

izin 

d. yang bersangkutan tidak lagi memenuhi persyaratan fisik dan mental 

untuk menjalankan pekerjaan kefarmasian berdasarkan pembinaan dan 

pengawasan dan ditetapkan dengan surat keterangan dokter 

e. Melakukan pelanggaran disiplin tenaga kefarmasian berdasarkan 

rekomendasi KFN 

f. Melakukan pelanggaran hukum di bidang kefarmasian yang dibuktikan 

dengan putusan pengadilan. 

2.2.  Cara Distirbusi Obat Yang Baik (CDOB) 

Cara Distribusi Obat yang Baik yang selanjutnya disingkat CDOB adalah 

cara distribusi/penyaluran obat dan/atau bahan obat yang bertujuan memastikan 

mutu sepanjang jalur distribusi/penyaluran sesuai persyaratandan tujuan 

penggunaannya. Prinsip-Prinsip Umum dalam Cara Distribusi Obat yang Baik 

yaitu : 
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a. Prinsip-prinsip Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) berlaku untuk 

aspek pengadaan, penyimpanan, penyaluran termasuk pengembalian obat 

dan/atau bahan obat dalam rantai distribusi. 

b. Semua pihak yang terlibat dalam distribusi obat dan/atau bahan obat 

bertanggung jawab untuk memastikan mutu obat dan/atau bahan obat dan 

mempertahankan integritas rantai distribusi selama proses distribusi. 

c. Prinsip-prinsip CDOB berlaku juga untuk obat donasi, baku pembanding 

dan obat uji klinis. 

d. Semua pihak yang terlibat dalam proses distribusi harus menerapkan 

prinsip kehati-hatian (due diligence) dengan mematuhi prinsip CDOB, 

misalnya dalam prosedur yang terkait dengan kemampuan telusur dan 

identifikasi risiko. 

e. Harus ada kerja sama antara semua pihak termasuk pemerintah, bea dan 

cukai, lembaga penegak hukum, pihak yang berwenang, industri farmasi, 

fasilitas distribusi dan pihak yang bertanggung jawab untuk penyediaan 

obat, memastikan mutu dan keamanan obat serta mencegah paparan obat 

palsu terhadap pasien. (Per BPOM Nomor 6 Tahun 2020). 

Pada Peraturan Badan Pengawasan Obat dan Makanan No. 6 tahun 

2020 Tentang Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik diketahui 

bahwa Pedoman teknis CDOB meliputi : 

2.2.1  Manajemen Mutu 

Fasilitas distribusi harus mempertahankan sistem mutu yang mencakup 

tanggung jawab, proses dan langkah manajemen risiko terkait dengan kegiatan 

yang dilaksanakan. Fasilitas distribusi harus memastikan bahwa mutu obat 
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dan/atau bahan obat dan integritas rantai distribusi dipertahankan selama proses 

distribusi. Seluruh kegiatan distribusi harus ditetapkan dengan jelas, dikaji secara 

sistematis dan semua tahapan kritis proses distribusi dan perubahan yang 

bermakna harus divalidasi dan didokumentasikan. Sistem mutu harus mencakup 

prinsip manajemen risiko mutu. Pencapaian sasaran mutu merupakan tanggung 

jawab dari penanggung jawab fasilitas distribusi, membutuhkan kepemimpinan 

dan partisipasi aktif serta harus didukung oleh komitmen manajemen puncak.  

Manajemen mutu yang diuraikan dalam CDOB, meliputi sistem mutu, 

pengelolaan kegiatan berdasarkan kontrak, kajian dan pemantauan manajemen, 

dan manajemen risiko mutu.  

Sistem mutu harus memastikan bahwa: 

a. Obat dan/atau bahan obat diperoleh, disimpan, disediakan, dikirimkan atau 

diekspor dengan cara yang 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 di selidiki.  

f. Tindakan perbaikan dan pencegahan (Corrective Action Preventive Action) 

atau CAPA yang tepat untuk memperbaiki dan mencegah terjadinya 

penyimpangan sesuai dengan prinsip manajemen risiko mutu.  
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Sistem manajemen mutu harus mencakup pengendalian dan pengkajian 

berbagai kegiatan berdasarkan kontrak. Proses ini harus mencakup manajemen 

risiko mutu yang meliputi penilaian terhadap pihak yang ditunjuk, penetapan 

tanggung jawab dan proses komunikasi, dan pemantauan dan pengkajian secara 

teratur.  

Manajemen puncak harus memiliki proses formal untuk mengkaji sistem 

manajemen mutu secara periodik. Kajian tersebut mencakup pengukuran 

pencapaian sasaran, penilaian indikator kinerja, peraturan, pedoman dan hal baru 

yang berkaitan dengan mutu, inovasi, perubahan iklim usaha dan bisnis. 

Bagian terakhir dalam manajemen mutu adalah manajemen risiko mutu yang 

merupakan suatu proses sistematis untuk menilai, mengendalikan, 

mengkomunikasikan dan mengkaji risiko terhadap mutu obat dan/atau bahan obat. 

Hal ini dapat dilaksanakan baik secara proaktif maupun retrospektif. 

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. 

Tanggung jawab 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. Harus 

ada struktur organisasi untuk tiap bagian yang dilengkapi dengan bagan organisasi 

yang jelas. Tanggung jawab, wewenang dan hubungan antar semua personil harus 

ditetapkan dengan jelas. 
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Manajemen puncak di fasilitas distribusi harus menunjuk seorang 

penanggung jawab. Penanggung jawab harus memenuhi tanggung jawabnya, 

bertugas purna waktu dan memenuhi persyaratan sesuai dengan ketentuan 

peraturan perundang-undangan. Jika penanggung jawab fasilitas distribusi tidak 

dapat melaksanakan tugasnya dalam waktu yang ditentukan, maka harus 

dilakukan pendelegasian tugas kepada tenaga teknis kefarmasian. Tenaga 

kefarmasian yang mendapat pendelegasian wajib melaporkan kegiatan yang 

dilakukan kepada penanggung jawab. 

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 

tanggung jawab antara lain : 

a. Menyusun, memastikan dan mempertahankan penerapan sistem manajemen 

mutu. 

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. 
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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. 

l. Memastikan pemenuhan persyaratan lain yang diwajibkan untuk obat dan/atau 

bahan obat tertentu sesuai peraturan perundang- undangan. 

Ruang lingkup manajemen CDOB harus dipastikan tersedianya personil 

yang kompeten dalam jumlah yang memadai di tiap kegiatan yang dilakukan di 

rantai distribusi, untuk memastikan bahwa mutu obat dan/atau bahan obat tetap 

terjaga. Semua personil harus memenuhi kualifikasi yang dipersyaratkan dalam 

CDOB dengan mengikuti pelatihan dan memiliki kompetensi sebelum memulai 

tugas, berdasarkan suatu prosedur tertulis dan sesuai dengan program pelatihan 

termasuk keselamatan kerja. Penanggung jawab juga harus menjaga 
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kompetensinya dalam CDOB melalui pelatihan rutin berkala. Di samping itu, 

pelatihan harus mencakup aspek identifikasi dan menghindari obat dan/atau bahan 

obat palsu memasuki rantai distribusi. Harus diberikan 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. Dan semua dokumentasi pelatihan harus disimpan, dan efektivitas 

pelatihan harus dievaluasi secara berkala dan didokumentasikan. 

2.2.3  Bangunan dan Peralatan 

Bangunan dan peralatan di PBF harus mampu menjamin keamanan dan 

mutu obat dan bahan obat. 

a. Bangunan 

Fasilitas distribusi harus : 

¶ Berikut hal yang harus diperhatikan dalam perancangan dan penyesuaian 

bangunan untuk memastikan bahwa kondisi penyimpanan yang baik dapat 

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. 

¶ Bertanggung jawab atas kontrak tertulis dan pengelolaan bangunan 

apabila bangunan (termasuk sarana penunjang) bukan milik sendiri. 

¶ Menetapkan kualifikasi dan/atau validasi yang diperlukan untuk 

pengendalian  kegiatan distribusi. 
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Berikut hal yang harus diperhatikan dalam perancangan dan penyesuaian 

bangunan untuk memastikan bahwa kondisi penyimpanan yang baik dapat 

dipertahankan, yaitu : 

¶ Mempunyai keamanan yang memadai, 

¶ Kapasitas penyimpanan yang cukup dan penanganan obat yang baik, 

¶ Memiliki area penyimpanan dilengkapi dengan pencahayaan yang 

memadai untuk memungkinkan semua kegiatan dilaksanakan secara 

akurat dan aman. Jika diperlukan area penyimpanan dengan kondisi 

khusus, harus dilakukan pengendalian yang memadai untuk menjaga 

agar semua bagian terkait dengan area penyimpanan berada dalam 

parameter suhu, kelembaban dan pencahayaan yang dipersyaratkan. 

¶ 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 kedaluwarsa 

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 ketentuan peraturan perundang-undangan. 

¶ Harus tersedia area khusus untuk penyimpanan obat dan/atau bahan 

obat yang mengandung bahan radioaktif dan bahan berbahaya lain 

yang dapat menimbulkan risiko kebakaran atau ledakan sesuai dengan 

persyaratan keselamatan dan keamanan. 

¶ Area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman harus terpisah, 
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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 berwenang. Langkah pencegahan 

dapat berupa sistem alarm dan kontrol akses yang memadai. 

¶ Harus tersedia prosedur tertulis yang mengatur personel termasuk 

personel kontrak yang memiliki akses terhadap obat dan/atau bahan 

obat di area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman, untuk 

meminimalkan kemungkinan obat dan/atau bahan obat diberikan 

kepada pihak yang tidak berhak. 

¶ Harus bersih dan bebas dari sampah dan debu. 

¶ Tersedia prosedur tertulis, program pembersihan dokumentasi 

pelaksanaan pembersihan. Peralatan pembersih yang digunakan harus 

sesuai agar tidak menjadi dan 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. 

¶ Terdapat ruang istirahat, toilet dan kantin untuk personel yang terpisah 
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dari area  penyimpanan. 

¶ Harus tersedia prosedur tertulis dan peralatan yang sesuai untuk 

mengendalikan lingkungan selama penyimpanan obat dan/atau bahan 

obat. 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. Pemetaan diulang sesuai dengan hasil kajian risiko 

atau jika dilakukan modifikasi yang signifikan terhadap fasilitas atau 

peralatan pengendali suhu. Peralatan pemantauan suhu ditempatkan 

sesuai dengan hasil pemetaan. 

b. Peralatan 

Berikut kondisi peralatan di PBF yang harus diperhatikan sebagai 

berikut: 

¶ Semua peralatan untuk penyimpanan dan penyaluran obat dan/atau 

bahan obat harus didesain, diletakkan dan dipelihara sesuai dengan 

standar yang ditetapkan, serta harus tersedia program perawatan untuk 

peralatan vital, seperti termometer, genset, dan chiller. 

¶ Peralatan yang digunakan untuk mengendalikan atau memonitor 

lingkungan penyimpanan obat dan/atau bahan obat harus dikalibrasi, 

serta kebenaran dan kesesuaian tujuan penggunaan diverifikasi secara 

berkala dengan metodologi yang tepat. Kalibrasi peralatan harus 

mampus tertelusur 

¶ Kegiatan perbaikan, pemeliharaan, dan kalibrasi peralatan harus 
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dilakukan sedemikian rupa sehingga tidak mempengaruhi mutu obat 

dan/atau bahan obat. 

¶ Dokumentasi yang memadai kegiatan perbaikan, pemeliharaan dan 

kalibrasi peralatan utama harus dibuat dan disimpan. Peralatan tersebut 

misalnya tempat penyimpanan suhu untuk dingin, termohigrometer, 

atau alat lain pencatat suhu dan kelembaban, unit pengendali udara dan 

peralatan lain yang digunakan pada rantai distribusi 

c. Sistem Komputer  

Berikut hal yang harus diperhatikan pada sistem komputerisasi di PBF 

sebagai berikut : 

¶ Harus diuji secara menyeluruh dan dipastikan kemampuannya 

memberikan hasil yang diinginkan sebelum digunakan 

¶ Validasi sistem komputer dilakukan minimal untuk sistem yang 

berhubungan dengan kegiatan penyimpanan, kegiatan pengadaan-

penyaluran termasuk transaksi keuangan, serta pemeliharaan data 

pemasok dan pelanggan. 

¶ Harus dibuat dan selalu dimutakhirkan deskripsi tertulis yang rinci dari 

sistem. 

¶ Data hanya boleh dimasukkan atau diubah ke dalam sistem komputer 

oleh personel yang berwenang. Akses harus dibatasi dengan kata sandi 

(password)  atau cara lain. 

¶ Harus terdapat rekaman perubahan dan penghapusan yang dapat 

tertelusur. 

¶ Data harus diamankan secara elektronik atau fisik, harus dilindungi 
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dengan membuat backup data secara berkala dan disimpan di lokasi 

terpisah dan aman  selama tidak kurang dari 3 (tiga) tahun atau sesuai 

dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

¶ Harus tersedia prosedur tertulis untuk penanganan kegagalan atau 

kerusakan sistem komputerisasi. 

d. Kualifikasi  dan Validasi 

Ruang lingkup dan metode validasi harus ditetapkan berdasarkan 

pendekatan analisis risiko. Kegiatan validasi harus direncanakan dan 

didokumentasikan. Laporan validasi harus memuat hasil validasi dan 

seluruh 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. Jika 

peralatan memerlukan perbaikan atau perawatan yang mengakibatkan 

perubahan secara signifikan, harus dilakukan kualifikasi ulang dengan 

menggunakan pendekatan analisis risiko. 

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. 
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a. Kualifikasi  Pemasok 

Fasilitas distribusi harus memperoleh pasokan obat dan/atau bahan obat 

dari pemasok yang mempunyai izin sesuai dengan ketentuan peraturan 

perundang- undangan. Berikut hal-hal yang harus diperhatikan dalam memilih 

pemasok adalah  

¶ 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. 

¶ 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. 

¶ Harus dilakukan kualifikasi yang tepat sebelum pengadaan 

dilaksanakan. Pemilihan pemasok, termasuk kualifikasi dan 

persetujuan penunjukannya, merupakan hal operasional yang penting. 

Pemilihan pemasok harus dikendalikan dengan prosedur tertulis dan 

hasilnya didokumentasikan serta diperiksa ulang secara berkala. 

¶ Harus tersedia prosedur tertulis yang mengatur kegiatan administratif 
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dan teknis terkait 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 

sesuai, kompeten dan dapat dipercaya untuk memasok obat 

dan/atau bahan obat.  

Dalam hal ini, pendekatan berbasis risiko harus dilakukan dengan 

mempertimbangkan : 

¶ Reputasi atau tingkat keandalan serta keabsahan operasionalnya 

¶ Obat dan/atau bahan obat tertentu yang rawan terhadap pemalsuan  

¶ Penawaran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah besar yang 

biasanya   hanya tersedia dalam jumlah terbatas. 

¶ Harga yang tidak wajar. 

b. Kualifikasi  Pelanggan 

Fasilitas distribusi harus memastikan 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. Fasilitas 

distribusi harus memantau tiap transaksi yang dilakukan dan melakukan 

penyelidikan jika ditemukan penyimpangan pola transaksi obat dan/atau bahan 

obat yang berisiko terhadap penyalahgunaan, serta untuk memastikan 

kewajiban pelayanan distribusi obat dan/atau bahan obat kepada masyarakat 
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terpenuhi. Dalam pelaksanaan penyelidikan, fasilitas distribusi dapat 

memastikan kebenaran penyaluran melalui mekanisme pembayaran yang 

dilakukan oleh pemesan. 

c. Penerimaan 

Proses penerimaan bertujuan untuk memastikan bahwa kiriman obat 

dan/atau bahan obat yang diterima benar, berasal dari pemasok yang disetujui, 

tidak rusak atau tidak mengalami perubahan selama transportasi. Obat dan/atau 

bahan obat tidak boleh diterima jika kedaluwarsa, atau mendekati tanggal 

kedaluwarsa sehingga kemungkinan besar obat dan/atau bahan obat telah 

kedaluwarsa sebelum digunakan oleh konsumen. Obat dan/atau bahan obat yang 

memerlukan penyimpanan atau tindakan pengamanan khusus, harus segera 

dipindahkan ke tempat penyimpanan yang sesuai setelah dilakukan 

pemeriksaan. nomor bets dan tanggal kedaluwarsa obat dan/atau bahan obat 

harus dicatat pada saat penerimaan, untuk mempermudah penelusuran. Bila 

ditemukan obat dan/atau bahan obat diduga palsu, bets tersebut harus segera 

dipisahkan dan dilaporkan ke instansi berwenang, dan ke pemegang izin edar. 

Pengiriman obat dan/atau bahan obat yang diterima dari sarana transportasi 

harus diperiksa sebagai bentuk verifikasi terhadap keutuhan kontainer/sistem 

penutup, fisik dan fitur kemasan serta label kemasan. 

d. Penyimpanan 

Penyimpanan dan penanganan obat dan/atau bahan obat harus mematuhi 

peraturan perundang-undangan. Kondisi penyimpanan untuk obat dan/atau 

bahan obat harus sesuai dengan rekomendasi dari industri farmasi atau non-

farmasi yang memproduksi bahan obat standar mutu farmasi. Volume 
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pemesanan obat dan/atau bahan obat harus memperhitungkan kapasitas sarana 

penyimpanan. Dalam penyimpanan obat dan/ atau bahan obat berikut yang 

harus diperhatikan adalah : 

¶ Obat dan/atau bahan 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 produk rantai dingin memerlukan penanganan extra 

khusus mulai dari penerimaan barang, penyimpanan, hingga 

pengiriman. Produk rantai dingin adalah produk yang sensitif terhadap 

temperatur sehingga penyimpanan dan pengirimannya memerlukan 

kontrol temperatur yang tak terputus mulai dari pabrik sampai 

distribusi ke pengguna akhir, hal ini harus dilakukan guna 

menghindari risiko penurunan khasiat dan keamanannya. Produk 

rantai dingin harus dipastikan disimpan dalam ruangan dengan suhu 

terjaga, cold room / chiller (+2 s/d +8 0 C) seperti vaksin BBIPD-Corv 

, freezer room/ freezer (-25 s/d -15 0 C) seperti Vaksin polio). 

¶ Kegiatan yang terkait dengan penyimpanan obat dan/atau bahan obat 

harus memastikan terpenuhinya kondisi penyimpanan yang 

dipersyaratkan dan memungkinkan penyimpanan secara teratur sesuai 

kategorinya yaitu obat dan/atau bahan obat dalam status karantina, 
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diluluskan, ditolak, dikembalikan, ditarik atau diduga palsu. 

¶ Harus diambil langkah-langkah untuk memastikan rotasi stock sesuai 

dengan tanggal kedaluwarsa obat dan/atau bahan obat mengikuti 

kaidah First Expired First Out (FEFO) dan First In First Out (FIFO) 

untuk obat yang pertama kali masuk. 

¶ Obat dan/atau bahan obat harus ditangani dan disimpan sedemikian rupa 

untuk mencegah tumpahan, kerusakan, kontaminasi dan campur-baur. 

Obat dan/atau bahan obat tidak boleh langsung diletakkan di lantai. 

¶ Obat dan/atau bahan obat yang kedaluwarsa harus segera ditarik, 

dipisahkan secara fisik dan diblokir secara elektronik. Penarikan 

secara fisik untuk obat dan/atau bahan obat kedaluwarsa harus 

dilakukan secara berkala. 

¶ 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. 

e. Pemisahan obat dan/atau bahan obat 

Apabila 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 
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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. 

f. 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 danterkunci serta ditangani sesuai dengan prosedur tertulis. 

Prosedur tertulis tersebut harus memperhatikan dampak terhadap kesehatan, 

pencegahan pencemaran lingkungan dan kebocoran atau 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 dan intensitas obat dan bahan obat yang akan 

dimusnahkan harus disesuaikan dengan ketersediaan waktu penyaksian 

pelaksanaan pemusnahan. 

g. Penerimaan pesanan 

Pada saat penerimaan surat pesanan baik secara manual maupun secara 

elektronik, penanggungjawab harus memastikan : 

¶ pemesan terdaftar sebagai pelanggan 

¶ kebenaran dan keabsahan surat pesanan. 
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h. Pengambilan 

Proses pengambilan obat dan/atau bahan obat harus dilakukan dengan tepat 

sesuai  dengan dokumen yang tersedia untuk memastikan obat dan/atau 

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

memiliki masa simpan yang cukup sebelum kedaluwarsa dan berdasarkan 

FEFO serta obat dan/atau bahan obat yang diambil berdasarkan yang pertama 

kali masuk (FIFO). 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. 

i. Pengemasan 

Obat dan/atau bahan obat harus dikemas sedemikian rupa schingga 

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. 

j. Pengiriman 

Pengiriman obat dan/atau bahan obat harus ditujukan kepada pelanggan 

yang mempunyai izin sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

Dokumen untuk pengiriman obat dan/atau bahan obat harus disiapkan dan harus 

mencakup sekurangkurangnya informasi berikut : 

¶ Tanggal pengiriman 

¶ Nama lengkap, alamat (tanpa akronim), nomor telepon dan status dari 

penerima (misalnya Apotek, rumah sakit atau klinik) 

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

¶ Nomor bets dan tanggal kedaluwarsa 

¶ Kuantitas obat dan/atau bahan obat, yaitu jumlah kontainer dan 

kuantitas perkontainer jika perlu  

¶ Nomor dokumen untuk identifikasi order pengirimang.transportasi 

yang digunakan mencakup nama dan alamat perusahaan ekspedisi serta 

tanda tangan dan nama jelas personel ekspedisi yang menerima (jika 

menggunakan jasa ekspedisi) dan kondisi penyimpanan. 

2.2.5  Inspeksi Diri 

Inspeksi diri adalah inspeksi yang dilakukan oleh diri sendiri terhadap 

sistem. Inspeksi diri dilakukan untuk mengukur kinerja dan mengetahui apakah 

sistem yang direncanakan dan dijalankan sudah memenuhi standar. Inspeksi diri di 

lembaga distribusi obat dilakukan secara periodik. Inspeksi diri harus dilakukan 

dalam rangka memantau pelaksanaan dan kepatuhan terhadap pemenuhan CDOB 

dan untuk bahan tindak lanjut langkah-langkah perbaikan yang diperlukan.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 
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kepatuhan terhadap penerapan CDOB. Audit terhadap kegiatan yang 

disubkontrakkan harus menjadi bagian dari program inspeksi-diri. 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 (Corrective Action And Preventive Action). CAPA 

harus didokumentasikan dan ditindak dilanjuti.  

2.2.6 Keluhan, Obat dan/atau Bahan Obat Kembalian, Diduga, Palsu 

Penarikan Kembali 

Jika terjadi keluhan maka semua keluhan dan informasi lain tentang obat 

dan/atau bahan obat berpotensi rusak harus dikumpulkan, dikaji, dan diselidiki 

sesuai dengan prosedur tertulis serta harus tersedia dokumentasi untuk setiap 

proses penanganan keluhan termasuk pengembalian dan penarikan kembali serta 

dilaporkan kepada pihak yang berwenang. Jika obat ternyata dapat dijual kembali 

maka harus melalui persetujuan dari personil yang bertanggung jawab sesuai 

dengan kewenangannya.  

Adapun persyaratan obat dan/atau bahan obat yang layak dijual kembali, 

antara lain jika :  

a. Obat dan/atau bahan obat dalam kemasan asli dan kondisi yang 

memenuhi syarat serta memenuhi ketentuan. 

b. Obat dan/atau bahan obat kembalian selama pengiriman dan 

penyimpanan ditangani sesuai dengan kondisi yang dipersyaratkan.  



 

43 
 

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

penanggung jawab atau personil yang terlatih, kompeten dan berwenang.  

d. 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.  

Sedangkan 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. 

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 diatas. 

Apapun 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. 

Obat dan/atau bahan obat dan kontainer pengiriman harus aman untuk 

mencegah akses yang tidak sah. Kendaraan dan personil yang terlibat dalam 

pengiriman harus dilengkapi dengan peralatan keamanan tambahan yang sesuai 

untuk mencegah pencurian obat dan/atau bahan obat dan penyelewengan lainnya 
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selama transportasi. Kondisi penyimpanan yang dipersyaratkan untuk obat 

dan/atau bahan obat harus dipertahankan selama transportasi sesuai dengan yang 

ditetapkan pada informasi kemasan. 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. Jika 

diperlukan, pelanggan dapat memperoleh dokumen data suhu untuk menunjukkan 

bahwa obat dan/atau bahan obat tetap dalam kondisi suhu penyimpanan yang 

dipersyaratkan selama transportasi. 

2.2.8  Fasilitas Distribusi Berdasarkan Kontrak  

Cakupan kegiatan kontrak terutama yang terkait dengan kemasan khasiat 

dan mutu obat dan/atau bahan obat meliputi kontrak antar fasilitas distribusi dan 

kontrak antara fasilitas distribusi dengan pihak penyedia jasa antara lain 

transportasi, pengendalian hama, pergudangan, kebersihan dan sebagainya. Semua 

kegiatan kontrak harus tertulis antara pemberi kontrak dan penerima kontrak serta 

setiap kegiatan harus sesuai dengan persyaratan CDOB. 

Pemberi kontrak bertanggung jawab untuk menilai kompetensi yang 

diperlukan oleh penerima kontrak. Pemberi kontrak harus melakukan pengawasan 

terhadap penerima kontrak dalam melaksanakan tugas yang dikontrakkan sesuai 

dengan prinsip dan pedoman CDOB. Penerima kontrak harus memiliki tempat, 

personil yang kompeten, peralatan, pengetahuan dan pengalaman dalam 

melaksanakan tugas yang dikontrakkan oleh pemberi kontrak. Penerima kontrak 

tidak diperbolehkan untuk mengalihkan pekerjaan yang dipercayakan oleh 

pemberi kontrak kepada pihak ketiga sebelum dilakukannya evaluasi, dan 
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mendapatkan persetujuan dari pemberi kontrak serta dilakukannya audit ke pihak 

ketiga tersebut. 

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:  

a. Menjamin semua pelaksanaan distribusi berjalan sesuai dengan panduan 

mutu dan ketentuan perundang-undangan yang berlaku.  

b. Apabila terjadi penyelewengan sistem, maka dapat ditelusuri dengan 

sistem dokumentasi perjalanan distribusi.  

c. Untuk mencegah kesalahan dari komunikasi lisan dan untuk 

memudahkan penelusuran, maka dokumentasi harus tertulis jelas.  

Dokumentasi terdiri dari semua prosedur tertulis, petunjuk, kontrak, catatan 

dan data dalam bentuk kertas maupun elektronik. Dicatat dengan jelas dan rinci 

merupakan dasar untuk memastikan bahwa setiap personil melaksanakan kegiatan 

sesuai uraian tugas sehingga memperkecil risiko kesalahan.  

a. Dokumentasi Pengadaan, Penyimpanan Dan Penyaluran 

Dokumentasi distribusi harus mencakup informasi, yaitu sebagai berikut:  

1. Tanggal 

2. Nama obat dan/atau bahan obat 

3. Nomor batch 

4. Tanggal kedaluwarsa 
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5. Jumlah yang diterima/disalurkan 

6. Nama dan alamat pemasok/pelanggan.  

Dokumentasi harus dibuat pada saat kegiatan berlangsung sehingga 

mudah untuk ditelusuri. Dokumentasi 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. 

Prosedur tertulis tidak ditulis tangan 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 dan seluruh dokumentasi harus 

tersedia sebagaimana mestinya. 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. 

Dokumen yang dibuat harus disimpan dalam waktu sekurang-kurangnya 

tahun dari tanggal pembuatan dokumen. 

Dokumentasi permanen, tertulis atau dengan elektronik, untuk setiap obat 

dan/atau bahan obat yang disimpan harus menunjukkan kondisi penyimpanan 

yang direkomendasikan, tindakan pencegahan dan tanggal uji ulang khusus 

untuk bahan obat (jika ada) harus diperhatikan. Persyaratan farmakope dan 

peraturan nasional terkini tentang label dan wadah harus dipatuhi.  

Dokumen yang dibuat harus dikaji ulang secara berkala dan dijaga agar 

selalu up to date. Jika suatu dokumen direvisi, harus dijalankan suatu sitem 

untuk menghindarkan penggunaan dokumen yang sudah tidak berlaku 
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b. Dokumentasi Pelaporan 

1. Pelayanan Kegiatan di PBF ke Instusi Terkait  

Menurut pasal 30 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia 

Nomor 1148/MENKES/PER/VI/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. 

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 
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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/VIII/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. 

3.  Ketentuan khusus Prekursor Farmasi 

Prekursor Farmasi adalah zat atau bahan pemula atau bahan kimia yang 

dapatdigunakan sebagai bahan baku/penolong untuk keperluan proses 

produksi industri farmasi atau produk antara, produk ruahan, dan produk 

jadi yang mengandunge phedrine, pseudoephedrine, norephedrine / 

phenylpropanolamine, ergotamin, ergometrine, atau potasium 

permanganat. 
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Prekursor farmasi yang disalurkan harus memenuhi persyaratan 

keamanan, khasiat, dan mutu. Penyaluran prekursor farmasi hanya dapat 

dilakukan berdasarkan : 

a. Surat pesanan; Surat pesanan harus terpisah dari pesanan barang lain atau 

b. Laporan Pemakaian dan Lembar Permintaan Obat (LPLPO) untuk 

pesanandari Puskesmas. 

Penyaluran Prekursor Farmasi berupa zat/bahan pemula/bahan kimia 

atau produk antara/produk ruahan hanya dapat dilakukan oleh PBF yang 

memiliki izin IT Prekursor Farmasi kepada Industri Farmasi dan/atau Ilmu 

Pengetahuan. Penyaluran prekursor farmasi hanya dapat dilakukan 

berdasarkan surat pesanan dari Apoteker penanggung jawab produksi 

dan/atau Kepala Lembaga Ilmu Pengetahuan. Penyaluran prekursor farmasi 

dalam bentuk obat jadi hanya dapat dilakukan berdasarkan surat pesanan dari 

Apoteker penanggung jawab atau Kepala Lembaga Ilmu Pengetahuan untuk 

kebutuhan penelitian danpengembangan. Dalam hal penyaluran prekursor 

farmasi dari PBF kepada Toko Obat, hanya dapat dilakukan berdasarkan surat 

pesanan dari Tenaga Teknis Kefarmasian. Pengiriman prekursor farmasi yang 

dilakukan oleh PBF laerinharus dilengkapi dengan : 

a. Surat pesanan; 

b. Fakturdan/atau surat pengantar barang, paling sedikit memuat : 

1) Nama prekursor farmasi; 

2) Bentuk sediaan; 

3) Kekuatan; 

4) Kemasan; 
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5) Jumlah; 

6) Tanggal kadaluarsa;dan 

7) Nomorbatch 

Pengiriman prekursor farmasi yang dilakukan melalui jasa pengangkutan 

hanya dapat membawa prekursor farmasi sesuai dengan jumlah yang 

tecantum dalam suratpesanan, faktur, dan/atau surat pengantar barang yang 

dibawa pada saat pengiriman. 

Tempat penyimpanan prekursor farmasi di fasilitas distribusi harus 

mampu menjaga keamanan, khasiat, dan mutu prekursor farmasi. Tempat 

penyimpanan prekursor farmasi dapat berupa gudang, ruangan, atau lemari 

khusus. Lemari khusus harus memenuhi syarat sebagai berikut : 

a. Terbuat dari bahan yang kuat; 

b. Tidak mudah dipindahkan dan mempunyai 2 (dua) buah kunci yang berbeda; 

c. Kunci lemari khusus dikuasai oleh Apoteker penanggung jawab. Tempat 

penyimpanan prekursor farmasi dalam bentuk bahan bakudilarang digunakan 

untuk menyimpan barang selain Prekursor Farmasi dalam bentuk bahan baku. 

PBF yang menyalurkan prekursor farmasi dalam bentuk bahan baku harus 

memiliki tempat penyimpanan prekursor farmasi berupa gudang khusus atau 

ruang khusus. 

Penanggung jawab fasilitas distribusi yang melaksanakan pemusnahan 

prekursor farmasi harus membuat Berita Acara Pemusnahan. Pemusnahan 

prekursor farmasi hanya dilakukanndalam hal : 

a. Diproduksi tanpa memenuhi standar dan persyaratan yang berlaku dan/atau 

tidak dapat diolah kembali; 
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b. Telah kadaluarsa; 

c. Tidak memenuhi syarat untuk digunakan pada pelayanan kesehatan dan/atau 

untuk pengembangan ilmu pengetahuan, termasuk sisa penggunaan; 

d. Dibatalkan izin edarnya; 

PBF yang melakukan penyaluran prekursor farmasi wajib membuat 

pencatatan mengenai pemasukandan/atau pengeluaran prekursor farmasi. 

Pencatatan palingsedikit terdiri atas : 

a. Nama, bentu ksediaan, dan kekuatan prekursorfarmasi; 

b. Jumlah persediaan; 

c. Tanggal, nomor dokumen, dan sumber penerimaan 

d. Jumlah yang diterima; 

e. Tanggal, nomor dokumen, dan tujuan penyaluran/penyerahan; 

f. Jumlah yang disalurkan/diserahkan; 

g. Nomor batch dan kadaluarsa setiap penerimaan atau 

penyaluran/penyerahan; dan 

h. Paraf atau identitas petugas yang ditunjuk. 

PBF yang melakukan penyaluran prekursor farmasi dalam bentuk obat jadi 

wajib membuat, menyimpan, dan menyampaikan laporan pemasukan dan 

penyaluran prekursor farmasi dalam bentuk obat jadi setiap bulan kepada 

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dengan tembusan Kepala Badan/Kepala 

Balai. 
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BAB III  

TINJAUAN KHUSUS  

3.1 Profil PT. Panay Farmalab 

3.1.1 PT. Panay Farmalab 

PT. Panay Farmalab merupakan perusahaan berbadan hukum dengan 

klasifikasi Pedagang Besar Farmasi (PBF) yang dibentuk atas izin Usaha 

Pedagang Besar Farmasi dari Menteri Kesehatan RI No. HK.07.01/V/304/13 

tangggal 21 Juni 2013 sebagai perubahan dari No.13013/PBF/VII/2003 tanggal 26 

Juli 1993. PT. Panay Farmalab menjalankan kegiatannya berdasarkan Permenkes 

RI No.1148/Menkes/SK/IX/1993 sebagai perubahan dari kepmenkes RI No. 

1191/Menkes/SK/IX/2002 sebagai perubahan dari Permenkes RI No. 

918/Menkes/Per/X/1993 tentang Pedangang Besar Farmasi. 

PT. Panay Farmalab dipimpin oleh Hj. Diana Agustin M.M., M.Si, Apt 

sebagai direktur utama sekaligus sebagai pemilik perusahaan PT. Panay Farmalab 

dan memilikiapoteker penanggung jawab (APJ) yaitu Ibu apt. Atika Suri, S.Farm. 

PT. Panay Farmalab Pusat beralamat di Jl. Sawahan Dalam No.18 dan 20 Padang, 

Sumatera Barat.  Dalam  menunjang kegiatan  distribusi  yang mencakup wilayah 

yang luas, PT. Panay Farmalab mendirikan PBF cabang di dua daerah provinsi dan 

Kabupaten/Kota, yaitu : Provinsi Riau berdasarkan pengakuan pendirian cabang 

Pedagang Besar Farmasi atas nama PT. Panay Farmalab di Pekanbaru dari Dirjen 

POM Depkes RI No. 13013/PBF/Cab-1/III/99 tanggal 10 Maret 1999. Kabupaten 

Agam berdasarkan pengakuan Pedagang Besar Farmasi (PBF) dari Gubernur 

Sumatera Barat No. 447/PBF/9- PERIZ/DPM&PTSP/III -2017. 

PT. Panay Farmalab mendistribusikan obat, kuasi, alat kesehatan non 
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elektromedik nonsteril, perbekalan kesehatan rumah tangga (PKRT), makanan, 

dan kosmetik. Izin pendirian PBF PT. Panay Farmalab berlaku selama 5 tahun 

hingga tahun 2023. Izin penyalur alat kesehatan PT. Panay Farmalab berlaku sejak 

tahun 2017 dan berlaku selama masih aktif menyalurkan alat kesehatan. PBF PT. 

Panay Farmalab Pusat dan Cabang telah memiliki Sertifikat CDOB yang 

dikeluarkan oleh Badan POM. Sertifikat CDOB memiliki fungsi sebagai bukti 

PBF telah menerapkan CDOB dan berlaku selama 5 tahun. 

3.1.2 Visi dan Misi PT. Panay Farmalab 

a. Visi 

Visi PT. Panay Farmalab yaitu menjadi perusahaan Pedagang Besar 

Farmasi Nasional dengan jaringan distribusi yang kuat di Pulau Sumatera 

dan Jawa. 

b. Misi  

Mendistribusikan produk obat, kosmetik dan PKRT yang bermutu, 

berkhasiat, aman, sesuai dengan persyaratan CDOB, guna mendapatkan 

kepercayaan dan loyalitas pelanggan dan pemakai. 

3.1.3 Peraturan Kerja 

PT. Panay Farmalab mempunyai suatu peraturan berupa kesepakatan 

bersama yang meliputi peraturan kerja, yaitu : 

Tabel 1. Jadwal Kerja PT. Panay Farmalab 

Hari Kerja Jam Kerja Jam Istirahat 

Senin-Jumôat 08.00-16.50 WIB 12.00-13.00 WIB 

 

11.30-13.30 (Jum'at) WIB 
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Sabtu 08.00-16.00 WIB 12.00-13.00 WIB 

 

 

3.2 Aspek CDOB di PT.Panay Farmalab 

 Dalam melaksanakan kegiatannya, PT. Panay Farmalab mengacu kepada 

Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) Badan Pengawasan Obat dan 

Makanan RI. 

3.2.1 Manajemen Mutu  

PT. Panay Farmalab memiliki kebijakan terkait manajemen mutu, yaitu : 

Menerapkan sistem manajemen mutu dalam melaksanakan CDOB. Membeli obat, 

kosmetik dan PKRT (Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga) dari principal yang 

resmi yang telah disetujui. Melakukan kontrol kualitas yang ketat terhadap produk 

obat, kosmetik dan PKRT yang akan didistribusikan. Melaksanakan proses 

penyimpanan produk dengan benar. Menyediakan sumber daya manusia (SDM) 

yang kompeten, terlatih dan efisien sesuai dengan standar CDOB. Meningkatkan 

komunikasi internal dan eksternal serta menurunkan tingkat costumer complain 

seminimal mungkin dan meningkatkan after sales service secara 

berkesinambungan. Melakukan delivery on time sesuai dengan permintaan 

pelanggan. Menciptakan dan memelihara lingkungan kerja yang bersih, ramah, 

dan sehat. 

Dalam melaksanakan kebijakan mutu ini, PT. Panay Farmalab juga memiliki 

prosedur tetap untuk setiap kegiatan yang dilakukan. Prosedur tetap dibuat 

olehapoteker penanggungjawab yang diperiksa oleh Spv. Operasional dan 

disetujui oleh Direktur PT. Panay Farmalab. 
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3.2.2 Organisasi, Manajemen, dan Personalia 

PT. Panay Farmalab memiliki struktur organisasi yang disetujui oleh 

direktur PBF PT. Panay Farmalab dipimpin oleh dua orang direktur, memiliki satu 

orang apoteker penanggung jawab, satu orang supervisor operasional, satu orang 

supervisor logistik yang bertugas dalam pengadaan, satu orang pimpinan unit 

penjualan, satu orang tenaga teknis kefarmasian sebagai penanggungjawab PAK, 

satu orang kasir, satu orang F.A.S, satu orang mentainance, satu orang 

administrasi pajak, satu orang kepalagudang dan dua orang petugas gudang enam 

orang salesman, dan dua orang driver. 

Direktur bertugas dalam memimpin dan mengkoordinasi serta 

bertanggungjawab atas seluruh kegiatan di PBF, mengetahui dan menyetujui 

setiap kebijakan yang dibuat, mencarikan jalan keluar terhadap semua kesulitan 

yang dihadapi oleh bawahan dalam melaksanakan tugasnya serta membina dan 

mengarahkan para bawahan sehingga diperoleh hasil kerja yang efektif dan 

efisien. 

Apoteker penanggungjawab bertugas sebagai penanggung jawab produk 

berupa obat dan kosmetik, menyetujui atau menandatangani faktur penjualan dan 

surat pemesanan obat dan PAK dan membuat laporan terkait obat pada setiap 

waktu yang ditentukan. 

Supervisor operasional bertanggung jawab dalam proses pemasaran, 

pemilihan pemasok, kontrak dengan pemasok dan pemeliharaan pelanggan. 

Supervisor logistik bertanggungjawab dalam proses pengadaan produk yang 

diajukan pada pemasok yang sudah melakukan kontrak dengan PBF. Tenaga 

Teknis Kefarmasian sebagai penanggungjawab PAK bertugas sebagai 
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penanggungjawab produk berupa alat kesehatan dan PKRT, selain itu juga sebagai 

administrasi yang menyiapkan faktur penjualan dan mengatur proses pengantaran 

barang dan penagihan piutang oleh sales, serta membuat laporan terkait 

penyaluran alkes dan PKRT. 

Kepala gudang bertugas dalam proses penerimaan dan pengiriman produk, 

melakukan pemeriksaan terhadap semua produk yang diterima dan dikirim, 

melakukan pemeriksaan terhadap semua produk yang ada digudang, mengatur 

kondisi penyimpanan produk digudang, seperti suhu dan kelembaban serta hama. 

Semua kegiatan kepala gudang dibantu oleh petugas gudang. 

Salesman bertugas mencari order penjualan dan melakukan tagihan pada 

outlet yang sudah bekerjasama dengan PBF. Driver bertugas mengantarkan 

produk ke outlet/pelanggan. Pengiriman produk dilakukan oleh bagian delivery 

masing-masing mendistribusikan produk ke wilayah Padang dan sekitarnya. 

Setiap personil menandatangani form job description sesuai tugas masing- masing 

sebagai wujud bahwa personil tersebut memahami tugasnya. Personil diberi 

pelatihan sesuai job description masing-masing. Yang bertanggungjawab terhadap 

pelatihan tersebut adalah apoteker penanggungjawab dan bagian Personalia. 

Pelatihan dilakukan pada saat rekrutmen dan bila ada peraturan Peraturan 

perundang-undangan terbaru atau CDOB baru. Pelatihan dapat dilakukan dalam 

bentuk seminar atau workshop. 

Setiap personil PT. Panay Farmalab sudah mengikuti pelatihan terkait Cara 

Distribusi Obat yang Baik (CDOB) dan sudah memiliki jadwal untuk pelatihan. 

Pelatihan dilakukan secara internal dan eksternal, dimana dalam pelatihan internal 

materi disampaikan oleh apoteker penanggungjawab ataupun oleh pimpinan, 
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sedangkan dalam pelatihan eksternal materi disampaikan oleh BPOM (Badan 

Pengawasan Obat dan Makanan) atau Dinkes. 

3.2.3 Bangunan dan peralatan 

PT.Panay Farmalab bangunannya dirancang sedemikian rupa agar tahan 

dalam menghadapi bencana alam seperti banjir, gempa bumi dan bencana alam 

lainnya. Bangunan PT. Panay Farmalab pusat terdiri 4 lantai, yaitu:  

¶ Lantai pertama: area penerimaan, area pengiriman, area penyimpanan, area 

karantina, area makanan (food area), area produk reject/ rusak & recall, 

toilet, dan ruang APJ. 

¶ Lantai kedua: kantor bagian administrasi dan arsip PBF, dan area 

penyimpanan pada bagian belakang. 

¶ Lantai ketiga: area penyimpanan. 

¶ Lantai keempat: area penyimpanan. 

Area penyimpanan (gudang) di PT. Panay Farmalab dipisahkan tergantung 

jenis produk yang akan disimpan yaitu : obat, kosmetik, makanan, PAK atau pun 

PKRT. Produk disimpan diatas palet dan diatas rak yang tidak menyentuh lantai 

agar produk tidak terkena dampak jika terjadi banjir. Seluruh bagian PBF selalu 

dibersihkan setiap pagi dan sore hari oleh cleaning service yang bertugas dan 

diketahui oleh apoteker penanggung jawab, sehingga kebersihan PBF dapat 

terjamin. Di PT. Panay Farmalab, area penerimaan barang dan area pengiriman 

barang dipisahkan agar tidak terjadi kesalahan dalam jumlah barang yang akan 

dikirim dan diterima. Akses masuk ke area penerimaan, dan penyimpanan serta 

pengiriman hanya diberikan kepada personil yang berwenang. Ruang istrirahat, 

toilet untuk personil harus terpisah dari penyimpanan. 
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Produk yang berupa obat disimpan dalam ruangan terpisah dengan suhu 

yang telah ditetapkan, obat yang bersifat prekursor disimpan dalam rak dengan 

pintu besi yang diberi kunci. Semua area gudang dilengkapi dengan thermohygro 

(alat pencatat suhu dan kelembaban ruangan) dan alat penghalau hama. Setiap alat 

diperiksa oleh kepala gudang setiap hari dan dicatat dalam dukomentasi. Untuk 

produk yang  sudah  lewat  expire  date  atau  reject /  rusak  dan  recall  

diletakkan diruangan terpisah, yaitu pada ruangan reject / rusak dan recall. 

Kalibrasi alat PBF PT. Panay Farmalab dilakukan oleh pihak laboratorium 

kalibrasi UPTD Balai Pengujian dan Sertifikasi Mutu Barang (BPSMB) Dinas 

Perindag Provinsi Sumatera Barat. PT Panay Farmalab melakukan kalibrasi suhu 

sebanyak 1 kali.  

3.2.4 Operasional 

1. Kualifikasi Pemasok 

Di PT. Panay Farmalab, proses seleksi pemasok dilakukan sebelum 

menentukan pemasok yang akan disetujui untuk bekerja sama dengan 

perusahaan. Proses seleksi dilakukan dengan menganalisa profil pemasok 

dengan memperhatikan kriteria sebagai berikut : 

a. Pemasok memiliki izin sesuai dengan peraturan perundang-undangan 

yang berlaku. 

b. Pemasok dapat berupa PT/CV/UD yang memiliki manajemen dan 

struktur organisasi yang jelas, sistem pengendalian operasional (termasuk 

pelaporan, pengendalian mutu dan pengendalian persediaan) dan 

kredibilitas. 

c. Produk obat dan atau non obat yang ditawarkan oleh pemasok dibuat 
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sesuai standar mutu CPOB (Cara Pembuatan Obat Yang Baik) dan atau 

sesuai dengan standar mutu yang dipersyaratkan dalam peraturan 

perundang-undangan yang berlaku. 

d. Harga produk obat dan atau non obat yang ditawarkan sepadan dengan 

mutu yang dimiliki dan mampu bersaing 

e. Pemasok memiliki ketersediaan barang yang ready stock dan ketepatan  

waktu pengiriman. 

f. Pemasok memberikan pelayanan dan penaganan yang baik terhadap 

produk sampai diterima digudang distributor. 

g. Setiap pengiriman harus melampirkan dokumen-dokumen {SJPB (Surat 

Jalan Penjualan Barang) / faktur / COA (Certificate Of Analysis)} yang 

memuat identitas produk yang dikirimkan dan identitas pemasok. 

h. Pemasok harus bersedia menerima produk yang ditolak jika tidak sesuai 

dengan pemesanan PO (purchase order) atau perjanjian kerjasama. 

i. Reputasi pemasok, baik dari kepatuhan terhadap peraturan perundang-

undangan yang berlaku, mutu operasional layanan, posisi keuangan dan 

kriterian lain yang dianggap relevan oleh perusahaan. 

Apabila pemasok telah ditetapkan dan disetujui, maka selanjutnya 

dilakukan proses penawaran atau penjajakan kerjasama dengan pemasok 

tersebut. Kesepakatan kerjasama, termasuk hak dan kewajiban masing-

masing pihak dibuat secara tertulis dalam perjanjian atau kontrak kerjasama, 

masing-masing pihak harus mematuhi semua ketentuan yang tercatum dalam 

perjanjian kerjasama tersebut. Perjanjian kerjasama atau MOU (Memorandun 

Of Understanding) kepada pemasok atau principal berlaku selama 1 tahun, 



 

60 
 

untuk tahun berikutnya dilakukan pembaruan terkait apakah akan dilakukan 

perpanjangan kontrak kerjasama atau tidak. Pemasok / suplier baik itu 

industri dan / atau PBF atau distributor yang bekerja sama dengan PT. Panay 

Farmalab saat ini antara lain : 

1. PT. Nusantara Beta Farma, adalah industri sekaligus induk perusahaan 

PT. Panay Farmalab. PT. Panay Farmalab sebagai distributor utama dari 

seluruh hasil produksi dari PT. Nusantara Beta Farma. Contoh produk 

NBF : Obat (OBH special 100 ml, 200ml), Kosmetika (Mollisa 

Cosmetik, Glozz Powdery Lotion), ALKES (kasa, Kotak P3K), PKRT 

(Peka Kristal, Gentian Violet, Borax Gliserin dll.) 

2. PT. Dodorindo Jaya Abadi, Contoh produk : Baby product Dodo 

3. PT. Indo Abadi Sari Makmur, Contoh produk : Koyo Cabe 

4. PT. Zenseii, Contoh produk : popok bayi Popoku
®
 dan Popoku

®
 Adult. 

5. PT. Pratapa Nirmala : Callusol 10 mL. 

6. PT. SOHO Indonesia : Imboost, Fitkom, Susu Curcuma, Laxing dan  

Diapet 

7. PT. Mecosin : Laserin 60 mL, Laserin 110 mL, dan Lancar Asi 

8. PT. Segye Indonesia : Chicken Ramyeon, Ramyeon Kimchi, Soup 

Mushroom, Rumput Laut Inkogi, Tepung roti, dll 

9. CV. Abidin Muri : Kasa Binda, Kasa Yohanna 

10. PT. Pachira Distrinusa : Chilli Powder, Aglio LG, Bawang Putih Powder, 

Stabilex, Pemanis, dan Perasa 

2.   Kualifikasi Pelanggan 

 Pelanggan yang akan bekerjasama dengan PBF untuk mendistribusikan 
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obat atau produk lain harus memenuhi persyaratan sesuai dengan peraturan 

perundang undangan. Setiap outlet atau pelanggan yang ingin bekerjasama 

dengan PT Panay Farmalab harus mempersiapkan dokumen sebagai berikut :  

Tabel 2. Persyaratan Pelanggan yang Ingin Bekerjasama dengan PBF PT. 

Panay Farmalab 

APOTIK  RUMAH 

SAKIT  

TOKO 

OBAT 

KLINIK  PBF 

Surat NPWP Surat NPWP Surat NPWP Surat NPWP Surat NPWP 

SIA Surat Izin RS Surat Izin TO Surat Izin 

Klinik  

Surat Izin 

PBF 

Fc KTP 

Pemilik 

Sarana 

Fc KTP 

Owner 

Fc KTP 

Pemilik TO 

Fc KTP 

Pemilik Sarana 

Fc KTP 

Pemilik PBF 

Fc KTP APJ Fc KTP APJ Fc KTP AA Fc KTP APJ Fc KTP APJ 

SIPA SIPA STRTTK SIPA SIPA 

Fc KTP AA Fc KTP AA No. Hp 

Owner dan 

AA 

Fc KTP AA Fc KTP AA 

STRTTK STRTTK Spesimen STRTTK STRTTK 

No. Hp 

Owner dan 

APJ 

No. Hp 

Owner dan 

APJ 

 No. Hp Owner 

dan APJ 

No. Hp 

Owner dan 

APJ 

Spesimen Spesimen  Spesimen Spesimen 

Pelanggan/outlet yang bekerjasama dengan PT Panay Farmalab dapat 

melakukan jangka waktu kredit dengan minimal pernah berbelanja tiga kali di  

PBF secara tunai. Harga tiap produk yang akan dibayar oleh pihak outlet adalah 

harga+PPN 11%. Diskon dan bonus produk ditetapkan oleh industri 

farmasi/supplier. 

3. Kualifikasi Pengadaan 

a) Perencanaan 

Proses perencanaan diatur oleh supervisior operasional dan supervisior 

logistik. Perencanaan kebutuhan produk berdasarkan pada kebutuhan 

penjualan tiap bulan. Perencanaan kebutuhan diperkirakan setiap bulan 



 

62 
 

dengan melihat jumlah penjualan pada bulan sebelumnya dan safety stock 

yang ada. Proses perencanaan juga mempertimbangkan keadaan produk 

apakah fast moving atau slow moving. Produk yang terjual cepat (fast moving) 

di PT Panay Farmalab adalah salisil talk wangi, dan produk dodorindo. 

b) Pengadaan 

Dimulai dari proses pemesanan dengan cara membuat Purchase Order 

(PO) oleh APJ. PO tersebut ditunjukkan ke industri atau participal. PO yang 

dibuat oleh APJ harus diketahui dan ditandatangani oleh supervisor purchase, 

dan disetujui oleh supervisor operational dan direktur. Setiap pemesanan 

mencantumkan nama produk, kemasan, harga, request order dan harga. PO 

dilengkapi dengan SJPB (Surat Jalan Pengantar Barang). PO dibuat oleh APJ 

berdasarkan perencanaan, pengadaan, selanjutnya PO dikirim ke pemasok, 

lalu pemasok akan menyiapkan produk dan memberitahu waktu tunggu 

berlaku, karena PT Panay Farmalab tidak mendistribusikan obat rantai dingin 

(Cold Chain Product) atau obat narkotika sehingga tidak dibutuhkan kondisi 

khusus dalam pengiriman produk.   

c) Penerimaan barang 

Dilakukan di area penerimaan barang, produk yang datang diterima oleh 

kepala gudang dibawah pengawasan APJ. Hal yang perlu diperhatikan dalam 

penerimaan produk adalah faktur, delivery order (DO), dan surat jalan. 

Produk yang diterima akan diperiksa oleh kepala gudang (keadaan barang, 

jumlah fisik sesuai dengan faktur atau surat jalan yang diterima). Jika produk 

mendekati kadaluarsa atau sudah kadaluarsa tidak boleh diterima. Jika terjadi 

ketidakcocokan antara produk yang diterima dengan faktur atau surat jalan 
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maka akan ditelusuri kesalahannya, jika kesalahan disebabkan oleh ekspedisi 

maka ekspedisi bertanggung jawab untuk mengganti kekurangan, tetapi jika 

disebabkan oleh pemasok maka penyelesaian berdasarkan pada kesepakatan 

pemasok dan PT Panay Farmalab. Jika produk sudah sesuai dengan surat jalan 

dan faktur, maka produk akan diletakkan di ruang karantina, pada ruangan ini 

kepala gudang akan bertanggung jawab untuk memeriksa jenis dan jumlah 

produk yang diterima, dan dicocokan dengan faktur. Produk berada diruang 

karantina maksimal 2x24 jam. Setelah itu kepala gudang akan mengisi buku 

pencatatan barang masuk dan formulir penerimaan barang yang berisi:  

-  Tanggal, pemasok, ekspidisi, dan nomor resi  

-  Sesuai nomor bets 

-  Sesuai kadaluarsa (expired date) 

Setelah pemeriksaan kembali di ruang karantina, jika terdapat kerusakan 

pada produk atau tidak sesuai keinginan maka dibuat laporan dan akan 

dikembalikan (retur) ke pihak pemasok. Tetapi jika barang sesuai setelah 

karantina maka akan dilakukan verifikasi kembali oleh APJ mengenai 

produk pesanan, dan menginput produk masuk kedalam sistem, setelah 

diinput barang akan disimpan dan disusun pada rak-rak penyimpanan sesuai 

dengan ketentuan terkait penyimpanannya.  

d) Penyimpanan barang 

Penyimpanan produk di PT Panay Farmalab dilaksanakan dengan 

mempertimbangkan sistem FIFO (First In First Out) yang berarti 

penyimpanan barang yang datang terlebih dahulu akan disimpan didepan 

sehingga akan dikeluarkan lebih dulu daripada yang lainnya, sedangkan 
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barang yang terakhir datang diletakkan dibelakang dan sistem FEFO (First 

Expired First Out) yaitu penyimpanan barang dimana barang yang memiliki 

tanggal kadaluarsanya yang dekat akan diletakkan didepan sehingga akan 

dikeluarkan terlebih dahulu daripada yang memiliki kadaluarsa yang masih 

lama.  

Teknis penyimpanan produk di PT Panay Farmalab adalah: 

-  Semua barang disimpan dan diletakkan diatas palet untuk barang 

dengan ukuran besar, sedangkan untuk barang ukuran kecil disimpan 

dan disusun dirak 

-   Barang tidak boleh bersentuhan langsung dengan dinding dan lantai  

-   Setiap barang disimpan berkelompok sesuai kategori (obat, prekursor, 

PKRT, Alkes, dan food). 

- PT. Panay Farmalab memiliki berbagai jenis gudang yang disesuaikan 

dengan kebutuhan dalam menyimpan setiap produk yang disalurkan 

mengikuti SOP dalam penyimpanan obat. PT. Panay Farmalab 

memiliki gudang khusus obat dan kosmetik, prekursor, PKRT, Alkes, 

dan food. Namun PT. Panay Farmalab tidak memiliki gudang untuk 

menyimpan vaksin dengan ruangan bersuhu khusus karena PT. Panay 

farmalab tidak mendistribusikan produk rantai dingin. 

-   Barang dengan kondisi yang bagus disimpan terpisah dengan barang 

yang reject dan  barang yang berstatus karantina 

-   Setiap item barang dilengkapi dengan kartu stok 

-   Setiap area penyimpanan dilengkapi dengan thermohygrometer dan 

Riddex® 
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-   Setiap pengeluaran barang mengikuti prinsip FIFO dan FEFO. Sistem 

FIFO juga  termasuk dengan pengeluaran sistem no batch, yaitu 

dengan no batch yang kecil maka diletakkan dipaling depan dan 

dikeluarkan terlebih dahulu daripada no batch yang besar. 

Pada gudang penyimpanan terdapat kartu stok didekat fisik barang, 

sehingga memudahkan untuk mencatat barang yang masuk dan keluar. 

Kartu stok berfungsi sebagai data informasi jumlah persediaan barang secara 

manual. Kepala gudang dan staf gudang akan melakukan stock opname 

setiap 3 bulan sekali yang bertujuan untuk memeriksa jumlah fisik barang, 

mencocokan dengan jumlah yang tertera pada kartu stok dan jumlah pada 

sistem.  

e) Pendistribusian barang 

Mutu produk sepanjang jalur distribusi harus tetap terjaga agar produk 

yang sampai ketangan konsumen adalah produk yang aman, bermutu, dan 

berkhasiat. PT. Panay Farmalab  melakukan pendistribusian keseluruh 

daerah disekitar Sumatera Barat yang meliputi : 

1.Apotek 

2.Rumah Sakit 

3.Toko obat berizin 

4.Swalayan 

5.Toko 

6. PBF 

7. Klinik  
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Proses pendistribusian berdasarkan pada sistem pemasaran di PT Panay 

Farmalab yang terdiri dari 2 sistem yaitu Taking Order (TO) dan sistem 

kanvas. Sistem TO merupakan sistem dimana salesman menjemput orderan 

ke outlet, outlet membuat PO terlebih dahulu dengan cara menyebutkan 

barang yang akan dipesan kepada salesman, lalu salesman menginput pesanan 

dari outlet ke sistem melalui online, selanjutnya faktur diperiksa dan 

diverifikasi oleh APJ. Faktur yang telah diverifikasi diberikan kepada petugas 

gudang untuk menyiapkan barang sesuai faktur, setelah itu barang akan 

dicocokan dengan yang sudah tertera pada faktur oleh petugas checker, dan 

barang akan dikemas lalu diletakkan diarea pengiriman barang.  

Sedangkan untuk sistem canvas yaitu dilakukan pada daerah yang tidak 

terdapat PBF cabang seperti pesisir selatan. Canvas dilakukan setiap satu kali 

seminggu oleh salesman dan supir. Salesman akan langsung membawa 

barang sesuai dengan perencanaan penjualan kanvas, yang telah disepakati 

oleh kepala gudang dan APJ. Salesman mengunjungi outlet dan langsung 

terjadi transaksi tanpa PO terlebih dahulu, salesman menginput barang keluar 

dan menulis difaktur secara manual. Pada hari Sabtu salesman kembali ke PT 

Panay Farmalab dengan membawa pelaporan dan faktur kanvas yang akan 

diperiksa oleh bagian administrasi. Khusus untuk obat-obatan yang harus 

menggunakan surat pesanaan dan memakai sistem distribusi secara taking 

order (TO) biasanya barang yang dipesan minggu ini akan dibawa pada 

minggu besoknya.  

Apabila PBF cabang ingin menyalurkan obat keluar provinsi harus ada 

surat lintas provinsi yaitu surat penunjukkan PBF pusat ke PBF cabang 
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provinsi yang dituju, dan ditujukan ke dinas kesehatan provinsi tempat outlet/ 

pelanggan tersebut, serta surat ini harus diperbarui setiap 1 tahun. 

f) Pemusnahan 

Di PT Panay Farmalab tidak melakukan pemusnahan, melainkan untuk 

setiap produk yang mengalami kerusakan, expired date, produk retur, dll akan 

dikembalikan ke principle atau industri farmasi.  

3.2.5  Inspeksi Diri 

Di PT Panay Farmalab terdapat inspeksi diri internal dan eksternal. Tim 

inspeksi diri internal dibentuk oleh pimpinan, inspeksi diri eksternal 

dilakukan oleh BPOM dalam jangka waktu 1 atau 2 kali setahun, tetapi 

karena keadaan pandemi maka inspeksi diri eskternal oleh BPOM dilakukan 

1 kali setahun. Pada pelaksanaannya dicatat pada berita acara dan untuk 

evaluasi terkait hasil inspeksi diri terakhir dibuat CAPA (Corrective Action 

Preventive Action) dan dilaporkan ke BPOM. Tindakan CAPA dilakukan 

untuk memperbaiki dan mencegah terjadinya penyimpangan sesuai dengan 

prinsip management risiko mutu. Tiap permasalahan yang ditemukan harus 

disertai bukti untuk dokumentasi. Inspeksi sarana penyalur alat kesehatan 

(PAK) dilakukan oleh kementrian kesehatan dan dinas kesehatan provinsi. 

Sedangkan inspeksi diri internal dilaksanakan oleh internal PBF itu sendiri 

yang sebelumnya ditunjuk tim audit mutu. Sebelum dilakukan audit 

dilakukan meeting terbelih dahulu terkait evaluasi permasalahan yang 

terjadi, setelah itu tim atau anggota tim turun kelapangan. Hasil akhir dari 

audit internal dan audit eksternal akan dilaporkan dalam bentuk CAPA. 

Namun untuk hasil temuan dan evaluasi hanya dilaporkan kepada pimpinan 
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perusahaan. Untuk pelaksanaan audit internal di PT. Panay Farmalab 

biasanya dilakukan mengikuti pelaksanaan audit/inspeksi diri eksternal. 

3.2.6 Keluhan Obat dan/atau Bahan Obat Kembalian Diduga Palsu dan 

Penarikan Kembali 

Pelaporan keluhan dapat secara langsung melalui kontak PBF atau 

melalui salesman, keluhan yang disampaikan oleh pelanggan ditulis pada 

dokumen penanganan keluhan, selanjutnya keluhan tersebut diproses dengan 

menyelidiki proses penyiapan hingga pendistribusian barang. Petugas 

gudang, pemasaran, dan APJ akan bekerja sama melakukan penyelidikan, 

hasil temuan akan dirundingkan bersama untuk menentukan tindakan 

penanganan keluhan. Pelanggan dapat melakukan retur atau pengembalian 

barang atau obat ke PBF, yaitu untuk barang yang akan kadaluarsa atau 

barang yang rusak. PT Panay Farmalab melayani retur apabila terdapat 

produk yang telah mencapai masa penggunaannya 6 bulan sebelum expired 

date, retur dapat dilakukan dengan pemotongan utang. Untuk outlet besar 

memiliki form retur sendiri dengan 3 rangkap (putih untuk admin, merah 

untuk outlet, dan hijau sebagai pertinggal sales/tim gudang/APJ). Tim 

gudang akan memberi kode dibagian kanan atas, jika bisa dilakukan retur. 

Barang yang dikembalikan oleh pelanggan akan diperiksa oleh APJ dan 

dicatat pada buku retur barang yang digolongkan retur bagus dapat 

dimasukkan kegudang, sedangkan barang yang tidak bagus disimpan pada 

ruang barang retur untuk selanjutnya akan dikembalikan pada pemasok.  

Penarikan produk discountinued atau produk penggantian kemasan 

disebut recall volunteer. Produk yang ditarik oleh pemerintah disebut 
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dengan recall mandatory. Balai POM akan melakukan sampling obat dan 

kosmetik dipasaran secara berkala kemudian diperiksa di laboratorium. 

Apabila terdapat ketidaksesuaian maka produk tersebut harus ditarik. 

Efektivitas recall di PBF dilihat dari kartu stok, untuk mengetahui outlet 

mana yang akan di retur. Bukti recall berupa surat perintah dan data 

kunjungan. Hasil laporan recall ditujukan ke BPOM, dinas kesehatan,dan 

industri farmasi yang terkait.  

3.2.7 Transportasi 

PT.Panay Farmalab menggunakan armada sendiri sebanyak 20 armada 

pusat dan cabang, jika menggunakan jasa pihak ketiga (ekspedisi) maka 

harus ada kontrak kerjasama terlebih dahulu. 

3.2.8 Fasilitas Distribusi Berdasarkan Kontrak 

Kontrak antara fasilitas distribusi adalah kontrak antara fasilitas 

distribusi dengan fasilitas distribusi lain untuk menyalurkan obat dan atau 

bahan obat sesuai dengan yang disepakati dalam kontrak, misalnya PBF A 

menunjuk PBF B untuk menyalurkan obat dan  atau bahan obat tertentu 

dengan kondisi-kondisi yang disepakati (misalnya wilayah, harga).  

3.2.9 Dokumentasi 

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, dan mudah dimengerti oleh personalia. 

Dokumen harus disimpan minimal 3 tahun dan dikaji ulang secara berkala 

serta dijaga agar selalu up to date. Semua dokumen harus mudah disimpan, 
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dipelihara pada tempat yang aman sehingga mudah untuk didapatkan 

kembali untuk mecegah kerusakan atau kehilangan dokumen. Dokumentasi 

yang terdapat di PT Panay Farmalab beserta bagian yang mengarsipkannya :  

Tabel 3. Dokumentasi di PT. Panay Farmalab 

Nama Dokumentasi Bagian yang mengarsip 

Protap operasional  Pimpinan, APJ, bagian yang terkait dengan 

protap 

Surat pesanan atau purchase 

order (PO) 

APJ (stock control), bagian pengadaan, 

bagian penerimaan (gudang) 

Surat jalan barang atau delivery 

order (DO) 

APJ (stock control), bagian pengadaan, 

bagian penerimaan (gudang) 

Catatan pembersihan dan 

pemeliharaan kantor 

APJ dan bagian gudang 

 

Catatan pemantauan suhu dan 

kelembaban ruangan 

APJ, kepala gudang, dan staf gudang 

 

Kartu stok  APJ, kepala gudang, dan staf gudang 

Laporan triwulan obat  APJ 

Laporan triwulan alkes  PJT Alkes 

Faktur/invoice  APJ (stock control) admin fakturis, 

adminpajak, bagian finance, bagian 

pengadaan 

Faktur pajak  APJ dan admin pajak 

Specimen outlet/pelanggan  APJ 

Data pemasok  APJ dan supervisor operasional 

Nota retur  APJ (stock control), salesman, dan admin 

fakturis 

Catatan penanganan keluhan  APJ dan supervisor operasional 

Berita acara retur ke principle  

 

APJ (stock control) dan supervisor 

Operasional 
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Dokumen sebagai bukti penerapam CDOB di PT Panay Farmalab, data 

arsip disimpan pada sistem komputer, bentuk dokumentasinya yaitu: 

-  Pengadaan berupa purchase order (PO) 

-  Penyimpanan berupa kartu stok 

-  Penyaluran berupa faktur, surat pesanaan, surat jalan, pelaporan obat 

triwulan 

-  Pemeliharaan mutu berupa check list kebersihan yang dilakukan oleh CS.  

Seluruh dokumen disimpan secara terpisah berdasarkan kategori paling 

singkat 3 tahun.  

3.3  Pelaporan 

PBF dalam hal melakukan kegiatan pendistribusian diwajibkan untuk 

melakukan pelaporan kepada beberapa instansi terkait. Dalam hal ini, PT 

Panay Farmalab melakukan pelaporan tersebut kepada Balai POM, Dinas 

Kesehatan Provinsi, dan Kementrian Kesehatan RI yang dilakukan secara 

bersamaan setiap triwulan (3 bulan sekali) dengan melakukan pelaporan 

menggunakan laporan elektronik seperti e-report  yang dilakukan setiap 

tanggal 1-20 dan  e-was yang dilakukan setiap tanggal 1-25. Untuk 

pelaporan prekursor farmasi dilakukan setiap bulan secara elektronik 

melalui online SIPNAP, paling lambat setiap laporan ini setiap tanggal 10 

tiap bulannya.  

Laporan triwulan distribusi obat menggunakan website e-report dan e-

was. e-report website yang dikelola oleh Kemenkes, dan hanya bisa diakses 

oleh Dinkes dan Binfar, tetapi tidak dapat diakses oleh BPOM sehingga 

dibuat tembusan kepada BPOM, lalu BPOM akan mengeluarkan surat tanda 

terima. Sedangkan e-was website yang dikelola oleh BPOM sendiri yang 

dapat diakses oleh Kemenkes, Dinkes dan Binfar. Laporan triwulan harus 
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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 ditandatangani oleh 

apoteker penanggung jawab PBF. 

Langkah- langkah untuk melakukan pelaporan e-report : 

1. Masukan alamat website aplikasi e-Report PBF (pbf.binfar.depkes.go.id) 

pada kolom address bar yang tersedia. Setelah mengetikkan alamat web 

aplikasi pada address bar. 

2. Lakukan pengisian pada form login dengan menginputkan data login berupa 

User ID, Password, dan Key Code. 

3.  Setelah User mengisikan seluruh kolom isian yang tersedia, pilih tombol 

Login untuk masuk ke aplikasi e-Report PBF. 

4. Klik menu [LAPORAN | Upload/Input Pelaporan | Obat (new format)]. 

5. Lakukan pengisian form DATA PELAPORAN dengan memillih pilihan 

yang ada pada daftar pilihan yang sesuai. 

6. Setelah mengklik link Download Template Excel Di Sini maka aplikasi 

secara langsung akan mengunduh template laporan dalam bentuk dokumen 

excel yang berjudul óFORMULIR PELAPORAN OBATô 

7. Buka template pelaporan obat dengan mengklik hasil unduhan. Lalu isi 

semua format laporan yang terdapat di table excel 

8. Untuk mengisi kolom laporan klik master data pada website dan klik e-

lisensing 

9. Setelah laporan diisi klik upload lalu klik obat new dan pilih jenis entry lalu 

upload laporan klik send 
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Langkah- langkah untuk melakukan pelaporan e-was : 

1. Masukan alamat website aplikasi e-was PBF (https://e-was.pom.go.id/) pada 

kolom address bar yang tersedia. Setelah mengetikkan alamat web aplikasi 

pada address bar. 

2. Lakukan pengisian pada form login dengan menginputkan data login berupa 

User ID, Password, dan Key Code. 

3. Klik menu pelaporan pilih obat jadi dan klik pemasukan lalu download 

tamplate 

4. Isi semua format tamplate di excel klik kode obat jadi dan pilih master data 

5. Setelah laporan diisi klik upload lalu klik obat new dan pilih jenis entry lalu 

upload laporan klik send 

Laporan biaya kanvas dan droping terdiri dari 4 rangkap yaitu warna 

putih (untuk admin), warna merah (untuk kasir), warna biru (untuk gudang), 

warna kuning (untuk sales). Untuk pelaporan keuangan kas di PT. Panay 

Farmalab terdiri atas pelaporan harian dan mingguan. 
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BAB IV  

PEMBAHASAN  

Pedagang besar farmasi (PBF) PT. Panay Farmalab adalah salah satu 

distributor obat atau alat kesehatan yang berlokasi di Jl. Sawahan Dalam IV No. 

18 dan 20, Padang, Sumatera Barat. PT. Panay Farmalab dipimpin oleh Hj. Apt. 

Diana Agustin M.M, M.Si. sebagai direktur utama sekaligus pemilik perusahaan 

dan memiliki apoteker penanggung jawab yaitu apt. Atika Suri, S.Farm.  

PT. Panay Farmalab merupakan PBF dari Industri PT. Nusantara Beta 

Farma yang memiliki PBF cabang di dua tempat yaitu di Kabupaten Agam dan di 

Kota Pekanbaru. PT. Panay Farmalab ini beroperasional pada hari Senin - Jumat 

dari pukul 08.00-17.00 WIB dan hari Sabtu dari pukul 08.00-16.00 WIB. 

Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) mahasiswa apoteker Universitas 

Perintis Indonesia di PT. Panay Farmalab dilaksanakan selama 24 hari dari 

tanggal 09 Juni - 02 Juli 2022 dan dengan jam operasional yang sama dengan 

karyawan. 

PT. Panay Farmalab memasok produk-produk dari Nusantara Beta Farma 

yaitu seperti obat (OBH syrup 100 mL dan 200mL) atau obat kuasi (borax 

gliserin, salisil befanax 5%,), kosmetik (salisil talk wangi, glozz, produk mollisa 

berbagai tipe), PKRT (seperti gentian violet 1%, H2O2 3%, rivanol kompres, 

alkohol 70%), alkes (seperti peralatan P3K) dan makanan (cuka 5%). Pt. Panay 

Farmalab sendiri juga memasok obat, alat kesehatan, dan PKRT dari PT lain 

seperti PT. Dodorindo Jaya Abadi (produk bayi), PT. Zeinsei Indonesia 

(Pampers), PT. Pratama Nirmala (Callusol 10 mL), PT. Indosar (Koyo Cabe), PT. 

Soho ( imboost, Susu kurkuma plus), dan PT. Pacaria Distrinusa (Chili  powder).  
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Menurut peraturaran Badan Pengawasan Obat dan Makanan No. 9 tahun 

2019 PBF harus memeliki sertifikat Cara Distribusi Obat Yang Baik (CDOB). 

CDOB Hal tersebut terbukti karena adanya sertifikat CDOB yang dimiliki oleh 

PT. Panay Farmalab engan aspek CDOB seperti manajemen mutu; organisasi, 

manajemen dan personalia, bangunan dan peralatan, operasional, inspeksi diri, 

transportasi, fasilitas distribusi berdasarkan kontrak dan dokumentasi.  

Dalam aspek CDOB terdapat yaitu bangunan dan peralatan yang 

merupakan bagian penting dalam pendirian suatu PBF. PT. Panay Farmalab 

sendiri diketahui memiliki bangunan dengan 4 lantai. Lantai pertama terdapat 

ruangan apoteker penanggungjawab dan ruangan kepala gudang, area penerimaan, 

pengiriman produk, ruang karantina, dan ruangan produk recall. Lantai kedua 

terdapat bagian administrasi, supervisor logistik, supervisor operasional, dan 

keuangan. Gudang penyimpanan produk berada pada lantai 1 sampai 3. 

Sedangkan untuk arsip dan dokumentasi lama berada pada lantai 4. Untuk 

penyimpanan obat, kosmetika dan alat kesehatan di PT. Panay Farmalab ini 

disimpan dengan pengelompokkan berdasarkan golongan produk dan dengan suhu 

yang berebeda, Untuk produk seperti PK Kristal disimpan dengan kerangkeng / 

jeruji besi dan menggunakan kunci. 

Di PT. Panay Farmalab untuk kegiatan penerimaan dan pengiriman produk 

dilakukan di area yang terpisah hal ini bertujuan untuk menghindari timbulnya 

kesalahan. Area gudang harus selalu bersih dan memiliki form kebersihan yang 

selalu diisi setiap harinya. Untuk menjaga mutu produk, obat dan produk non obat 

diletakkan diatas palet atau rak yang tidak langsung bersentuhan dengan lantai. 

Hal ini dilakukan untuk menghindari barang rusak karena kelembapan atau 
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menghindari dari kebanjiran. Kualitas produk juga dijaga agar telindung dari 

cahata matahari langsung, ini dilakukan bertujuan untuk menjamin kualitas 

produk baik dari segi isi maupun kemasan. Gudang juga dilengkapi dengan alat 

pemadam kebakaran serta kotak P3K jika terjadi hal-hal yang tidak diinginkan 

seperti kebakaran dan kecelakaan kerja. 

Untuk proses pengadaan barang di PT. Panay Farmalab  dilakukan dengan 

cara memesan langsung kepemasok melalui surat pesanan atau purchasing order. 

Proses pengadaan barang di PT. Panay Farmalab selalu sedia semua stock yang 

berhubungan dengan produk dari PT. Nusantara Beta Farma karena PT. Panay 

merupakan distributor utama dari PT. Nusantara Beta Farma. Untuk pengadaan 

barang dari principal lain, maka bagian pengadaan selalu melakukan pengecekkan 

stok barang yang ada di gudang. Jika barang di gudang PT. Panay Farmalab sudah 

menipis maka dilakukan pemesanan produk ke principal.  

Setelah dilakukan pengadaan, kemudian dilakukan penerimaan barang. 

Penerimaan barang merupakan bagian yang terpenting dalam pengadaan karena 

bertujuan untuk memeastikan bahwa barang diterima benar berasal dari pemasok 

yang disetujui, tidak rusak atau tidak mengalami perubahan selama diperjalanan. 

Produk tidak bisa diterima jika sudah mendekati expire date atau mengalami 

kerusakan selama diperjalanan. 

Proses penerimaan barang di PT. Panay Farmalab ini dilakukan diarea 

penerimaan barang sesuai dengan CDOB. Barang yang diterima harus disertai 

dengan dokumen penting seperti Surat pesanan, Faktur pengiriman, Surat 

pengantar barang dan Catatan produk kembalian, retur, atau recall.  Penerimaan 

barang harus dilakukan pengecekkan apakah sudah sesuai dengan dokumen 
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penting yang diterima seperti jumlah produk, nama produk, nomor izin edar 

produk, nomor batch dan expire date. Jika terjadi ketidak sesuain atau 

ditemukannya barang yang usak maka dibuat laporan dan akan dikembalikan atau 

diretur ke pihak pemasok. Setelah barang dipesan cocok maka akan dilakukan 

pengecekkan/verifikasi kembali oleh Apoteker Penanggung Jawab (APJ) PBF 

mengenai barang pesanan yang datang. Jika telah sesuai maka APJ bagian logistik 

akan menginput barang masuk ke sistem. Selanjutnya setelah dilakukan 

pemeriksaan maka barang masuk keruang karantina dan akan dilakukan karantina 

selama 2x24 jam. Jika sudah dikarantina maka akan diletakkan di gudang sesuai 

kelompoknya.  

Di PT. Panay Farmalab dibagi menjadi 4 kelompok penyimpanan barang 

di gudang yaitu area penyimpanan PKRT, Kosmetika, Obat, dan food area. PT. 

Panay Farmalab untuk penyimpanan obat menggunakan suhu kamar yaitu 25°-

30°C, hal ini dikarenakan di PT. Panay Farmalab tidak terdapat obat dengan 

penanganan khusus. Penyimpanan produk dari PT. Nusantara Beta Farma 

prekusor yaitu PK Kristal di simpan didalam jeruji besi dan menggunakan kunci. 

Kondisi didalam gudang disesuaikan dengan suhu dan kelembapan yang 

dibutuhkan selama proses penyimpanan. Pengaturan suhu dan kelembapan gudang 

dilakukan dengan Air Conditioner (AC). Hal ini bertujuan agar suhu di gudang 

selalu berada pada rentang 25°-30°C dan kelembapan pada rentang 60-80%. 

Untuk memantau kondisi suhu penyimpanan di gudang dilakukan kalibrasi suhu 

setiap 1 tahun sekali dan unutk pembacaan suhu disesuaikan dengan keterangan di 

sertifikat. Sedangkan yang tertulis diform berdasarkan ang tertera di alat. Disetiap 

area gudang diletakkan Thermohygrometer, sehingga pengecekkan suhu dan 
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kelembapan dapat dilakukan dengan mudah setiap saat. Gudang juga disertai 

dengan alat pengusir hama yaitu pest control electronic (Riddex
®
) dan juga 

dilengkapi dengan form pest control yang diisi setiap hari. 

Berdasarkan Peraturan Mentri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 

1148/Menkes/Per/IV/2011 tentang PBF. PBF pusat dan cabang hanya dapat 

menyalurkan obat kepada PBF atau PBF cabang dan fasilitas pelayanan kesehatan 

(Apotek, Instalasi farmasi rumah sakit, puskesmas, klinik atau toko obat). Dalam 

hal ini PT. Panay Farmalab mendistribusikan obatnya sesuai dengan CDOB. 

Untuk pemesanan obat dan prekusor sebelumnya dilakukan pemeriksaan terlebih 

dahulu oleh APJ. 

Di PT. Panay Farmalab memiliki dua sistem pemasaran yaitu : 

¶ Metode Taking Order 

Metode ini ditujukan untuk penjualan di dalam kota. Kegiatan mengantar 

barang dan menagih tagihan dilakukan oleh sales setiap hari. 

¶ Metode Sistem Canvase 

Metode ini ditujukan untuk penjualan di area cabang. Kegiatan mengantar 

barang dan menagih di jadwalkan di hari Senin dan Jumat oleh sales. 

PT. Panay Farmalab melakukan pelaporan kegiatan setiap 3 bulan sekali 

dengan melakukan pelaporan menggunakan laporan elektronik seperti e-report  

yang dilakukan setiap tanggal 1-20 dan  e-was yang dilakukan setiap tanggal 1-25. 

Meliputi penerimaan dan penyaluran obat atau bahan obat kepada direktur 

jenderal dengan tembusan kepada kepala badan, kadinkes provinsi, dan kepala 

balai POM.  
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Untuk menjamin mutu produk sesuai CDOB. PT. Panay Farmalab 

melakukan inspeksi diri. Inspeksi diri dilakukan untuk mengukur kinerja dan 

mengetahui apakah sistem yang direncanakan dan dijalankan sudah memenuhi 

standar. Selain itu, inspeksi diri dilakukan untuk memantau pelaksanaan dan 

kepatuhan terhadap pemenuhan CDOB dan sebagai bahan tinjak lanjut dalam 

langkah-langkah perbaikan yang diperlukan. PT. Panay Farmalab terdapat 

inspeksi diri internal dan eksternal. Tim inspeksi diri internal dibentuk oleh 

pimpinan. Sedangkan inspeksi diri eksternal dilakukan oleh BPOM dan Dinkes 

dalam jangka waktu 2 hingga 3 kali setahun. 

Semua pelaksanaan inspeksi diri harus dicatat. Laporan harus berisi 

semua pengamatan yang dilakukan selama inspeksi diri. Salinan laporan tersebut 

harus disampaikan kepada manajemen dan pihak terkait lainnya. Jika dalam 

pengamatan ditemukan adanya penyimpangan atau kekeurangan. Maka 

penyebabnya harus didokumentasikan dan dibuat di CAPA (Corrective Action 

Preventive Action). 

Untuk penanganan keluhan dan obat kembali, pelaporan dapat dilakuakan 

secara langsung melalui nomor kontak PBF atau melalui salesman. Selanjutnya 

keluhan diproses dan dilakukan penyelidikkan dari proses pengambilan barang 

sampai dengan pendistribusian. Supervisor operasional , petugas gudang, bagian 

pemasaran, dan Apoteker Penanggungjawab bekerjasama melakukan 

penyelidikkan. Hasil perundingan dirundingkan bersama untuk menentukkan 

tindakkan penanganan keluhan. 

Outlet dapat melakukan pengembalian barang atau retur kepada PBF yaitu 

barang yang akan kadaluarsa atau barang rusak. Barang tersebut yang 
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dikembalikan oleh outlet akan diperiksa oleh petugas gudang dan diverifikasi oleh 

Apoteker Penanggungjawab dan didokumentasikan. Barang yang digolongan retur 

bagus dapat dimasukkan kegudang sebagai stok utama. Sedangkan untuk barang 

yang tidak bagus disimpan diruang reject untuk selanjutnya dikembalikan 

kepemasok. 
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BAB V 

KESIMPULAN DAN SARAN  

 

5.1 Kesimpulan 

Berdasarkan pengamatan yang telah kami dilakukan selama 24 hari pada 

tanggal 09 Juni 2022 ï 02 Juli 2022 saat melaksanakan Praktik Kerja Profesi 

Apoteker di PT. Panay Farmalab dapat kami simpulkan bahwa : 

1. PT. Farmalab Merupakan PBF Pusat di Jl. Sawahan Dalam IV No.18 dan 20 

Padang, Sumatera Barat. Yang Menyediakan Obat, Kosmetika, Consumer 

Good, PKRT dan ALKES. 

2. PT. Panay Farmalab melaksanakan dan menerapkan semua aspek dalam 

CDOB yang di terbitkan oleh BPOM RI. 

3. PT. Panay Farmalab telah menerapkan CDOB dan Sistem Teknologi 

Informasi untuk memudahkan dalam kegiatan distribusi dan pelaporan 

produk. 

4. PT. Panay Farmalab memiliki armada sendiri untuk mendistribusikan produk 

kepada pelanggan sehingga pendistribusian produk dapat di kontrol langsung 

oleh PBF. 

5. Dalam proses melaksanakan kegiatan, PT. Panay Farmalab mempunyai 

seorang apoteker sebagai penanggung jawab dan seorang asisten apoteker 

yang membantu dalam administrasi, dimana tanggung jawab apoteker ini 

adalah pada bisnis dan distribusi. Peran dalam bisnis adalah memberikan 

pelayanan yang mencapai kepuasan pelanggan, sedangkan peran dalam 

distribusi adalah memenuhi menyusun, memastikan dan mempertahankan 

penerapan sistem manajemen mutu  di fasilitas distribusi. 
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5.2 Saran 

Agar pekerjaan penyaluran sediaan farmasi dibidang Pedagang Besar Farmasi 

(PBF) dapat berjalan lebih efektif hendaklah : 

1. Gudang penyimpanan diperluas, sehingga penyimpanan obat/alkes sesuai 

dengan standar yang telah ditetapkan. 

2. Penambahan jumlah tenaga pelaksana gudang agar mencukupi kebutuhan 

personalia sehingga pekerjaan menjadi lebih optimal. 

3. Penambahan pemasangan AC pada semua gudang, hal ini untuk dapat 

menjaga mutu dan kestabilan sediaan farmasi agar tidak terpengaruh suhu 

ruangan. 
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LAMPIRAN  

Lampiran 1. Surat Izin PBF PT Panay Farmalab 

 

Gambar 1. Surat Izin PBF PT. Panay Farmalab 
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Lampiran 2. Sertifikat CDOB PBF PT. Panay Farmalab 

 

Gambar 2. Sertifikat CDOB PBF PT. Panay Farmalab 
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Lampiran 3. Surat Izin Praktek Apoteker Penanggung Jawab PT. Panay 

Farmalab 

 

Gambar 3. Surat Izin Praktek Apoteker Penanggung Jawab PT. Panay 

Farmalab 
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Lampiran 4. Struktur Organisasi PT. Panay Farmalab 

 

 

Gambar 4. Struktur Organisasi PT. Panay Farmalab
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Lampiran 5. Denah Gudang Utama PBF PT. Panay Farmalab 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

Gambar 5. Denah Gudang Utama PBF PT. Panay Farmalab 
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Lampiran 6. Gudang Penyimpanan Obat Lantai 1 

 

Gambar 6. Gudang Penyimpanan Obat Lantai 1 
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Lampiran 7. Pembagian Area Bangunan di PT. Panay Farmalab 

 

Gambar 7.1 Area Penerimaan 

 

Gambar 7.2 Area Pengiriman 
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Lanjutan  

 

Gambar 7.3 Area Karantina  

 

Gambar 7.4 Area Penyimpanan 
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Lampiran 8. Penyimpanan Obat dan Kosmetik 

 

Gambar 8.  Penyimpanan Obat dan Kosmetik 
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Lampiran 9. Penyimpanan Prekursor 

 

Gambar 9. Penyimpanan Prekursor 
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Lampiran 10. Area penyimpanan PKRT dan ALKES 

 

Gambar 10. Area penyimpanan PKRT dan ALKES 
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Lampiran 11. Area Makanan ( food area ) 

 

Gambar 11. Area Makanan ( food area ) 
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Lampiran 12. Area Penyimpanan Barang Reject, Rusak dan Kembalian 

 

Gambar 12. Area Penyimpanan Barang Reject, Rusak dan Kembalian 

 
 

 

 

 

 



 

97 
 

Lampiran 13. Penyimpanan Dokumen di PT. Panay Farmalab 

 

Gambar 13. Penyimpanan Dokumen di PT. Panay Farmalab 
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Lampiran 14. Gudang Lantai II  

 

 

Gambar 14. Gudang Lantai II 
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Lampiran 15. Gudang Lantai III  

 

 

 

Gambar 15. Gudang lantai III  
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Lampiran 16. Format Purchase Order 

 
 

Gambar 16.1 Format Lembar Purchase Order ke PT. NBF 

 

Gambar 16.2 Format Faktur  Purchase Order ke PT. NBF 
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Lanjutan  

 

Gambar 16.3 Format Purchase Order Prekursor ke PT. NBF 

 

Gambar 16.4 Format faktur  Purchase Order Prekursor ke PT. NBF 
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Lanjutan  

 

Gambar 16.5 Format Purchase Order  ke PT lain 

 

Gambar 16.6 Format faktur  Purchase Order ke PT lain 
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Lampiran 17. Format Lembar Surat Pesanan 
 

 
 

Gambar 17.1 Format Lembar Surat Pesanan Sub-Dis 

 

Gambar 17.2 Format Lembar Surat Pesanan Prekursor 
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Lampiran 18. Faktur Penjualan 

 

 

Gambar 18. Faktur Penjualan 
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Lampiran 19. Format Retur Penjualan 

 

Gambar 19.1 Format Retur Penjualan Dari PBF ke NBF 

 

Gambar 19.2 Format Retur Dari PBF ke Industri Farmasi 
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Gambar 19.3 Format Retur Dari Cabang 
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Lampiran 20. Format Surat Jalan Pengantaran Barang 

 

Gambar 20. Format Surat Jalan Pengantaran Barang 
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Lampiran 21. Nomor Izin Edar (NIE) Obat  

 

Gambar 21. Nomor Izin Edar (NIE) Obat  
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Lampiran 22. Certificate Of Analysis ( COA ) 

 

Gambar 22. Certificate Of Analysis ( COA ) 
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Lampiran 23. Kartu Stock 

 

Gambar 23. Kartu Stock 
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Lampiran 24. Klasifikasi  Speciment 

 

Gambar 24.1 Klasifikasi  Speciment Apotek 

 

Gambar 24.2 Klasifikasi  Speciment Klinik  
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Lanjutan  

 

Gambar 24.3 Klasifikasi  Speciment Pedagang Besar Farmasi 

 

Gambar 24.4 Klasifikasi  Speciment Rumah Sakit 
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Lanjutan  

 

Gambar 24.5 Klasifikasi  Speciment Toko Obat 
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Lampiran 25. Blanko Spesiment 

 

Gambar 25. Blanko Spesiment 
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Lampiran 26. Alat Pengukur Suhu dan Pencatatan 

 
 

Gambar 26.1 Alat Pengukur Suhu dan Pencatatan 

 

Gambar 26.2 Sertifikat Kalibrasi Alat pengukur Suhu  
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Lampiran 27. Alat Pest Control dan Pencatatan 

 

 

Gambar 27. Alat Pest Control dan Pencatatan 
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Lampiran 28.  Pencatatan Pembersihan Gudang 

 

Gambar 28. Pencatatan Pembersihan Gudang 
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Lampiran 29. Alat -alat Penunjang 

 

Gambar 29.1 Alat Pengangkat Barang 

 

Gambar 29.2 Pallet Kayu
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Lanjutan 

 

Gambar 29.3 Pemadam Kebakaran 

 

 

Gambar 29.4 Genset 
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Lampiran 30. Protap Inspeksi Diri 

 

 

Gambar 30. Protap Inspeksi Diri 
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Lampiran 31. CAPA (Corrective Action Perventiv Action) 

 

Gambar 31.1 Berita Acara Pemeriksaan CAPA 

 

Gambar 31.2 Formulir CAPA  
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Lanjutan  

 

Gambar 31.3 Self Assestment CAPA 

 

Gambar 31.4 Berita Acara Perbaikan CAPA 






