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BAB |

PENDAHULUAN
1.1 Latar Belakang

Perkembangan zaman mempengaruhi kemajuan diseluruh liddagia.

Hal ini terbukti dengan perkembangasemua perindustriaryang semakin
meningkat pesat seiring dengan berkembangnya ilmu pengetahuskdalogi
terutamadalam bidang farmasi menuntutseorangapotekerdapat menjalankan
pekerjaan kefarmasian dah hal penyaluran obat sehingga dapetebar merata
untuk memenuhi kebutuhan obat dan alat kesehatan, maka digeglatkan suatu
sarana yang dapat menyalurkan obat dan alat kesehatanmgdétiui Pedagang
BesarFarmasi (PBF).

Menurut UndangJndang No36 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 ysatipggitingginya naka perlu
dilakukansuatu upay&esahatan.

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 perundangndangan. Ketentuan tentang praktik kefarmasian ditetapkan
dengan Peraturan Pemerimtadalamhal ini Peraturan Pemerintah (PP) tentang

PekerjaarKefarmasian.



Menurut PermenkesRI 34 Tahun 2014 atas PerubahanPeraturan
No0.1148/MENKES/PER/VI/201ientangPedagan@esarFarmasi{PBF), PBF
adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang meiziikintuk pengadaan,
penyimpanan, penyaluran sediaan farmasi dalam jumlah besar sesuai ketentuan
peraturanperundangundangan.PBFsalah satu unit terpenting dalam kegiatan
penyaluran sediaan farmasi ke fasilitas pelayanankesehatanseperti apotek,
instalasi farmasi rumah sakit, puskesmas, klinik dan toko obat agar dapat sampai
ke tangan masyarakat.Apotekempenanggungjawab di PBF harus mampu
melakukan kegiatan pengelolaan sediaan farmasi di PBF dimulai dari pengadaan,
penyimpanan hingga pendistribugn sediaan farmasi ke sarana pelayanan
kesehatan (Kemenkes RI, 2011).

Adanya distribusi Farmasi atau PBF ini merupakan salah satu dpkama
meningkatkan derajat kesehatan masyarakat Indonesia karena denganadanya PBF
kebutuhan sediaan farmasi dapat terpenuhi. Untuk mencapai hal tersebut,
diperlukan sarjana farmasi yang telah lulus sebagai apotekerntelaucapkan
sumpah apoteker, dan memiliki pengetahuan serta mengidatinan mengenai
pendistribusian obat. Selain itu, Apoteker penanggung jdsalls memiliki izin
Sesuai ketentuan perundangundangan dan tidak boleh merangkap sebagai
direksi/pengurus PBF pusatatau PBF cabang. Acuan Apoteker dalam
melaksanakan tugasnya di bidang distibusi Farmasizit@B (Cara Distribusi
Obatyang Baik).

Dalam pelaksanaan kegiatannya, PBF harus mengacu kepada Cara Distribusi
Obat yang Baik (CDOB).Menurut Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan

Makanan Rl No. HK.03.1.34.11.12.7542 Tahun 2012 tentang pedoman CDOB,
2



menyebutkan bahwa cara distribusi/penyaluran daatatau bahan obat bertujuan
untuk memastikan mutu sepanjang jalur distribusi/penyaluran sesuai persyaratan
dantujuanpenggunaannya. Fasilitdsstribusi harusnemastikan bahwautu

obat dan/atalbahan obat dan integritas rantdistribusi dipertahankaselama

proses distribusi. Apoteker perlu memiliki pengetahuan dan mengikuti pelatihan
CDOB yang memuat aspek keamanan,dentifikasi obat dan/ataubahan 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 penyaluransesuaipersyaratardan tujuan penggunaannya.
Ketentuan yang terdapat dalam CPOB tesdngatlah ketat agaercipta suatu
obat yang benarbenarmemenuhikriteria efficacy, safety,dan quality. Peraturan
yang ketat saat proses pembuatan obat tersebut akesia sjka dalam
pendistribusian obatnya terjadi suatu kesalahan yang menkinasitas obat
menjadiberkurangataubahkarndapatmenghasilkasuatuproduktoksik yangjustru

dapatmembahayakakeselamatapasien.

1.2 Tujuan Praktek Kerja di PBF

PraktekKerja ProfesiApotekerFakultasFarmasiUPERTISdi PBF bertujuan:

1. Meningkatkanpemahaman calon Apoteker tentang peran, fungsi, posisi dan
tanggungjawab Apoteker dalam distribusi atau penyaluran sediaan farmasi
danAlkes.

2.  Membekali calon Apoteker agar memiliki wawasan, pengetahuan,

keterampilan, danpengalaman praktis untuk melakukan pekerjaan
3



kefarmasiardalamdistribusiataupenyalurarsediaarfarmasidanAlkes..

3.  Memberi kesempatan kepada calon Apoteker untuk melihat dan
mempelajaristrategi dan kegiatankegiatan yang dapat dilakukan dalam
rangkapengembangan pekerjaan kefarmasialam distribusiatau
penyalurarsediaarfarmasidanalkes.

4.  Mempersiapkancalon Apoteker dalam memasuki dunia kerja sebagai
tenagdarmasi yangrofesional dPedagang Bes&armasi(PBF).

5.  Memberi gambarannyata tentang permasalaharpekerjaan kefarmasian
dibidangbisnis padd@®BF.

1.3 Manfaat Praktek Kerja di PBF

1 Mengetahui,memahamidan mampumengerjakarntangungjawab apoteker

dalammenjalankan pekerjadefarmasian diistribusifarmasi.

2 Memperoleh pengalaman praktis mengenal pekerjaan kefarmasian di

distribusi farmasi.

3. Meningkatkankepercayaariri untuk menjadiapotekerdi bidangdistribusi

farmasi.

1.4 Waktu dan Tempat Pelaksanaan Praktek Kerja Profesi di PBF

Praktik KerjaProfesi Apoteketini dilaksanakan selama 24 hari, mulai dari
tanggal09 Mei 1 02 Juni 2022yaitu di PT. Panay Farmalab Padang. Praktek
dijadwalkan dari hari SenisampaiJ u mo at m u0B.@&1i7.00 pAUBK dath

Sabtu mulai pukul 800-16.00 WIB.



BAB Il
TINJAUN PUSTAKA

2.1 Pedagang Besar Farmasi (PBF)
2.1.1 Definisi Pedagangesar Farmasi

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
1148/MENKES/PER/V1/2011dan Pedoman Cara Distribsi Obat yang Baik
(CDOB), PedagangBesar Farmasi (PBF) adalah perusahaarberbentukbadan
hukum yang memiliki izin untuk pengadaggenyimpanan, penyaluran obat dan
atau bahan obat dalam jumlah besar sesuaiketentuanperaturanperundang
undangan.Setiap pendirian PBF wajib memiliki izin dari Direktur Jenderal
KesehatanSetiap 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
mengikutijangkawaktu izin PBF.

PBF cabangadalah cabangPBF yang telah memiliki pengakuanuntuk
melakukan pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam
jumlah besar sesuai ketentuan peraturan perundangundangan.PBFdan PBF
cabang dalam menyelenggarakan pengadaan, pemyanpdan 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 penyaluransesuaipersyaratandan tujuan penggunaannya

(PKBPOM,2012).



2.1.2 LandasarHukum PBF

PBFmemiliki landasarhukumyangdiatur dalam:

1.

Peraturan Menteri Kesehatan RI No.1148/MENKES/PER/V1/2011, tentang
Pedagan@esarFarmasi.

PeraturanMenteri kesehatan Republikndonesia Nomor 34rahun 2014
Tentang Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan RI
Nomorl148/MENKES/PER/VI/2011entangPedagan@esar-armasi.
PeraturanMenteri kesehatan Republikndonesia Nomor 30rahun 2017
Tentang Perubahankedua atas PeraturanMenteri KesehatanRl Nomor
1148/MENKES/PER/VI/2011tentangPedagandesarFarmasi.
Permenkedlomor1799Tahun2010Tentang IndustriFarmasi.

Peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 889/Menkes/Per/\VV/2011 Tentang
Registrai, Izin Praktik,Danlzin Kerjatenagaefarmasian.

Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 31 Tahun 2016
Tentang  Perubahan Atas Peraturan  Menteri Kesehatan
Nomor889/Menkes/Per/V/2011 Tentang Registrasi, 1zin Praktik, Dan Izin
Kerja TenagaKefarmasian.

Peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 3 Tahun 2015 Tentang Peredaran,
Penyimpanan, Pemusnahan, Dan Pelaporan Narkotika, Psikotropika, Dan
PrekursoiFarmasi.

PeraturanMenteri KesehatarNomor 63 Tahun 2014 tentang Pengadaan

ObatBerdasarkan Katag Elektronik.

Peraturan Kepala LKPP Nomor 6 Tahun 2016 Tentang Katalog Elektronik

dan E-Purchasing Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang
6



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

20.

Pengamanan sediakarmasidan AlatKesehatan.

PeraturarPemerintaiNomor51 Tahun2009entangPekerjaarKefarmasian.
Peraturan Pemerintah Nomor 21 Tahun 2013 Tentang Jenis dan Tarif Atas
Jenis PenerimaarNegara BukanPajak Yang Berlaku Pada Kementerian
Kesehatan.

Undangundang Nomor 33ahun2009tentangNarkotika.

PeraturarMenteri KesehatarRepublik Indonsia Nomor2 TahunTentang
Perubahafenggolongaiarkotika.

PeraturarMenteri KesehatarRepublikIndonesiaNomor 41TahunTentang
Perubahamenggolongaiarkotika.

PeraturarMenteri KesehatarRepublik Indonesia Nomor TahunTentang
Perubahamenggolongaiarkotika.

Undangundang Nomor Fahun1997tentangPsikotropika.
PeraturaiMenteriKesehatarRepublik Indonesia Nom@ Tahun
TentangPerubahamenggolonga®sikotropika.

PeraturarPemerintaliNomor44 tahun2010tentangPrekursor.

Peraturan Kepala Badan PengawasanObat Dan Makanan Republik
Indonesia Nomor 40 Tahun 2013 Tentang Pedoman Pengelolaan Prekursor
Farmasidan Obat Yandlengandung Prekurséiarmasi.

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

Disalahgunakan.



2.1.3 Tugagdan Fungsiserta Kewajiban PBF
Berdasarkan Peraturan  Menteri Kesehatan RI Nomor
1148/MENKES/PER/VI1/2011 tentang PBF, PBF memiliki tugas dan fungsi
sebagaberikut :
a. Menyelenggarakampengadaanpenyimpanandan penyaluranobat dan atau
bahanobat.
b. Memastikanmutu obat dan atau bahanobat sepanjangalur distribusi atau
penyalurarsesuai persyaratan dan tujysenggunaannya.
c. Sebagatempatpendidikandanpelatihan.
Selain memiliki fungsi suat®BF juga memiliki kewajiban yang harmipenuhi
yaitu :
1) PBF harus memiliki Apoteker Penanggungjawab dalam melakukan
pengadaarpenyimpanaman penyaluranbat dan atau baharbat.
2) PBF dalammelaksanakapengadaampenyimpanangan penyaluranobat
ataubahanobat harusnenerapkaltDOB yangditetapkarolehMenteri.
3) PBFwajib mendokumentasikansetiap pengadaan,penyimpanan dan
penyalurarobat atau bahan obat sesuai pedo@BOB.
4) PBFdilarangmenerima/ melayamesep.
5) PBF hanya dapa tmenyalurkan obat kepada PBF lain, fasilitas
pelayanakefarmasianPBF cabang, lembagému pengetahuan.
2.1.4 PersyaratarPendirian PBF
Suatu PBF beroperasisetelah mendapatkansurat izin. Selama PBF
tersebut masih aktif melakukan kegiatan pengelolaan obat maka Sedgiatan

yangdilaksanakan di PBtersebutvajib berdasarkan kepad®OB.



a. Perizinan PBF

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 34 Tahun 2014 tentang
Perubahan  atas  Peraturan  Menteri Kesehatan RI Nomor
1148/MENKES/PER/V1/2011 tentang Pedagang Besar Farmssiiap
pendirian PBF wajib memiliki izin dengan cara mengajuk&nmohonan
kepala Direktur Jenderal dengan tembusan kepéeldala Badan, Kepala
Dinas Kesehatan Provinsi dan Kepala BRI@M. Izin PBF berlaku 5 (lima)
tahun dan dapat diperpanjang selama memenuhi persyardiaink
memperoleh izin PBF, pemohon harus memenuhi persye@agai 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 pesrdiat 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 penyalucdat 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 ruargansesuai

CDOB.



Permohonanizin PBF harus ditandangani olehdirekturketua dan
apoteker calon penanggung jawab disertai dengan Kedpagadministratif

sebagai berikut :

=

Fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas Direktur/Ketua
2. Susunan direksigngurus
3. Pernyataan komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak pernah
terlibat pelanggaran peraturan perundandangan di bidang farmasi
dalam kurun waktu 2 (dua) tahun terakhir
4. Akta pendirian badan hukum yang sah sesuai ketentuan peraturan
perundangundangan.
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 apotekerguems jawab
11.Fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab
Selain itu, Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI. No. 14 Tahun 2021
tentang Standar Kegiatan UsahandProdukpada Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risikeektor Keseatan untuk mendapatkan izin mendirikan
PBF terdapat persyaratan umum dan persyaratan khusus. Berikut persyaratan
umum perizinan PBF, yaitu sebagai berikut :
1. Berbadan hukum berupa persertenvatas atau koperasi;

2. Data lokasi usaha yang meliputi: lok&antor dan gudang PBF;
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3. Bukti Pembayaran Penerimaan Nedaukan Pajak (PNBP)

4. Data Apoteker Penanggung Jawab yamgjiputi : STRA, ijazah, surat
pernyataarbekerja penuh waktu, perjanjian kegama yang disahkan
oleh notaris, daKTP;

5. Bukti Pembayaran Penimaan NegarBukan Pajak (PNBP)

Persyaratan Khusus Perizinan PBF menuRgraturan Menteri

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

1. Memiliki bangunan dan sarana yang memactduk dapatnelaksanakan
pengadaan, penyimpanan dan  penyaluran Obat dan/atau
Bahan Obat.

2. Memiliki prosedur pengadaan, penerimaamenyimpanan, dan
penyaluran Obat dan/at®ahan Obat.

3. Memiliki prosedur keselamatan dan keseh&ena.

4. Memiliki prosedur pengelolaan lingkungaasuai dengan dokumen Surat
Pernyataa®engelolaan Lingkungan (SPPL).

5. Menerapkan standar CDOB dalam kegigitangadaan, penyimpanan dan
penyaluran Obadan/atau Bahan Obat.

6. Apoteker penanggung jawab telah memil&iPA sebagai persetujuan
kewenangan praktigada sarana PBF tersebut.

7. Memiliki Izin Khusus Penyaluran Narkotikzagi PBF yang melakukan
penyalurarNarkotika sesuai ketentuan peratupgmundangundangan.

8. Memiliki Izin Khusus Importir/EksportirNarkotika bagi PBF yang
melakukanimpor/ekspor narkotika sesuai denglstentuan peraturan

perundangundangan.
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9. Dalam hal PBF Pusat dan/atau PBF Cabamggyalurkan produk Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan/atau KosmetiR8F Pusat
dan/atau PBF Cabang hammenerapkan standar usaha Pedagang Besar
Obat Tradisional (sesuai KBLI 46442) daalat Pedagang Besar
Kosmetika (sesuai KBL46443).

b. Perizinan PBF melalui OSSOnline Single Submissioh

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 26
Tahun2018 Tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara
Elektronik SektorKesehatan, Perizinan Berusaha, sektor kesehatan yang
diterbitkan oleh menteri saladatunya adalah Sertifikat Distribusi Farmasi.
Pelaksanaan kewenangan penerbitparizinan berusaha dan penerbitan
dokumen lain yang berkaitan dengan perizifsemusaha waj dilakukan
melalui lembaga OS@nline Single Submissign

OSS adalah Perizinan Berusaha yang diterbitkan oleh Lembaga OSS
untuk dan atas nama menteri, pimpinan lembaga, gubernur, atau bupati/wali
kota kepadaPelaku Usaha melalui sistem elektronik yaregintegrasi.
Penerbitan Perizinan Berusaha olsgmbaga OSS dilakukan dalam bentuk
Dokumen Elektronik sesuai dengan ketenpernaturarperundangundangan
di bidanginformasi dan transaksielektronik. Dokumen Elektronik tersebut
disertai dengan Tandarangan Elektronik. Dokumen Elektronitersebut
berlakusahdanmengikatberdasarkahukumsertamerupakaralatbukti yang
sah sesuai dengan ketentuan peraturan perundaiangan di bidang
informasi dan transaksi elektronik. Dokumen Elektronik tersebut adap

dicetak printout).
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BerdasarkarPasal 43entangPemenuhaiomitmenlzin Usahadanlzin
Komersial atau OperasionaldalamPeraturan Menteri Kesehatan Republik
Indonesia Nomor 26 Tahun 2018 menyataiahwa :

1. Pelaku usaha wajib mengajukan permohonan wmgaha dan izin
komersialatauoperasional melalui OSS.

2. Lembaga OSS menerbitkan NIB setelah pelaku usaha melakukan
pendaftaranmelalui pengisiandata secaralengkap dan mendapatkan
NPWP.

3. NPWP sebagaimana dimaksud pada ayat (2) didapat dalam hal pelaku
usahgangmelakukan pendaftaran belum memiliki NPWP.

4. NIB sebagaimana dimaksud pada ayat (2) merupakan identitas berusaha
dandigunakanoleh pelakuusahauntuk mendapatkatizin usahadanizin
komersialatau operasionatermasukuntuk pemenuharpersyaratanzin
usahadan izin komersiahtau operasional.

Lebih lanjut, padaPasal50 dinyatakanbahwapelakuusahayang telah
mendapatkamib dapatditerbitkanizin usahaoleh lembagaOSS.Penerbitan
izin usahdersebutberdasarkakomitmensesuaidenganketentuanperaturan
perundangundangayang mengaturmengenaipelayanarperizinanberusaha
terintegrasi secara elektronik dan komitmen izin usaha sebagaimana diatur
dalam peraturan menteri. Pada Pasal 52 peraturan ini menyatakan bahwa
pelaku usaha yangkan mendapatéin izin komersialatau operasionalyang
diterbitkanoleh lembaga OSS wajib memiliki izin usaha dan komitmen untuk

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

b. Pendaftararbarang/jasasesuaidenganjenis produk dan/atavjasayang

dikomersialkaroleh Pelaku Usahaelalui sistem OSS.

Pada pasal 53 izin usaha dan/ atau izin komersial atau operasional
sebagaimanaimaksuddalam pasal50 dan pasal52 berlaku efektif setelah
pelaku usahamenyelesaikarkomitmen dan melakukanpembayararbiaya
perizinanberusahasesuatenganketentuanperaturanperundang undangan.
Pasal54 lembagaOSS membatalkanzin usahadan/atauzin komersialatau
operasional yang sudah diterbitkan dalam hal pelaku usaha tidak
menyelesaikan pemenuhan komitmen izisaha sebagaimanadimaksud
dalampasal50 dan/atauizin komersialatau operasional.Lebih lanjut pada
Pasal 57 dinyatakan :

1. Pelaku usaha yang telah memiliki NIB dan memenuhi komitmen sesuai
denganketentuanperaturanperundangundanganmengenaipelayanan
perizinan terintegrasi secaraelektronik, wajib memenuhikomitmen
sertifikat distribusfarmasi.

2. Pemenuharkomitmenoleh pelaku usahasebagaimanaimaksudpada
ayat (1) palindama4 (empattahun.

3. Untuk pemenuhan komitmen sebagaimana dimaksud pada(Byat

pelaku usahamelalui www.elic.binfar.kemkes.go.idyang terintegrasi

dengarsistem OSS menyampaikan
a. Rencangenyaluran.
b. Data apoteker penanggung jawab, yang meliputi Kartu Tanda

Penduduk,ijazah, STRA, surat pernyataan sanggup bekerja penuh
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waktu, dan suraperjanjiankerja samaapotekerpenanggung jawab
dengarpelaku usaha.

4. Kementeriarkesehatamelakukarevaluasidanverifikasi palinglama3
(tiga)hari sejak pelaku usalmenyampaikapemenuhan komitmen

5. Berdasarkanhasil evaluasi dan verifikasi tidak terdapatperbaikan,
kementeriarkesehatamimenyampaikamotifikasi pemenuharkomitmen
sertifikat distribusi farmasi palinglama 1 (satu) harimelalui sistem
OSsS.

6. Dalam hasil evaluasi sebagemna dimaksud pada ayat (4) terdapat
perbaikan kementeriarkesehatammenyampaikarnasil evaluasikepada
pelakuusahamelalui sistem OSS.

7. Pelakuusahawajib melakukanperbaikandan menyampaikarkepada

kementerian kesehatanmelalui www.elic.binfar.kemkes.go.idyang

terintegrasidengansistem OSS paling lama 10 (sepuluh)Hari sejak
diterimanyahasil evaluasi.

8. Berdasarkan perbaikan yang disampaikan oleh pelaku usaha
sebagaimanalimaksud pada ayat (7) dan dinyatakantidak terdapat
perbaikan kementeriakesehatatmenyampaikamotifikasi pemenuhan
komitmensertifikat distribusifarmasipaling lamal (satu) harimelalui
sistem OSS.

9. Penyampaian notifikasi pemenuhan komitmeartifikat distribusi
farmasisebagaimana dimaksud pada ayat (5) atau ayat (8) merupakan
pemenuhakomitmensertifikat distribusi farmasi.

10. Berdasarkan hasil evaluasi dan verifikasi menyatakan pelaku usaha
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tidak memenuhi komitmen sebagaimanadimaksud pada ayat (1),
kementeriankesehatanmenyampaikan notifikasi penolakan melalui
sistem OSS.

Dalam peraturan ini, Pasal 85 tentang Pembayaran Biaya Perizinan
Berusahanenyatakartahwaperizinanberusahaapatdikenakarbiayasesuai
dengan ketentuanperaturan perundangundangan.Biaya dibayarkan oleh
pelakuusahgpadasaatpenyampaian dokumen pemenuhan komitmen. Pelaku
usaha yang telah melakukapembayaran biaya mengunggah bukti
pembayarankedalam sistem OSS. Pelaku usafamg tidak melakukan
kewajibanpembayaan biaya, izin usahadanizin komersialatauoperasional
yang telah diberikan dinyatakan batal.

. Perizinan PBF Cabang

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Rl No. 34 Tahun 2014 tentang
Perubahan ataBermenkeskl Nomor 1148/MENKES/PER/VI/2011entang
Pedagang Besar Faasi untuk memperoleh pengakuan sebagai PBF Cabang,
pemohon harusnengajukan permohonan kepada Kepala Dinas Kesehatan
Provinsidengan tembusan kepada Direktur Jenderal, Kepala Balai POM, dan
Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota

Permolonan harus ditandatangani oleh kepala PBF Cabangmtzsaker
calon penanggung jawab PBF Cabang disertai denkelengkapan
administratif sebagai berikut

1. Fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala BBBang;
2. Fotokopi izin PBF yang dilegalisasieh Direktur Jenderal;

3. Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang;
16



4. Pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelangoaraturan
perundangundangan di bidang farmasi dalam kumvaktu 2 (dua) tahun
terakhir;

5. Surat pernyataan kesediaan bekeganuh apoteker calopenanggung
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 pengajuarperizinan Pedagan8esarFarmasi (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
tembusarpermohonan, Kepala Balai POM melakukan audit pemenuhan
persyarataiCDOB.

3. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak dinyatakan
memenuhikelengkapan administratif, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
mengeluarkamekomendagpemenuhaikelengkapamadministratitkepada
Direktur Jenderatlengartembusan kepad&epala Balai POM.

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

pemenuhan persyaratan CDOB, Kepala Balai POM melaporkan
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pemohonyang telah memenuhi persyaratan @® kepada Kepala
Badan. KepalaBadan POM memberikan rekomendasipemenuhan
persyaratarCDOB kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada
Kepala Dinas Kesehatan Provinsi.

. Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sejak menerima
rekomendassertapersyaatanlainnyayangditetapkanDirektur Jenderal
menerbitkanzinPBF.

. Dalam hal ketentuan sebagaimana dimaksud pada poin (b), (c), (d) dan
(e) tidak dilaksanakarpadawaktunya, pemohondapat membuatsurat
pernyataansiap melakukankegiatankepadaDirektur Jenderaldengan
tembusarkepadaKepalaBadan,KepalaBalai POM dan KepalaDinas
KesehatarProvinsi.

. Paling lama 12 (dua belas) hari kerja sejak diterimanya surat pernyataan
sebagaimana dimaksud pada poin (f), Direktur Jenderal menerbitkan izin
PBF dengantembusarkepadaKepalaBadan,KepalaDinas 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. Penanggujayvab harus memenuhi tanggufawvabnya,

bertugas purna waktu dan memenuhi persyaratan semgan peraturan

perundangundangan. Jika penanggung jawtdsilitas distribusi tidak dapat

melaksanakan tugasnya dalam walgang ditentukan, maka harus dilakoka

pendelegasian tugas kepddaaga teknis kefarmasigiBPOM, 2019).
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Penanggung jawabPBF harusah seorang Apteker yang memenuhi
kualifikasi dan kompetensi sesuai peraturan perundertangan. Di sampinigu,
penanggung jawab PBF juga hamemiliki pengtahuan dan mengikuti pelatihan
CDOB yangmemuat aspek keamanan, identifikasi obat dan/atau bahan obat,
deteksi dan pencegahan masuknya obat dan/atau bahan obat phlknkeantai
distribusi(BPOM, 2019)

Setiap tenaga kefarmasian yang menjalangekerjaan kefarmasian wajib
memiliki surat tanda registrasgurat Tanda Registrasi untuk Apoteker disebut
denganSTRA dikeluarkan olelMentei yang ddelegasikan pemberiakepada
KFN (Komite Farmasi Nasionalgurat 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 persyaratayaitu (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 sumpabh/janji Apoteker

d. Mempunyai surat keterangan sehat fisik dan mental dari dokiey y
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 1zin Kerja Tenaga
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Kefarmasian, Apoteker adalah Sarjana Farmasi yang telah lulus sebagai Apoteker
dan telah mengucapkan sumpah jabatan Apoteketuk menjadi penanggung
jawab PBF seorang apoteker harus memiliki Surat Izin Praktik Apoteker (SIPA).
Surat 1zin Praktik Apoteke 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 Kepailaas Penanaman Modal, Pelayanan
Terpadu Satu Pintu dan Tenaga Kerja. Kebijakan ini tergantung dari masing
masing daerah. BerdasarkBerdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik
Indonesia Nomor 889/Menkes/Per/V/2011 Tentang Registrasi, Izin Praktik, D
Izin Kerja Tenaga Kefarmasiakjntuk memperoleh SIPA atau SIKA, Apoteker
mengajukan permohonan kepada Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota tempat
pekerjaan kefarmasian dilaksanak#epala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota
harus menerbitkan SIPA atau SIK#aling lama 7(tujuh) hari kerja sejak surat
permohonan diterima dadinyatakan lengkap. Sedangkan Untuk permohonan
yang diajukan k&epala Dinas Penanaman Modal, Pelayanan Terpadu Satu Pintu
dan Tenaga Kerja jangka waktu pelayanan yaitu paling laifien&) hari kerja
terhitung setelah berkas lengkap diterima.

Persyaratan permohonan SIPA yang diajukanKkpala Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kotayaitu sebagai berikut :

a. Fotokopi STRA yang dilegalisir oleh KFN;
b. Surat pernyataan mempunyai tempat praktikgsiotau surat keterangan

dari pimpinan fasilitas pelayanan kefarmasian atau dari pimpinan fasilitas
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C.

d.

produksi atau distribusi/penyaluran;
Surat rekomendasi dari organisasi profesi; dan
Pas foto berwarna ukuran 4 x 6 sebanyak 2 (dua) lembar dan 3 x 4

sebangk 2 (dua) lembar;

Persyaratan permohonan SIRAng diajukan ke Kepala Dinas Penanaman

Modal,

Pelayanan Terpadu Satu Pintu dan Tenaga Kerja bdbddatiap

daerahnya sesuai dengan kebijakan pemerintahan daerah tersebut, yaitu sebagai

berikut:

a.

-

Surat Permahonan izin diatas materai Rp. 10.000,

. KTP
. NPWP
. ljazah yang dilegalisir

. Surat Tanda Registrasi (STR) yang masih berlaku

Surat pernyataan dari pimpinan sarana pelayanan kesehatan
pemerintah/swasta atau dari pimpinan fasilitas produksi atau

distribusi/pengluran;

. Rekomendasi Organisasi Profesi (lAl) asli

. Surat Keterangan Sehat Dari Dokter yang memiliki surat izin praktik

Rekomendasi dari Dinas Kesehatan

Pas Foto Berwarna (Format : jpg/pdgy 6 sebanyak 2 lembar.

Mekanisme dan prosedur pendaftaran secaliae, yaitu :

a.

b.

Pemohon mendaftar dan mengajukan permohonan secara online
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 pemoran;

f. Penandatanganan izin;

g. Penyerahan izin dan tanda terima

Pencabutan ®IA 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 tergpag 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 disiplintenaga 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
caa distribusi/penyalurambat dan/ataubahanobat yang bertujuanmemastikan
mutu sepanjang jalur distribusi/penyaluran sesuai persyaratandantujuan
penggunaannyaPrinsipPrinsip Umum dalam Cara Distribusi Obaing Baik

yaitu :

22



a. Prinsipprinsip CaraDistribusi Obat yang Baik (CDOB) berlaku untuk
aspekpengadaan, penyimpanan, penyaluran termasuk pengembalian obat
dan/atalbahanobat dalam rantalistribusi.

b. Semuapihak yang terlibat dalam distribusi obat dan/ataubahanobat
bertanggungawabuntuk memastikarmutu obat dan/atabahanobatdan
mempertahankaimtegritas rantadistribusi selama@rosedistribusi.

c. Prinsipprinsip CDOB berlaku juga untuk obat donasi, baku pembanding
danobat ujiklinis.

d. Semua pihak yang terlibat dalam proses distrib@ud menerapkan
prinsip kehatthatian (due diligencg denganmematuhiprinsip CDOB,
misalnyadalamproseduryang terkait dengarkemampuan telusur dan
identifikasirisiko.

e. Harusadakerja samaantarasemuapihak termasukpemerintahbeadan
cukailembagapenegak hukum, pihak yang berwenang, industri farmasi,
fasilitas distribusi dan pihak yang bertanggungawab untuk penyediaan
obat,memastikan mutu dan keamanan obat serta mencegah paparan obat
palsuterhadapasien. (PeBPOM Nomor 6 Tahun 2020).

Pada Peturan Badan Pengawasan Obat dan Makanan No. 6 tahun
2020 TentandgPedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik diketahui
bahwa Pedoman tekn&>OB meliputi :

2.2.1Manajemen 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 aadistribusi 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. Sistam trarus 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 miw 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 pencegah@or¢ective Action Preventive Actip
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 mencakigjemen
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 sara 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 manajesikem 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
distribusiobat dan/ ataubahanobat yang benarsangatbergantungpadapersonil
yang menjalankannya. Harus ada personil yang cukup dan kompeten untuk
melaksanakarsemuatugas yang menjadi tanggungjawab fasilitas distribusi.
Tanggungawab masingmasingpersonilharusdipahamidengarnjelasdandicatat.
Semuapersonilharusmemahami prinsip CDOB dan harus menerima pelatihan
dasar maupun pelatihdanjutan yang sesuai dengan tgugg jawabnya. Harus
ada struktur organisasi unttiep bagian yang dilengkapi dengan bagan organisasi
yang jelas. Tanggung jawalvewenanglan hubungaantarsemua personil harus

ditetapkardengan jelas.
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Manajemen puncak di fasilitas distribusi harusenunjuk seorang
penanggungiawab. Penanggungawab harus memenuhitanggung jawabnya,
bertugas purna waktu dan memenuhi persyaratan sesuai dengan ketentuan
peraturan perundangndanganJika penanggung jawab fasilitas distribusi tidak
dapat melaksanakan gasnya dalamwaktu yang ditentukan, maka harus
dilakukan pendelegasiantugas kepada tenaga teknikefarmasian. Tenaga
kefarmasianyang mendapatpendelegasianwajib melaporkan kegiatan yang
dilakukan kepadaenanggung jawab.

Penanggung jawabarus seorangpoteker yang memenuhi kualifikadan
kompetensi sesuai peraturan perundandangan. Di samping itu, telah memiliki
pengetahuardan mengikuti pelatihan CDOB yang memuat aspek keamanan,
identifikasi obat dan/ataubahanobat, deteksi dan pencegahamasuknyaobat
dan/atabbahan obat palsu ke dalam rantai distribusi. Penanggung jawab memiliki
tanggungawabantardain :

a. Menyusun, memastikan damempertahankan penerapan sistem manajemen
mutu.

b. Fokuspadapengelolaarkegiatanyang menjadikewenangannysertamenjaga
akurasi dan mutu dokumentasi.

c. Menyusundan/ataumenyetujuiprogrampelatihandasardan pelatihanlanjutan
mengenai CDOB untuk semua personil yang terkait dalam kedistabusi.

d. Mengkoordinasikardan melakukandengansegerasetiap kegiatanpenarikan
obatdan/atau bahan obat.

e. Memastikarbahwakeluhanpelanggarditanganidengarefektif.

f. Melakukankualifikasi danpersetujuanerhadap pemasalanpelanggan.
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g. Meluluskan obat dan/atau bahalpat kembalian untuk dikembalikan Balam
stok obat damtau bahan obat yang memensyarat jual.

h. Turut sertadalampembuatarperjanjianantarapemberikontrak dan penerima
kontrak yang menjelaskan mengenai tanggung jawab masiaging pihak
yang berkaitan dengan distribusi dan/atau transportasi obat dab&tian
obat.

i. Memastikaninspeksidiri dilakukansecaraberkalasesuaprogramdanersedia
tindakan perbaikan yang diperlukan.

j. Mendelegasikan tugasnya kepada Apoteker/tenaga teknis kefarmasian yang
telah mendapatkarpersetujuandari instansi berwenangketika sedang tidak
beradadi tempatdalamjangkawaktu tertentudan menyimpandokumenyang
terkaitdengan setiap pendelegasian yang dilakukan.

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

l. Memastikanpemenuhampersyaratartain yangdiwajibkanuntuk obatdan/atau
bahan obatertentu sesuai peraturperrundangundangan.

Ruang lingkup manajemen CDOB harus dipastikan tersedipeysonil

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. Semuapersonil harusmemenuhikualifikasi yang dipersyaratkardalam

CDOB dengarmmengikuti pelatihan dan memiliki kompetensi sebelum memulai

tugas, berdasarkasuatu prosedur tertulis dan sesuai dengan program pelatihan

termasuk keselamatankerja. Penanggung jawab juga harus menjaga
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kompetensinya dalam CDOB melalpelatihanrutin berlala. 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
pelatihanharus digaluasi secarberkala dan didokumentasikan.
2.2.3Bangunan dan Peralatan

Bangunan dan peralatan di PBF harus mampu menjamin keamanan dan
mutuobatdan bahan obat.

a. Bangunan
Fasilitasdistribusiharus :

1 Berikut hal yang harus diperhatikan dalam perancangandan penyesuaian
bangunanuntuk memastikanbahwa kondisi penyimpananyang baik dapat

Menguasai bangunan darsarana yang memadai untuk dapat
melaksanakampengadaanpenyimpanardan penyalurarobat sertadapat
menjaminkelancarapelaksanaatugas dan fung$?BF.

1 Menguasaigudangsebagaitempat penyimpanandenganperlengkapan
yangdapatmenjamin mutu serta keamanan obat yang disimpan.

1 Bertanggungjawab atas kontrak tertulis dan pengelolaanbangunan
apabila bangunaftermasuk saran@enunjangpukan miliksendiri.

1 Menetapkan kualifikasi dan/atau validasi yang diperlukan untuk

pengendaliakegiatandistribusi.
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Berikut hal yangharusdiperhatikandalamperancangadanpenyesuaian
bangunanuntuk memastikanbahwa kondisi penyimpananyang baik dapat
dipertahankanyaitu :

1 Mempunyaikeamanaryangmemadai,

1 Kapasitapenyimpanaryangcukupdanpenangananbatyangbaik,

1 Memiliki area penyimpanan dilengkapi dengan pencahayaan yang
memadaiuntuk memungkinkan semua kegiatan dilaksanakan secara
akurat dan amn. Jika diperlukan area penyimpanan dengan kondisi
khusus, harus dilakukamengendalian yang memadai untuk menjaga
agar semua bagian terkait dengamapenyimpananberadadalam
parametesuhu kelembabanlanpencahayaan yardipersyaratkan.

1 Harus adaarea terpisah dan terkunci antara obat dan/atau bahan obat
yang menunggu keputusan lebih lanjut mengenai statusnya, meliputi
obat dan/atabbahan obat yang diduga palsu, yang dikembalikan, yang
ditolak, yang akarmdimusnahkanyangditarik, danyangkedaluwarsa
dariobatdan/atalbbaharobatyangdapat disalurkan.

1 Harus tersedia kondisi penyimpanan khusus untuk obat dan/atau bahan
obat yang membutuhkarpenanganaman kewenangarkhusussesuai
dengarketentuarperaturan perundanagndangan.

1 Harus tersediarea khusus untuk penyimpanan obat dan/atau bahan
obat yangmengandungoahanradioaktif dan bahanberbahayaain
yangdapatmenimbulkan risiko kebakaran atau ledakasuai dengan
persyaratan keselamatdankeamanan.

1 Area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman harus terpisah,
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terlindung darikondisi cuaca,dan harusdidesaindenganbaik serta
dilengkapidengarperalataryang memadai.

Akses masukdan keluar untuk masingmasingareapenerimaardan
pengirimardapatbergabung namun harus ada sistem pencegahan atau
penjaminan tidakerjadinyacampur baur antarproses penerimaan
dan pengiriman.

Aksesmasukke areapenerimaanpenyimpanamanpengirimanhanya
diberikan kepadaPersonelyang berwenang.Langkah pencegahan
dapatberupaistemalarm dan kontrahkses yang memadai.

Harus tersedia prosedur tertulis yang mengatur personel termasuk
personelkontrak yang memiliki aksesterhadapobat dan/ataubahan

obat di area penerimaan, penyimpanandan pengiriman, untuk
meminimalkan kemungkinanobat dan/atau baharobat diberikan
kepadgpihak yangidak berhak.

Harusbersihdan bebasdarisampah dadebu.

Tersedia prosedur tertulis, program pembersihan dokumentasi
pelaksanaapembersihan. Peralatan pembersih yang digunb&euns
sesuai agar tidaknenjadi dan sumber kontaminaserhadap obat
dan/atau bahaobat.

Bangunan dan fasilitas harus dirancang dan dilengkapi, sehingga
memberikan perlindungan terhadap masuknya serangga, hewan
pengerat atau hewan laifPfrogram pencegaha dan pengendalian
hamaharus tersedia.

Terdapatruangistirahat,toilet dankantinuntuk personelyangterpisah
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dariareapenyimpanan.

1 Harus tersedia prosedur tertulis dan peralatanyang sesuai untuk
mengendalikafingkungan selama penyimpanan oldan/atau bahan
obat. Faktor lingkungayang harus dipertimbangkan, antara lain suhu,
kelembaban, dan kebersihaangunan.

1 Area penyimpanan harus dipetakan pada kondisi suhu yang mewakili.
Sebelundigunakan, harus dilakukan pemetaan awal sesuai dengan
prosalur tertulis.Pemetaardiulang sesuaidenganhasil kajian risiko
atau jika dilakukan modifikasi yang signifikan terhadap fasilitas atau
peralatan pengendali suhBeralatanpemantauarsuhu ditempatkan
sesuadengan haspemetaan.

b. Peralatan
Berikut kondisi peralatandi PBF yang harus diperhatikan sebagai
berikut:

1 Semua peralatan untuk penyimpanan dan penyaluran obat dan/atau
bahan obaharusdidesain,diletakkan dan dipeliharasesuaidengan
standaryangditetaplan, serta harus tersedia program perawatamkunt
peralatan vital, seperiermometergenset, dachiller.

1 Peralatan yang digunakan untuk mengendalikan atau memonitor
lingkunganpenyimpanan obat dan/atau bahan obat harus dikalibrasi,
serta kebenaran d&esesuaian tujuan penggunaan diverifikasi secara
berkala dengan metodologiang tepat. Kalibrasi peralatan harus
mampus tertelusur

1 Kegiatan perbaikan, pemeliharaan,dan kalibrasi peralatan harus
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dilakukansedemikianrupa sehinggatidak mempengaruhimutu obat
dan/atatbaharobat.

Dokumentasi yang memad&egiatan perbaikan, pemeliharaan dan
kalibrasiperalatarutamaharusdibuatdandisimpan. Peralatanersebut
misalnyatempatpenyimpanan suhu untuk dingin, termohigrometer,
atau alat lain pencatat sudankelembabanynit pengendaludaradan

peralatariain yangdigunakarpadaantaidistribusi

c. SistemKomputer

Berikut hal yang harus diperhatikan pada sistem komputerisasi di PBF

sebagaberikut :

T

Harus diuji secara menyeluruh dan dipastikan kemampuannya
memberikarhasilyang diinginkan sebelum digunakan

Validasi sistem komputer dilakukan minimal untuk sistem yang
berhubungandengan kegiatan penyimpanan,kegiatan pengadaan
penyalurantermasuk transaksi keuangan,serta pemeliharaanlata
pemasoldan pelanggan.
Harusdibuatdanselaludimutakhirkandeskripsitertulis yangrinci dari
sistem.

Data hanya boleh dimasukkan atau diubah ke dalam sistem komputer
olehpersonel yang berwenang. Akses harus dibatasi dengan kata sandi
(passwordl ataucaralain.

Harus terdapat rekaman perubahandan penghapusaryang dapat
tertelusur.

Data harus diamankan secara elektronik atau fisik, harus dilindungi
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denganmembuatbackupdata secaraberkaladan disimpandi lokasi
terpisahdanamanselamatidak kurangdari 3 (tiga) tahunatausesuai
dengarketentuarperaturaperundangundangan.
1 Harus tersedia prosedur tertulis untuk penanganan kegagalan atau
kerusakarsistemkomputerisasi.
d. Kualifikasi dan Validasi
Ruang lingkup dan metode validasi harus ditetapkan berdasarkan
pendekatananalisis risiko. Kegiatan validasi harus direncanakandan
didokumentasikan.Laporanvalidasi harus memuat hasil validasi dan
seluruh penyimpangan yang terjadi serta tindakan perbaikandan
pencegahan CAPAang perlu dilakukan. Laporan danbukti pelaksanaan
validasi harusdibuat dandisetujui olehpersonel yandgoerwenang.Jika
peralatan memerlukan perbaikan atau perawatan yangnengakibatkan
perubahan secara signifikan, harus dilakukan kualifikasi ulang dengan
menggunakapendekatan analisis risiko.
2.2.4Operasional
Semua tindakan yang dilakukanelo fasilitas distribusi harus dapat
memastikan bahwa identitas obat dan/atau bahan obat tidak hilang dan
distribusinya ditangansesuai dengan spesifikasi yang tercantum pada kemasan.
Fasilitas distribusi harumenggunakarsemuaperangkatdan cara yangtersedia
untuk memastikanbahwasumber obat dan/atau bahan obat yang diterima berasal
dari industri farmasi dan/atdasilitas distribusi lain yang mempunyai izin sesuai
peraturan perundangndanganuntuk meminimalkanrisiko obat dan/ataubahan

obatpalsumemasukrantaidistribusiresmi.
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a. Kualifikasi Pemasok

Fasilitas distribusi harus memperolehpasokanobat dan/ataubahanobat

dari pemasokyang mempunyaiizin sesuai dengan ketentuan peraturan

perundangundanganBerikut hathal yang harusliperhatikandalam memilih

pemasolkadalah

T

Jika obat dan/atau bahan obat diperoleh dari fasilitas distribusi lain,
maka fasilitas distribusi wajib memastikan bahwa pemasok tersebut
mempunyai izirsertamenerapkan prinsip dan Pedoman CDOB.

Jika obat dan/atau bahan olaperoleh dari industri farmasi, maka
fasilitas distribusi wajib memastikan bahwa pemasok tersebut
mempunyai izin sertmenerapkamprinsip danPedoman CPOB.

Jika bahan obat diperoleh dari industri ffiarmasi yang memproduksi
bahanobat dengan standar mufarmasi, maka fasilitas distribusi
wajib memastikanbahwa pemasoktersebutmempunyaiizin serta
menerapkamprinsip CPOB.

Pengadaanobat dan/atau bahan obat harus dikendalikan dengan
prosedurtertulis dan rantai pasokanharus diidentifikasi serta
didokumentasikan.

Harus dilakukan kualifikasi yang tepat sebelum pengadaan
dilaksanakan. Pemilihan pemasok, termasuk kualifikasi dan
persetujuarpenunjukannyamerupakarhal operasionalyang penting.
Pemilihanpemasokharusdikendalikan dengan prosedurttdis dan
hasilnya didokumentasikan sedieriksaulang secaraerkala.

Harustersediaprosedurtertulis yang mengaturkegiatanadministratif
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danteknis terkait wewenangpengadaandan pendistribusian, guna
memastikarbahwaobat hanyadiperolehdari pemasokyang memiliki
izin dandidistribusikanoleh fasilitas distribusi resmi.

1 Sebelum memulai kerjasama dengan pemasok baru, fasilitas distribusi
harusmelakukarpengkajiangunamemastikarcalonpemasokersebut
sesuai, kompeten dan dapat dipercaya untuk memasok obat
dan/ataubahanobat.

Dalam hal ini, pendekatanberbasis risiko harus dilakukan dengan
mempertimbangkan :

1 Reputasatautingkatkeandalarsertakeabsahaoperasionalnya

1 Obatdan/atalbahanobat tertentyangrawanterhadap pemalsuan

1 Penawaranobat dan/atau bahan obat dalam jumlah besar yang
biasanya hanyrsedia dalam jumlah terbatas.

1 Hargayangtidak wajar.

b. Kualifikasi Pelanggan

Fasilitas distribusi harus memastikan balokat dan/atau bahan oli&inya
disalurkan kepada pihak yauberhak atau berwenang untuk menyerahkan obat
ke masyarakatBukti kualifikasi pelangganharus didokumentasikardengan
baik. Pemeriksaandan pemeriksaanulang secaraberkala dapat mencakup
tetapi tidak terbataspada permintaansalinan surat izin pelanggan.Fasilitas
distribusi harus memantau tiap transaksi yang dilakukan dan melakukan
penyelidikan jika ditemukapenyimpangarmolatransaksiobatdan/atatbahan
obat yang berisiko terhadap penyalahgunaan,serta untuk memastikan

kewajiban pelayanandistribusi obat dan/atalbahan obat kepada masyarakat
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terpenuhi. Dalam pelaksanaan penyelidikan, fasilitdistribusi dapat
memastikan kebenaran penyaluran melalui mekanisme pembayaran
dilakukan oleh pemesan.
c. Penerimaan

Proses penerimaan bertujuan untuk memastikan bahwa kiriman obat
dan/atalbbahanobat yang diterimabenar,berasaldari pemasokyangdisetujui,
tidak rusakatauidak mengalami perubahan selama transportasi. Obat dan/atau
bahan obat tidak boletiiterima jika kedaluwarsa,atau mendekatitanggal
kedaluwarsasehinggakemungkinanbesar obat dan/atau bahan obat telah
kedaluwarsa sebelum digunakan oleh konsu@®ieatdan/atalbahanobatyang
memerlukan penyimpananatau tindakanpengamanarkhusus, harus segera
dipindahkan ke tempat penyimpanan yang sesuaisetelah dilakukan
pemeriksaannomor bets dan tanggal kedaluwarsaobat dan/atabahanobat
harus dicatat pada saat penerimaanuntuk mempermudalpenelusuranBila
ditemukanobat dan/ataubahanobat didugapalsu, bets tersebutharussegera
dipisahkamlan dilaporkanke instansiberwenanggdan ke pemegangzin edar.
Pengirimanobatdan/ataubahan obat yang diterima dari saranatransportasi
harus diperiksa sebagabentuk verifikasiterhadapkeutuhan kontainer/sistem
penutup, fisikdanfitur kemasan serta label kemasan.
d. Penyimpanan

Penyimpanardan penanganarobat dan/ataubahanobat harus mematuhi
peraturanperundangundangan. Kondisi penyimpanan untuk obat dan/atau
bahan obat harusesuai dengan rekomendasi dari industri farmasi atau non

farmasi yang memprodukdbahan obat standar mutu farmasi. Volume
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pemesanan obat dan/atau bahan obat maamperhitungkan kapasitas sarana
penyimpanan. Dalam penyimpanan obat dan/ lbéanobat berikut yang
harus diperhatikaadalah:

1 Obat dan/atau bahavbat harus disimpan terpisah dari produk selain
obat dan/atau bahan obat dan terlindung dari dampak yang tidak
diinginkan akibatpaparancahayamatahari,suhu, kelembabanatau
faktor eksternallain. Perhatiankhusus harus diberikan untuk obat
dan/atatbahan obatyangmembutuhkarkondisi penyimpanan khusus.

1 Kontainer obat dan/atau bahan obat yang diterima harus dibersihkan
sebelumdisimpan.

1 Penyimpanan produk rantai dingimemerlukan penanganagxtra
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
distibusi 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 BBIPCorv
, freezer room/ freezgr25 s/d-15 0 C) seperti Vaksin polio).

1 Kegiatan yang terkait dengan penyimpanan obat dan/atau bahan obat
harus memastikan terpenuhinya kondisi penyimpanan yang
dipersyaratkarmlan memungkinkarpenyimpanarsecaraeratursesuai

kategornya yaitu obatdan/ataubahanobat dalam statuskarantina,
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diluluskan ditolak, dikembalikan, ditarikatau didugapalsu.

Harus diambil langkatangkah untuk memastikan rotasi stock sesuai
dengantanggal kedaluwarsa obat dan/atau bahan obat mengikuti
kaidahFirst ExpiredrFirst Out (FEFO) danFirst In First Out (FIFO)

untuk obat yang pertama kali masuk.
Obatdan/atalbbaharobatharusditanganidandisimpansedemikiamupa

untuk mencegatlumpahankerusakankontaminasidancampurbaur.
Obatdan/atabahanobat 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 untukobat dan/atau bahan obat kedaluwarsharus
dilakukansecaraerkala.

Untuk menjaga akurasi persediaan stok, harus dilakukan stock opname
secaraberkalaberdasarkan pendekatan risiko.

Perbedaarstok harusdiselidiki sesuaidenganprosedurtertulis yang
ditentukanuntuk memeriksaada tidaknya campurbaur, kesalahan
keluarmasuk pencurian,penyalahgunaambat dan/ataubahanobat.
Dokumentasiyang berkaitan dengan penyelidikan harus disimpan

untuk jangka waktu yang telahtentukan.

e. Pemisahanobat dan/atau bahanobat

Apabila diperlukan,obat dan/ataubahanobat yang mempunyaipersyaratan

khususharus disimpan di tempat terpisah dengan label yang jelas dan akses

masuk dibatashanya untuk Personel yang berwenang. Sistem komputerisasi

yang digunakardalam pemisahan secara elektronik harus dapat memberikan
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tingkat keamanan yang setadan harus tervalidasi. Harus tersediatempat
khususdenganlabel yang jelas, amandanterkunci untuk penyimpanan obat
dan/atau bahan obat yang ditolak, kedaluwapsmaikan kembali, produk
kembaliandan obat didugapalsu. Obat dan/ataubahanobatyang ditolak dan
dikembalikan ke fasilitas distribusi harus diberi label yang jelasditangani
sesuai dengaprosedur tertulis.

f. Pemusnahanobat dan/atau bahan obat

Pemusnahanlilaksanakarterhadapobat dan/ataubahanobat yang tidak
memenuhisyaratuntuk didistribusikan.Obat dan/ataubahanobat yang akan
dimusnahkan harus diidentifikasi secara tepat, diberi label yang jelas, disimpan
secarderpisah danterkunci sertditangani sesuai dengan prosedur tertulis.
Prosedur tertuligersebut harus memperhatikan dampak terhadap kesehatan,
pencegahan pencemarfingkungandan kebocoran atau penyimpangabat
dan/atalbaharobatkepadagihakyang tidakberwenang.

Dalam hal pemsnahan menggunakan jasa pihak ketiga, maka harus
memastikarbahwa pemusnahan disaksikan dan dilakukan sesuai ketentuan di
bidang lingkungarmidup. Jumlah dan intensitas obat dan bahan obat yang akan
dimusnahkan harusdisesuaikan dengan ketersediaan waktupenyaksian
pelaksanaapemusnahan.

g. Penerimaanpesanan
Padasaat penerimaansurat pesananbaik secaramanual maupunsecara
elektronikpenanggungjawabarusmemastikan :
1 pemesanerdaftarsebagapelanggan

1 kebenaramlankeabsahasuratpesanan.
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h. Pengambilan
Prosegpengambilambatdan/atalbahanobatharusdilakukandengartepat
sesuai dengan dokumen yang tersedia untuk memastikanobat dan/atau
bahanobatyangdiambil benar. Obat dan/atau bahan obat yang diambil harus
memiliki masa simparyang cukup sebelunkedaluwarsa dan berdasarkan
FEFO serta obat dan/atau bahan obat yang diambil berdasarkan yang pertama
kali masuk (FIFO). Nomorbets obat dan/ataubahan obat harus dicatat.
Pengecualiamapatdiizinkan jika adakontrol yangmemadauntuk mencegah
pendistribusiambat dan/atau baharat kedaluwarsa.
i. Pengemasan
Obat dan/atau bahan obat harus dikemas sedemikian rupa schingga
kerusakan, kontaminasi dan pencurian dapat dihindari. Kemasan harus
memadaiuntuk mempertahankan kondisi penyimpanan ofiah/atau bahan
obat selama transportaskontainer obat dan/ataubahan obatyang akan
dikirimkan haruglisegel.
j. Pengiriman
Pengiriman obat dan/atau bahan obat harus ditujukan kepada pelanggan
yang mempunyai izin sesuai dengan ketentuan peratpeanndangundangan.
Dokumenuntuk pengiriman obat dan/atau bahan obat harus disiapkan dan harus
mencakupsekurangkurangnyaformasi berikut :
i Tanggalpengiriman
1 Namalengkap,alamat(tanpaakronim),nomortelepondan statusdari
penerim@misalnyaApotek,rumahsakit atau klinik)

1 Deskripsiobat dan/ataubahanobat, misalnyanama, bentuk sediaan
40



darkekuatan(jika perlu)
1 Nomorbetsdantanggalkedaluwarsa
1 Kuantitas obat dan/ataubahan obat, yaitu jumlah kontainer dan
kuantitaperkontainejika perlu
1 Nomor dokumen untuk identifikasi order pengirimang.transportasi
yangdigunakarmencakumpamadanalamatperusahaagekspedisserta
tandatangardan nama jelas personel ekspedisi yang menerima (jika
menggunakan jasgkspedisidan kondisi penyimpanan.
2.2.5Inspeksi Diri
Inspeksi diri adalah inspeksi yang dilakukan oleh diri sendiri terhadap
sistem.Inspeksi diri dilakukan untuk mengukur kinerja dan mengetahui apakah
sistem yanglirencanakalandijalankansudahmemenuhstandarinspeksidiri di
lembagadistribusi obat dilakukan secara periodik. Inspeksi diri harus dilakukan
dalam rangkanemantau pelaksanaan dan kepatuhan terhadap pemenuhan CDOB
dan untuk bahatindaklanjutlangkahlangkahperbaikaryangdiperlukan.Inspeksi
diri harusdilakukardalam ragka Memantau pelaksanaan dan kepatuhan terhadap
pemenuhan CDOB damtuk bahantindak lanjut langkahlangkahperbaikanyang
diperlukan.Programinspeksi diri harus dilaksanakan dalam jangka waktu yang
ditetapkan dan mencakgemuaaspekCDOB sertakepatuhanerhadagperaturan
perundangundangan,pedomandan prosedurtertulis. Inspeksidiri tidak hanya
dilakukanpadabagiantertentisaja.Inspeksidiri harusdilakukandengarcarayang
independemlanrinci olehpersoniyangkompeten dan ditunjuk olgberusahaan.
Audit eksternal yang dilakukan oleh ahli independen dapat membantu,

namun tidak bisa dijadikan sebagai saatunya cara untuk memastikan
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kepatuhan terhadappenerapan CDOB. Audit terhadap kegiatan yang
disubkontrakkan harus menjadi bagian dari program inspeksiiri. Semua
pelaksanaan inspeksi diri harus dicatatporan harus berisi semua pengamatan
yang dilakukan selama inspeksi. Salinaporan tersebut harus disampaikan
kepada manajemen dan pihak terkait lainnya. dakam pengamatamitemukan
adanya penyimpangan dan/atau kekurangan, maka penyebabnya harus
diidentifikasi dan dibuat CAPAGorrective Action And Preventive ActioiCAPA
harus didokumentasikatanditindak dilanjuti.

2.2.6 Keluhan, Obat dan/atau Bahan Obat Kembalian, Didga, 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.
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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

asatusul 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.

Sedagkan 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 hegegera 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 deran 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 perubahendisi 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 daongeymng 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/ataubahan 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 sekalitafun. 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 peigimpanan 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 haswsesuai 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
denga 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 pe&arj 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 kagir 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 perundamgdangan yang berlaku.
b. Apabila terjadi penyelewengan sistem, maka dapat ditelusuri dengan
sistem dokumentasi perjalan distribusi.
c. Untuk mencegah kesalahan dari komunikasi lisann dantuk
memudahkan penelusuranaka dokumentasi harus tertulis jelas.
Dokumentasi terdiri dari semua prosedur tertulis, petunjuk, kontrak, catatan
dan data dalam bentuk kertas maupun ebekt. 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. Nomorbatch

D

. Tanggal kedaluwarsa
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5. Jumlah yang diterima/disalurkan
6. Nama dan alamat pemasok/pelanggan.

Dokumentasi harus dibuat pada saat kegiatadabgsung 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, ditandtangani 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 t&un/&ehilangan dokumen.
Dokumen yang dibuat harus disimpan dalam waktu sektkarapgnya
tahun dari tanggal pembuatan dokumen.

Dokumentasi permanen, tertulis atau dengan elektronik, untuk setiap obat
dan/atau bahan obat yang disimpan harus menunjukkathsk@enyimpanan
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 haruskaji ulang secara berkala dan dijaga agar
selaluup 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. PelayananKegiatan di PBF ke Instusi Terkait
Menurut pasal 30 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia

Nomorl148/MENKES/PER/VI/2011entang Pedagar8esar Farmasi:

a. Setiap PBF dan cabangnya wajib menyampaikan laporan kegiatan
setiap 3 (tiga) bulan sekali meliputi kegiatan penerimaan dan
penyaluran obat dan/atdaahan obat kepada Direktur Jenderal dengan
tembusan kepada Kepala BadKepalaDinas KesehataRrovinsi dan
KepalaBalai POM.

b. Selain laporankegiatan sebagaimanadimaksud poin (a), Direktur
Jenderalsetiap saat dapat meminta lagnorkegiatan pernerimaan dan

penyaluran obatan/atatbahanobat.

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

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

e. Laporan sebagaimana dimaksud pada poin (d) setiap saat harus dapat
diperiksalehpetugasyang berwenang.

2. PelaporanNarkotika dan Psikotropika
Menurut UndangUndang Republik IndonesiaNomor 35 Tahun 2009

tentang narkotika, pasal 14 ayat 2 Industri Farmasi, Pedagang Besar
47



Farmasi,saranapenyimpanansediaanfarmasi pemerintah,apotek, rumah
sakit, pusatkesehan masyarakat balai pengobatan, dokter, dan lembaga
ilmu pengetahuawajib membuatmenyampaikangdanmenyimpanlaporan
berkalamengenaipemasukardan/ataupengeluaran narkotikgang berada
dalam penguasaannya.

Dokumen pelaporan mengenai narkotika yabgrada dibawah
kewenanganBadan PengawasanObat dan Makanan, dsimpan dengan
ketentuarsekurang kurangnya dalam waktu 3 (tiga) tahitaksud adanya
kewajiban untuk membuatpenyimpandan menyampaikartaporanadalah
agarpemerintalsetiapwaktudapat mengeahui tentang persediaan narkotika
yang ada di dalam peredaran daekaligus sebagai bahan dalam
penyusunamencan&ebutuhartahunan narkotika.

Menurut Peraturan Menteri KesehatanRepublik Indonesia Nomor
912/MENKES/PER/VII/1997 tentang kebutuhan dan pelaporan
psikotropika.Pasal7 ayat 1 pabrik obat dan pedagandg)esarfarmasiyang
menyalurkan psikotropika wajib mencatatdan melaporkanpsikotropika
setiapulandengan menggunakan formukporan penyalurapsikotropika.

3. Ketentuan khususPrekursor Farmasi

Prekursor Farmasi adalah zat atau bahan pemula atau bahan kimia yang
dapatdigunakan sebagai bahan baku/penolong untuk keperluan proses
produksiindustri farmasi atau produk antara,produk ruahan,dan produk
jadi yang mengandung phedrine, pseudoeptirine, norephedrine /
phenylpropanolamine, ergotamin, ergometrine, atau  potasium

permanganat
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Prekursor farmasi yang disalurkan harus memenuhi persyaratan
keamanankhasiat,dan mutu. Penyaluranprekursorfarmasi hanya dapat
dilakukanberdasarkan

a. SuratpesananSuratpesanararusterpisahdari pesanararangain atau
b. Laporan Pemakaian dan Lembar Permintaan Obat (LPLPO) untuk
pesanandafPuskesmas.

Penyaluran Prekursor Farmasi berupa zat/bahan pemula/bahan kimia
atau produk antara/produk ruahan hanglapat dilakukan oleh PBF yang
memiliki izin IT PrekursorFarmasikepadalndustri Farmasidan/ataullmu
Pengetahuan. Penyaluran prekursor farmasi hanya dapat dilakukan
berdasarkan surat pesanalari Apoteker penanggungjawab produksi
dan/atauKepala Lembagallmu Pengetahuan. Penyaluran prekursor farmasi
dalam bentuk obat jadi hanya dapdakukanberdasarkasuratpesanardari
Apotekerpenanggungawab atauKepalaLembagallmu Pengetahuanntuk
kebutuhanpenelitiandanpengembangan. Dalam hal penyaluran yrsek
farmasidari PBF kepaddoko Obat, hanya dapat dilakukan berdasarkan surat
pesanan dari Tenaga TekKisefarmasianPengirimarprekursorfarmasiyang
dilakukanolehPBFlaerinharusdilengkapidengan :

a. Suratpesanan;

b. Fakturdan/ataguratpengantabarang, palingedikitmemuat :
1) Namaprekursorfarmasi;
2) Bentuksediaan;
3) Kekuatan;

4) Kemasan;
49



5 Jumlah;

6) Tanggakadaluarsa;dan

7) Nomorbatch
Pengirimanprekursorfarmasiyang dilakukarmelalui jasapengangkutan

hanya dapat membawa prekursor farmasi sesuai dengamah yang

tecantumdalam suratpesanarfaktur, dan/atausurat pengantatarangyang

dibawapadasaatpengiriman.

Tempat penyimpananprekursor farmasi di fasilitas distribusi harus
mampu menjagakeamanan khasiat, dan mutu prekursorfarmasi. Tempat
penyinpananprekursorfarmasi dapatberupagudang,ruangan,atau lemari
khususLemari khusus harus memenuhi syarat sebagai berikut
Terbuatdari bahanyangkuat;

Tidak mudahdipindahkardanmempunya® (dua)buahkunciyangberbeda;
Kunci lemari khususdikuasai oleh Apoteker penanggung jawab. Tempat
penyimpanarprekursorfarmasidalambentukbahanbakudilarangdigunakan
untuk menyimparbarangselainPrekurso-armasidalambentukbahanbaku.
PBF yang menyalurkanprekursorfarmasi dalam bentuk bahan bakharus
memiliki tempat penyimpanan prekursor farmasrupagudangkhusus atau

ruangkhusus.

Penanggungawab faglitas distribusi yang melaksanakarmpemusnahan
prekursor farmasi harus membuatBerita Acara PemusnahanPemusnahan
prekursorfarmasi hanyalilakukanndalam hal :

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

tidak dapat diolah kembali;
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b

c

d

a.

. Telahkadaluarsa;

. Tidak memenuhisyaratuntuk digunakanpadapelayanankesehatadan/atau
untuk pengembangaitmu pengetahuariermasli sisapenggunaan;

. Dibatalkanizin edarnya;

PBF yang melakukan penyaluranprekursor farmasi wajib membuat
pencatatan mengenai pemasukandan/ataypengeluaran prekursor farmasi.
Pencatatapalingsedikit terdiri atas :
Nama,bentuksediaandankekuatarprekursorfarmasi;

. Jumlahpersediaan;

. Tanggalhomordokumendansumbempenerimaan

. Jumlahyangditerima;

. Tanggalhomordokumengdantujuanpenyaluran/penyerahan;
Jumlahyangdisalurkan/diserahkan;

. Nomor batch dan kadaluarsa setiap penerimaan atau
penyaluran/penyerahadan

. Parafatauidentitaspetugas/angditunjuk.

PBF yang melakukan penyaluran prekursor farmasi dalam bentujadbat
wajib membuat, menyimpan, dan menyampaikanlaporan pemasukandan
penyaluranprekursor farmasi dalam bentuk obatjadi setiap bulan kepada
Kepala Dinas KesehatanProvinsi dengantembusanKepala Badan/Kepala

Balai.
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BAB Il
TINJAUAN KHUSUS

3.1 Profil PT. PanayFarmalab
3.1.1 PT. PanayFarmalab

PT. Panay Farmalab merupakan perusahaan berbadan hukum dengan
klasifikasi Pedagang Besar Farmasi (PBF) yang dibentuk atas izin Usaha
Pedagang Besar Farmasi dari Menteri Kesehatan Rl No. HK.07.01/v/304/13
tangggal 21 Juni 2013 sebagai perubahan dari No.13013/PBF/VII/2003 taéggal
Juli 1993. PT. Panay Farmalab menjalankan kagraya berdasarkan Permenkes
RI No0.1148/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 Besmanasi.

PT. Panay Farmalab dipimpin oleh Hjiana Agustin M.M., M.Si, Apt
sebagai direktur utama sekaligus sebagai pemilik perusahaan PT. Panay Farmalab
dan memilikiapoteker penanggung jawab (APJ) yaitu lbu apt. Atika Suri, S.Farm.
PT. Panay Farmalab Pusat beralamat di JI. Sawahan Dalam No.18 dada21g),
Sumatera Barat. Dalam menunjang kegiatan distribusi yang mengéiygh
yangluas,PT. PanayrarmalabmendirikanPBF cabangli duadaeralprovinsidan
Kabupaten/Kota, yaitu Provinsi Riau berdasarkan pengakuan pendirian cabang
Pedagand@esar Farmasi atas nama PT. Panay Farmalab di Pekanbaru dari Dirjen
POM Depkes RI No. 13013/PBF/Galll/99 tanggal 10 Maret999.Kabupaten
Agam berdasarkan pengakuan Pedagang Besar Farmasi (PBF) dari Gubernur
Sumatera Barat No. 447/PBFRERIZ/DPM&PTSHRI1-2017.

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 pgalur alat kesehatan PT. Panay Farmalab berlaku sejak
tahun 2017™anberlaku 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 igh sebagai bukti
PBF telah menerapkan CDOB dan berlaku selatafn.
3.1.2 Visi dan Misi PT. PanayFarmalab
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 suaieraturan berupa kesepakatan
bersama yang meliputi peraturan kerja, yaitu :

Tabel 1. Jadwal Kerja PT. Panay Farmalab

Hari Kerja Jam Kerja Jam Istirahat

Seninrd umod at 08.0616.50 WIB | 12.0613.00 WIB

11.3013.30 (Jum'atyviB
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Sabtu 08.0616.00 WIB | 12.0613.00 WIB

3.2 Aspek CDOB di PT.PanayFarmalab
DalammelaksanakakegiatannyaPT. PanayFarmalalimengacikepada

Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) Ba@langawasan Obat dan
MakanarRI.
3.2.1 ManajemenMutu

PT. PanayFarmalab memiliki kebijakan terkait manajemen mutu, yaitu :
Menerapkan sistem manajemen mutu dalam melaksai@B&@B. Membeli obat,
kosmetik dan PKRT (Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga)prdatipal yang
resmi yang telah disetujuelakukan kontrol kudlas yang ketat terhadap produk
obat, kosmetik dan PKRTyang akandidistribusikan. Melaksanakan proses
penyimpanan produk dengdéenar.Menyediakan sumber daya manusia (SDM)
yang kompeten, terlatih dan efisien sesuai dengan st@ifaB. Meningkatkan
komunikasi internal dan eksternal serta menurunkan tinghstumer complain
seminimal mungkin dan meningkatkanafter sales service secara
berkesinambunganMelakukan delivery on timesesuai dengan permintaan
pelangganMenciptakandan memelitara lingkungan kerja yang bersih, ramah,
dansehat.

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 $Jperasional dan

disetujui oleh Direktur PT. Panay Farmalab.
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3.2.2 Organisasi, Manajemen, daiPersonalia

PT. Panay Farmalab memiliki struktur organisasi yang disetujui oleh
direktur PBF PT. Panay Farmalab dipimpin oleh dua orang direktur, memiliki satu
orarg apoteker penanggung jawab, satu orsamggervisoroperasional, satu orang
supervisorlogistik 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 oramgntainance satu orang
administrasi pajak, satu orang kepalagudaag dua orang petugas gudang enam
orang salesman, dan dua oralniger.

Direktur bertugas dalam memimpin dan mengkoordinasi serta
bertanggungjawab atas seluruh kegiatan di PBF, mengetahui dan menyetujui
setiap kebijakan yang dibuat, mencarikan jalan keledhadap 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 bat dan kosmetik, menyetujui atau menandatangani faktur penjualan dan
surat pemesanan obat dan PAK dan membuat laporan terkait obat pada setiap
waktu yanglitentukan.

Supervisor operasional bertanggung jawab dalam progesnasaran,
pemilihan pemasok, komtk dengan pemasok dan pemeliharaan pelanggan.
Supervisor logistik bertanggungjawab dalam proses pengadaan produk yang
diajukan pada pemasok yang sudah melakukan kontrak ddtigBnTenaga

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 dePKRT.

Kepakh 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, sepertusdén kelembaban serta hama.
Semua kegiatan kepala gudang dibantu oleh petugas gudang.

Salesmarbertugasmencariorder penjualandan melakukantagihanpada
outlet yang sudah bekerjasama dengan PBfver bertugas mengantarkan
produk ke outlet/pelanggan. Pengiriman produk dilakukan oleh balgarery
masingmasing mendistribusikan produk ke wilayah Padang skkitarnya.
Setiap personil menandatangémim job descriptiorsesuai tugas masingiasing
sebagai wujud bahwa personil tersebut memahami tugasnya. Personil diberi
pelatihan sesugob descriptionrmasingmasing. Yang bertanggungjawab terhadap
pelatihan tersebut adalah apoteker penanggungjawab dan bagian Personalia.
Pdatihan dilakukan pada saat rekrutmen dan bila ada peraturan Peraturan
perundangundangan terbaru atau CDOB baru. Pelatihan dapat dilakukan dalam
bentuk seminar atauorkshop

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 ekstéé materi disampaikan oleh BPOM (Badan
Pengawasan Obat dan Makanan) atau Dinkes.
3.2.3 Bangunan darperalatan

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:

1 Lantai pertama: area penerimaan, area pengiriman, area penyimpanan, area
karantina, area makanafodd ared, area produlkreject rusak & recall,

toilet, dan ruan@\PJ.

1 Lantai kedua: kantor bagian administrasi dan arsip PBF, dan area
penyimpanan pada bagian belakang.

1 Lantai ketiga: arepenyimpanan.

{1 Lantai keempat: argagenyimpanan.

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 daaipjika terjadi banjir. Seluruh bagian PBF selalu
dibersihkan setiap pagi dan sore hari obtédaning serviceyang bertugas dan
diketahui oleh apoteker penanggung jawab, sehingga kebersihan PBF dapat
terjamin. Di PT. Panay Farmalab, area penerimaan batamgarea 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 démganohygro
(alat pencatat suhu dan kelemaabiuangan) dan alat penghalau hama. Setiap alat
diperiksa oleh kepala gudang setiap hari dan dicatat dalam dukomentasi. Untuk
produk yang sudah lewaexpire date atau reject/ rusak dan recall
diletakkan diruangan terpisah, yaitu pada ruanggett/ rusak damecall.

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
sebanyal 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 menperhatikan kriteria sebagai berikut :

a Pemasok memiliki izin sesuai dengan peraturan perundiaggngan
yangberlaku.

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 dipersyaratkaamd peraturan
perundangundangan yanberlaku.

d Harga produk obat dan atau non obat yang ditawarkan sepadan dengan
mutu yang dimiliki dan mamphbersaing

e. Pemasok memiliki ketersediaan barang yaegdy stockdan ketepatan
waktu pengiriman.

f Pemasokmemberikan pelayanan dan penaganan yang baik terhadap
produk sampai diterima digudadggtributor.

g Setiap pengiriman harus melampirkan dokurdekumen {SJPB (Surat
Jalan Penjualan Barang) / faktur / CO@eftificate Of Analys)§ yang
memuat identitas pragk yang dikirimkan dan identitgeemasok.

h. Pemasok harus bersedia menerima produk yang ditolak jika tidak sesuai
dengan pemesanan PQufchase orderatau perjanjiakerjasama.

. Reputasi pemasok, baik dari kepatuhan terhadap peraturan perundang
undangan yandperlaku, 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. Kespakatan kerjasama, termasuk hak dan kewajiban masing
masing pihak dibuat secara tertulis dalam perjanjian atau kontrak kerjasama,
masingmasingpihak harus mematuhi semua ketentuan yang tercatum dalam
perjanjian kerjasama tersebut. Perjanjian kerjasatana MOU Memorandun

Of Understandiny kepada pemasok atguincipal berlaku selama 1 tahun,
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untuk tahun berikutnya dilakukan pembaruan terkait apakah akan dilakukan

perpanjangan kontrak kerjasama atau tidak. Pemassiplier baik itu

industri dan / atal®BF 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 dariTP 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 Glisedi.)

2. PT. Dodorindo Jaya Abadi, Contoh produkat® producDodo

3. PT. Indo Abadi Sari Makmur, Contoh produk : Kogabe

4. PT. Zenseii, Contoh produk : popok bayi Popokan Popokfi Adult.

5 PT. Pratapa NirmalaCallusol D mL.

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

7. PT.Mecosin : Laerin 60 mL, Laserin 1 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 LBawang 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
perundangundangan 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 TOKO KLINIK PBF
SAKIT OBAT
Surat NPWP| Surat NPWP | Surat NPWP | Surat NPWP | Surat NPWP
SIA Surat I1zin RS | Surat Izin TO | Surat Izin Surat Izin
Klinik PBF
Fc KTP Fc KTP Fc KTP Fc KTP Fc KTP
Pemilik Owner Pemilik TO Pemilik Sarang Pemilik PBF
Sarana
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 Fc KTP AA Fc KTP AA
Owner dan
AA
STRTTK STRTTK Spesimen STRTTK STRTTK
No. Hp No. Hp No. Hp Owner| No. Hp
Owner dan | Owner dan dan APJ Owner dan
APJ APJ APJ
Spesimen Spesimen Spesimen Spesimen

Pelanggamutlet 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 qtigkadalah
harga+tPPN 1%. Diskon dan bonus produk ditetapkan oleh industri
farmasisupplier.

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
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dengan melihat jumlah penjualan pada bulan sebga dansafety stock
yang ada. Proses perencanaan juga mempertimbangkan keadaan produk
apakahfast movingatauslow moving Produk yang terjual cepdaét moving
di PT Panay Farmalab adalah salisil talk wangi, dan produk dodorindo.
b) Pengadaan

Dimulai dar proses pemesanan dengan cara memBuathase Order
(PO) oleh APJ. PO tersebut ditunjukkan ke industri ataticipal. PO yang
dibuat oleh APJ harus diketahui dan ditandatangani oleh supervisor purchase,
dan disetujui oleh supervisor operational dareldirr. Setiap pemesanan
mencantumkan nama produk, kemasan, haegest orderdan harga. PO
dilengkapi dengan SJPB (Surat Jalan Pengantar Barang). PO dibuat oleh APJ
berdasarkan perencanaan, pengadaan, selanjutnya PO dikirim ke pemasok,
lalu pemasok akammenyiapkan produk dan memberitahu waktu tunggu
berlaku, karena PT Panay Farmalab tidak mendistribusikan obat rantai dingin
(Cold Chain Productptau 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 faktutelivery order (DO), dan surat jalan.
Produk yang diterima akan diperiksa oleh kepgldang (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. Jikalpk 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 beradagliruan
karantina maksimal 2x24 jam. Setelah itu kepala gudang akan mengisi buku
pencatatan barang masuk dan formulir penerimaan barang yang berisi:
- Tanggal, pemasok, ekspidisi, dan homor resi
- Sesuai nomabets
- Sesuai kadaluarsaXpired datg
Setelalpemeriksaan kembali di ruang karantina, jika terdapat kerusakan
pada produk atau tidak sesuai keinginan maka dibuat laporan dan akan
dikembalikan fetur) ke pihak pemasok. Tetapi jika barang sesuai setelah
karantina maka akan dilakukan verifikasi kembakho APJ mengenai
produk pesanan, dan menginput produk masuk kedalam sistem, setelah
diinput barang akan disimpan dan disusun padaalklpenyimpanan sesuai
dengan ketentuan terkait penyimpanannya.
d) Penyimpanan barang
Penyimpanan produk di PT Panay Farrbaldilaksanakan dengan
mempertimbangkan sistem FIFQFirst 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 dilkkan dibelakang dan sistem FER&rst
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 langsdaggan dinding dan lantai

- Setiap barang disimpan berkelompok sesuai kategori (obat, prekursor,
PKRT, Alkes danfood).

- PT. Panay Farmalab memiliki berbagai jegislang yang disesuaikan
dengan kebutuhan dalam menyimpan setiap produk yang disalurkan
mengkuti SOP dalam penyimpanan obat. PT. Panay Farmalab
memiliki gudang khususbatdan kosmetikprekursor, PKRT, Alkes
danfood 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
yangrejectdan barang yang berstatus karantina

- Setiap item barang dilengkapi dengan kartu stok

- Setiap area penyimpanan dilengkapi dengarmohygrometedan

Riddex®
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- Setiap pengeluaran barang mengikuti prinsip FIFO dan FEFO. Sistem
FIFO juga termasuk dengan pengeluaran sistembatch, yaitu
denganno batchyang kecil maka diletakkan dipalingeplan 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 peasedbarang 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. PTPanay 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 yaitaking Order(TO) dan sistem
kanvas. Sistem TO merupakan sistem dimana salesman menjemput orderan
ke outlet, outletmembuat PO terlebih dahulu dengan cara menyebutkan
barang yang akan dipesan kepadiesmanlalu salesmamenginput pesanan
dari outlet ke sistem melaluionling 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 fakélr petugashecker 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 olehsalesnan dan supir. Salesmanakan langsung membawa
barang sesuai dengan perencanaan penjualan kanvas, yang telah disepakati
oleh kepala gudang dan APSalesmanmengunjungioutlet dan langsung
terjadi transaksi tanpa PO terlebih dahskiesmamenginput baram keluar
dan menulis difaktur secara manual. Pada hari Ssdesmarkembali ke PT
Panay Farmalab dengan membawa pelaporan dan faktur kanvas yang akan
diperiksa oleh bagian administrasi. Khusus untuk -obatan yang harus
menggunakan surat pesanaan damakai sistem distribusi secataking
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 ed&fang
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provinsi yang dituju, dan ditujukan ke dinas kesehatan provinsi tesagat/
pelanggan tersebut, serta surat ini harus diperbarui setiap 1 tahun.
f) Pemusnahan
Di PT Panay Farmalab tidak melakukan pemusnahan, melainkan untuk
setiap produk yang mengahi kerusakarexpired dateprodukretur, dll akan
dikembalikan keprinciple atau industri farmasi.
3.2.5Inspeksi Diri
Di PT Panay Farmalab terdapat inspeksi diri internal dan eksternal. Tim
inspeksi diri internal dibentuk oleh pimpinan, inspeksi d#sternal
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 inspeksiridterakhir dibuat CAPA(Corrective Action
Preventive Actiondan 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 alah&@s
(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 dahulurkait 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

67



perushaan. Untuk pelaksanaan audit internal di PT. Panay Farmalab
biasanya dilakukan mengikuti pelaksanaan audit/inspeksi diri eksternal.
3.2.6Keluhan Obat dan/atau Bahan Obat Kembalian Diduga Palsudan

Penarikan Kembali

Pelaporan keluhan dapat secara langsorelalui 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, pemasaradan APJ akan bekerja sama melakukan penyelidikan,
hasil temuan akan dirundingkan bersama untuk menentukan tindakan
penanganan keluhan. Pelanggan dapat melakugtanatau pengembalian
barang atau obat ke PBF, yaitu untuk barang yang akan kadaluarsa atau
barang yang rusak. PT Panay Farmalab melayetoir apabila terdapat
produk yang telah mencapai masa penggunaannya 6 bulan sebxgwed
date, retur dapat dilakukan dengan pemotongan utang. Uputlet besar
memiliki form retur sendiri dengan 3 rangkgputih untuk admin, merah
untuk outlet, dan hijau sebagai pertinggal sales/tim gudang/APJ). Tim
gudang akan memberi kode dibagian kanan atas, jika bisa dilaketksn
Barang yang dikembalikan oleh pelanggan akan diperiksa oleh APJ dan
dicatat pada bukuetur barang yang digolongkametur bagus dapat
dimasukkan kegudang, sedangkan barang yang tidak bagus disimpan pada
ruang barangetur untuk selanjutnya akan dikembalikan pada pemasok.

Penarikan produkdiscountinuedatau produk penggantian kemasan

disebut recall volunteer Produk yang ditarik oleh pemerintah disebut
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denganrecall mandatory.Balai POM akan melakukan sampling obat dan
kosmetik dipasaran secara berkala kemudian diperiksa di laboratorium.
Apabila terdapat ketidaksesuaian maka produk tersebutshditarik.
Efektivitas recall di PBF dilihat dari kartu stok, untuk mengetahui outlet
mana yang akan dietur. Bukti recall berupa surat perintah dan data
kunjungan. Hasil laporan recall ditujukan ke BPOM, dinas kesehatan,dan
industri farmasi yang terka
3.2.7 Transportasi
PT.Panay Farmalab menggunakan armada sesebeanyak 20 armada
pusat dan cabangika 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 daau bahan obat tertentu
dengan kondiskondisi 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
komprehesif 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 selalp to date Semua dokumen has 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 deng
protap
Surat pesanan atgurchase APJ (tock contrg), bagian pengadaaj
order (PO) bagian penerimaan (gudang)

Surat jalan barang atalelivery | APJ (tock contrgl, bagian pengadaal

order (DO) bagian penerimaan (gudang)

Catatan pembersihan dan APJ dan bagian gudang
pemeliharaan kantor

Catatan pemantauan suhu dan| APJ, kepala gudang, dan staidgng

kelembaban ruangan

Kartu stok APJ, kepala gudang, dan staf gudang
Laporan triwulan obat APJ

Laporan triwulan alkes PJT Alkes

Fakturinvoice APJ (Gtock controgf admin fakturis,

adminpajak, bagian finance bagian

pengadaan
Faktur pajak APJ dan admin pajak
Specimen outlgielanggan APJ
Data pemasok APJ dan supervisor operasional
Notaretur APJ @tock contro), salesmandan admin
fakturis

Catatan penanganan keluhan | APJ dan supervisor operasional

Berita acaraetur ke principle APJ tock control dan supervisor

Operasional
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3.3

Dokumen sebagai bukti penerapam CDOB di PT Panay Farmalab, data
arsip disimpan pada sistem komputer, bentuk dokumentasinya yaitu:
- Pengadaan berupairchase orde(PO)
- Penyimpanan berupa kartu stok
- Penyaluran berup#aktur, 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.
Pelaporan
PBF dalam hal mekakan 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 dilakukara secar
bersamaan setiap triwulan (3 bulan sekdehgan melakukan pelaporan
menggunakan laporan elektronik sepertieport yang dilakukan setiap
tanggal 320 dan ewas yang dilakukan setiap tanggal2b. Untuk
pelaporan prekursor farmasi dilakukan setiagamusecara elektronik
melalui online SIPNAP, paling lambat ssdi laporan ini setiap tanggal 10
tiap bulannya.
Laporan triwulan distribusi obat menggunakan websiteport dane-
was e-report websiteyang dikelola oleh Kemenkes, dan hanya bisa diakses
oleh Dinkesdan Binfay tetapi tidak dapat diakses oleh BPOM sehingga
dibuat tembusan kepada BPOM, lalu BPOM akan mengeluarkan surat tanda
terima. Sedangkare-was website yang dikelola oleh BPOM sendiri yang

dapat diakses oleh Kemenkes, Dinkes dan Birifaporan triwulan harus
71



mencantumkan periode, kode obat, nama obat, jumlah stok awal, pemasukan
(dari pabrik/PBHRetur/dll),pengeluaran (dari apotek, puskesmas, rumah
sakit, retur), dan jumlah stok akhir, laporan lalu ditandatangani oleh
apoteker penanggurawab PBF.

Langkah langkah untuk melakukan pelapomneport :
. Masukan alamat website aplikasiReport PBF (pbf.binfar.depkes.go.id)
pada kolom address bar yang tersedia. Setelah mengetikkan alamat web
aplikasi pada address bar
. Lakukan pengisian padarm login dengan menginputkan data login berupa
User ID, Password, dan Key Code.
Setelah User mengisikan seluruh kolom isian yang tersedia, pilih tombol
Login untuk masuk ke aplikastRReport PBF.
. Klik menu [LAPORAN | Upload/Input Pelaporan | Obat (rfewnat)].
. Lakukan pengisian form DATA PELAPORAN dengan memillih pilihan
yang ada pada daftar pilihan yang sesuai.
. Setelah mengklik link Download Template Excel Di Sini maka aplikasi
secara langsung akan mengunduh template laporan dalam bentuk dokumen
excelyang berjudul O6FORMULI R PELAPORAN
. Buka template pelaporan obat dengan mengklik hasil unduteo isi
semua format laporan yang terdapat di table excel
. Untuk mengisi kolom laporan klik master data pada website daneklik
lisensing
. Setelah laporadiisi klik upload lalu klik obat new dan pilih jenis entry lalu

upload laporan klik send
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Langkah langkah untuk melakukan pelapomwas :
. Masukan alamat website aplikaswasPBF https://ewas.pom.go.id/pada
kolom address bar yang tersedia. Setelamgetikkan alamat web aplikasi
pada address har
. Lakukan pengisian pada form login dengan menginputkan data login berupa
User ID, Password, dan Key Code.
. Klik menu pelaporan pilih obat jadi dan klik pemasukan lalu download
tamplate
. Isi semua formatamplate di excel klik kode obat jadi dan pilih master data
. Setelah laporan diisi klik upload lalu klik obat new dan pilih jenis entry lalu
upload laporan Klik seh

Laporan biaya kanvas dan droping terdiri dari 4 rangkap yaitu warna
putih (untukadmin), warna merah (untuk kasir), warna biru (untuk gudang),
warna kuning (untulsaleg. Untuk pelaporan keuangan kas di. Panay

Farmalab terdiri atas pelaporan harian dan mingguan.
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BAB IV
PEMBAHASAN

Pedagang besar farmasi (PBPY. Panay Farmalab adalah salah satu
distributor obat atau alat kesehatan yang berlokasi di JI. 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 sekaligusiljemerusahaan
dan memiliki apoteker penanggung jawab yaitu apt. Atika Surarm.

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. Panagrfalab ini beroperasional pada hari Senjumat
dari pukul 08.0017.00 WIB dan hari Sabtu dari pukul 0816.00 WIB.

Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) mahasiswa apoteker Universitas
Perintis Indonesia di PT. Panay Farmalab dilaksanakan sedmiaai dari
tanggal 09 Juni 02 Juli 2022 dan dengan jam operasional yang sama dengan
karyawan.

PT. Panay Farmalab memasok proguduk dari Nusantara Beta Raa
yaitu seperti obat (OBH syrup 100 mL dan 20Qndtau obat kuasi (borax
gliserin, salisil befaax 5%,), kosmetik (salisil t&l wangi, glozz, produk mollisa
berbagai tipe), PKRT (seperti gentian violet 1%, H202 3%, rivanol kompres,
alkohol 70%), alkes (seperti peralatan P3K) dan makanan (cuka 5%). Pt. Panay
Farmalab sendiri juga memasok obat, alat kase, dan PKRT dari PT lain
seperti PT. Dodorindo Jaya Abadi (produk bayi), PT. Zeinsei Indonesia
(Pampes), PT. Pratama Nirmala (Callusol 10 |mPT. Indosar (Koyd&abe), PT.

Soho (imboost, Susturkuma plug, dan PT. Pacaria DistrinusahiC 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. PanayFarmalab engan aspek CDOB sdp manajemen mutu; organisasi,
manajemen dan personalidangunan dan peralataoperasionalinspeksi dirj
transportasifasilitas distribusi berdasarkan kontrak dan dokumentasi.

Dalam aspek CDOB terdapat yaitu bangunan dan peralatan yang
merupakan bgian 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, danngen produkrecall. 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
penyinpanan 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 menggunak&anci.

Di PT. Panay Farmalab untuk kegiaa@nerimaan dan pengiriman produk
dilakukan di area yanterpisah hal ini bertujuanntuk menghindari timbulnya
kesalahanArea gudang harus selalu bersih dan memiliki form kebersihan yang
selalu diisi setiap harinya. tlk 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 ghjaagar 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 terjadihehlyang tidak diinginkan
sepeti kebakaran dan kecelakaan kerja.

Untuk proses pengadaan barang di PT. Panay Farndilakukan dengan
cara memesan langsung kepemasok melalui surat pesanguatiaasing order.
Proses pengadaan barang di PT. Panay Farmalab selalu sediastmrkyang
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 qary. 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 mendelatpire dateatau 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 kemmaiitur, ataurecall. 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 epire date. Jika terjadi ketidak sesuain atau
ditemikannya barang yang usak maka dibuat laporan dan akan dikembalikan atau
diretur ke pihak pemasolSetelah barang dipesan cocok maka akan dilakukan
pengecekkan/verifikasi kembali oleh Apoteker Penanggung Jawab (APJ) PBF
mengenai barang pesanan yang datakg.tdlah 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 diggadsuai
kelompoknya.

Di PT. Panay Farmalab dibagi menjadi 4 kelompok penyimpanan barang
di gudang yaitu area penyimpanan PKRT, Kosmetika, Obatfataharea PT.
Panay Farmalab untuk penyimpanan obat menggunakan suhu kamar yaitu 25°
30°C, hal ini dikaenakan 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 ddamkepan yang
dibutuhkan selama proses penyimpanan. Pengaturan suhu dan kelembapan gudang
dilakukan dengamiir Conditioner (AC). Hal ini bertujuan agar suhu di gudang
selalu berada pada rentang -3®°C dan kelembapan pada rentang86@6.
Untuk memantau kadisi 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 diletakkaihermohygometer, sehingga pengecekkan suhu dan
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kelembapan dapat dilakukan dengan mudah setiap saat. Gudang juga disertai
dengan alat pengusir hama yaijpest control electroniqRiddeX) dan juga
dilengkapi dengan formest controlyang diisi setiap hari.

Berdasarlan 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, puskesmasikkhtau 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 :

1 MetodeTaking Order
Metode ini ditujukan untuk penjualan di dalam kota. Kegiatan mengantar

barang dan menagih tagihan dilakukan oleh sales setiap hari.

1 MetodeSistem Canvase
Metode ini ditujukan untuk penjualan di area cabang. Kegiatan mengantar

barang damenagih 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 sepepbrt
yang dilakukan setiap tanggalD dan e-wasyang dlakukan setiap tanggalas.
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 dabagai bahan tinjak lanjut dalam
langkahlangkah 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 dare®ink
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 laidikga.dalam
pengamatan ditemukan adanya penyimpangan atau kekeurangan. Maka
penyebabnya harus didokumentasikan dan dibuat di CARAréctive Action
Preventive Action).

Untuk penanganan keluhan dan obat kembali, pelaporan dapat dilakuakan
secara langsung riadui 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 erfsdama 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 tersamhbgit vy
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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 dimpan diruangreject untuk selanjutnya dikembalikan

kepemasok.
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BAB V
KESIMPULAN DAN SARAN

5.1Kesimpulan

Berdasarkan pengamatan yateah kami dilakukan selam&4 hari pada

tanggal 09 Juni 2022 02 Juli 2022saatmelaksanakan Praktik Kerja Profesi

Apoteker diPT. Panay Farmalabapatkamisimpulkan bahwa

1

PT. Farmalab Merupakan PBF Pusat di JI. Sawahan Dalam IV No.18 dan 20
Padang, Sumatera Barat. Yang Menyediakan Obat, Kosm@&ikasumer
Good,PKRT dan ALKES.

PT. Panay Farmalab melaksanakan dan menerapkan semua aspek dalam
CDOB yang di terbitkan oleh BPORII.

PT. Panay Farmalab telah menerapkan CDOB dan Sistem Teknologi
Informasi untuk memudahkan dalam kegiatan distribusi dan pelaporan
produk.

PT. Panay Farmalamemiliki armada sendiri untuk mendistribusikan produk
kepada pelanggan sehingga pendistribusian produk dapat di kontrol langsung
oleh PBF.

Dalam proses melaksanakan kegiatan, PT. Panay Farmalab mempunyai
seorang apoteker sebagai penanggung jawab dan geassten 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 marsun, memastikan dan mempertahankan

penerapan sistem manajemen mutu di fasilitas distribusi.
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5.2 Saran
Agar pekerjaan penyaluran sediaan farndétsidang Pedagang Besar Farmasi

(PBF)dapat berjalan lebih efektif hendaklah

1. Gudang penyimpanan diperluasehingga penyimpanan obat/alkes sesuai
dengan standar yang telditetapkan.

2. Penambahan jumlah tenaga pelaksana gudang agar mencukupi kebutuhan
personalia sehingga pekerjaan menjadi lelpitimal.

3. Penambahan pemasangan AC pada semua gudang, hal ini wapak d
menjaga mutu dan kestabilan sediaan farmasi agar tidak terpengaruh suhu

ruangan.
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PBF. Jakarta.

Kementerian Kesehatan. 20Feraturan Menteri Kesehatan No. 30 Tahun 2017
tentang Peubahan Kedua atas Peraturan Menteri Kesehatan Republik
Indonesia Nomor 1148/MENKES/PER/VI1/2011 tentang PBkarta.

Pemerintah Republik Indonesia. 200®raturan Pemerintah Republik Indonesia

No. 51 Tahun 2009 tentang Pekerjaan Kefarmasiakarta
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LAMPIRAN

Lampiran 1. Surat Izin PBF PT Panay Farmalab

PPEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA PEMERINTAH REPUDLIX INDONESIA
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO BERBASIS RISIKO
+ 81200028403950003
2N ;8 LAMPIRAN
1ZIN : 81200023403950003
Nomor 11 Ci , Pomarintah Indonesia tzin,
:nu - ipta Ko, Republi menerbitkan lzin, yang

1. Nama Pelaku Ussha + PTPANAY FARMALAB =
2. Nomor Induk Berusaha (NIB) :81; Lermbegs | Mase
3. Alamat Kantor £ JL. SAWAHAN DALAM IV NO.19, Desaekurahan Sawahan, Kec. \nireaat 0

Padang Timur, Kota Padang, Provinsi Sumatera Baral,

Koda Pos: 25121 caiog]
4. Status Ponanarman Modal PMON
5. No. Telepon £ 075121926
6. Kode Ki a 46441

(KBU)
7. Lokasi Usaha Jin 18 dan 20, Kec.
Padang, Provinsi Sumatera Barat,

Koda Pos: 25121
8. Status + Telah memenui persyaratan
Lampiran Lin i memuat Keu

tdak tarpisahkan dari dokumen Lzin yang dimsksud. Pelsku Usaha dongan (zin lersebut di atas wajbs menjalankan kegiatan

‘Dasrbitkan tangoat. 7 Januar 2022

Penubahan k5, Tanggal 27 Desarber 2021 Aara perissahiss,
stamit bareoe POF, tonlgy) gk PEF,

Povgartion drehlur unieans usctabar

.
zAmu-mmmm-mwmmmm.Mwmmlm
areonledanlonzogs

a
i

Dicotak tanggat: 8 Januar 2022

p—
e

D
Dok i i S s Atk ot sk 0 s ot BSE S
Do T v D e o s O35 P 1 o

REPUBLIK
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO
LAMPIRAN
1ZIN 81200028403950003

Lamzran Barfkit momuat data feknis Lzin Pedagang Besar Farmasi PT PANAY FARMALAS, sobagal

beabut:

1. Staus Permoncnan Pumrtansn

2. Nomor Serifkat Lama FP.01.040106522018

3. Nama DrebturPrrgioan AGUSTIN

4. Mamal Kamor PBF Cbat JI Symahan Dadam IV No. 13 dan 20, el
Sawahan, ¥oc. Potang Timur, Kot Padang,
Sumawra Barat

5 Ala=al GuZang Coat © AL Sawahen Dalsm IV No. 18 can 20, Kel.
Sewatan, Kec. Paderg Tamr, Keta Pading,
Sumatera Barat

€. Apatker Peranggung Jawab Obat © apt Atika Sui S.Fam

7. Nomor Sural T: Agclebar

8. Wazd Berdaku : beroku sampal 7 Januan 2027 dan bedaky ustuk
solruh wiageh Indoresia

9. Kewetusn T mencabul dan menyalskan bdak bedaku log
Kagutusin Mot Kesehaan Rep.bih Intonssa
Komoe FRO104DINSS22018 tangged 25 Jud
2018 lentnrg Iz Pedagarg Besar Farmos PT.
PANAY FARMALAS

A

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

BADAN POMRI
National Agency for Drug and Food Control

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

By virtue of the Regulation of the Head of National Agency for Drug and Food Control of the Republic
Indonesia (NADFC RI) No.HK.03.1.34.11.12.7542 year 2012 on Technical Guidelines on Good Distribution
Practice, hereby the Head of NADFC confers:

SERTIFIKAT
A Certificate
On
Cara Distribusi Obat yang Baik
Good Distribution Practices

NomorSertifikat : B45001384/CDOB/4/IV/19
Certificate Number
Kepada : PT PANAY FARMALAB
To
Alamat : J1. Sawahan Dalam IV No. 18 dan 20, Kec. Padang Timur, Kota Padang
Address
Nomor Izin PBF : FP.01.04/01/0552/2018
Licence Number
Tanggal Izin PBF :25 Juli 2018
License Date July 25, 2018
Aktifitas : Distribusi Produk Obat lainnya
Activity Medicinal Products except Narcotics and Cold Chain Products Distribution
Berlaku sampai dengan :26 April 2024
Valid until April 26, 2024

Sertifikat ini dapat dibatalkan apabila terjadi perubahan yang mengakibatkan tidak dipenuhinya persyaratan
Cara Distribusi Obat yang Baik berdasarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI (Badan
POM RI) HK.03.1.34.11.12.7542 Tahun 2012.

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

Jakarta; 26 April 2019
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
HEAD OF NATIONAL AGENCY FOR DRUG AND FOOD CONTROL

Dr. Ir. Pénsy K. Lukito, MCP

Gambar 2. Sertifikat CDOB PBF PT. Panay Farmalab
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Lampiran 3. Surat I1zin Praktek Apoteker Penanggung Jawab PT. Panay
Farmalab

= PEMERINTAH KO A PADANG (W
= DINAS KESERATAN AH
|~
Am Chan By Pass Aie Pacah Telp. (0751) 462619
| |

SURAT IZIN PRAKTIK APOTEKER (SIPA
S
Jerdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan No 31 Tahun 2016 tentang Perubahan atas
‘eraturan Menteri Kesehatan Nomor 889/Menkes/PER/V/2011 tentang Registrasi, |zin Praktik
lan Izin Kerja Tenaga Kefarmasian, yang bertanda tangan di bawah ini Kepala Dinas
{esehatan Kota Padang memberikan izin praktik kepada 4

apt. ATIKA SURI, S.Farm

fempat / Tanggal Lahir
Alamat

Intuk Praktik

lempat Praktik

\lamat Praktik

Jomor STRA

3TRA ini ditetapkan tanggal

domor Surat Izin Praktik Apoteker (SIPA):

19940707/SIPA_13.71/2021/2.295
Masa Berlaku s/d : 07 Jull 2023

‘enyelenggaraan

) di sarana produksi/ distribusi/ pelayanan kefarmasian harus mengikut
limu pengetahuan dan teknologi serta peraturan perundang-undangan yang berlaku

iurat (zin inl batal demi hukum apabila bertentangan dengan ayat 1 di atas dan pekerjaan kefarmasian dilakukan

dak sesuai dengan yang tercantum dalam surat izin ini,

~ Dikeluarkan di Padang
~ Pada tanggal : 22 Nopember 2021

embusan ; disampaikan kepada Yth :
. Dirjen Bina kefarmasian dan Alat Kesehatan
. Ketua Komite Farmasi Nasional

Gambar 3. Surat Izin Praktek Apoteker Penanggung Jawab PT. Panay
Farmalab
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Lampiran 4. Struktur Organisasi PT. Panay Farmalab

AT | STRUKTUR ORGANISASI PERUSAHAAN
armalab,
2 JL. SAWAHAN DALAM IV NO. 18 & 20, PADANG

DIRECTOR
Diana Agustin
Musfairly Rauf

J Spv. Operational

T
Pimp. Unit Penjualan
Adriyan I 1 1

(ke | [ FAS. ) ( )
L Rini J L Irfan Dinata J L Januardi J

. 1
= e [

- - Negal. -Yan Feri Fauzl Amir
- YoviP. ~-EdoF
- -lifandi - Kardinal

Penanggung Jawab PBF

E :

Padang, 01 Januari 2022

Arry Devisco

Gambar 4. Struktur Organisasi PT. Panay Farmald

Delivery:
- Firdaus - Hendra.
- JhoniF. —-AndriS
- Handi  -Jon Riko




Lampiran 5. Denah Gudang Utama PBF PT. Panay Farmala

Gambar 5. Denah Gudang Utama PBF PT. Panay Farmalab
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Lampiran 6.

Gudang Penyimpanan Obat antai 1

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

MK XXX K KA

pon

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. PenyimpananObat dan Kosmetik

fiih l USTTIETIN

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
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Lampiran 13. Penyimpanan Dokumen di PT. Panay Farmalab

I ,Mht

i
EEE

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

Gambar 14. Gudang Lantai Il
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Lampiran 15. Gudang Lantai Ill

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

PANAY FM
SAWAHAN s
. m-“&m
Nomor : 30.01NBF/VI/2022
B ST
NG HDAU 45 Gr =
P4 R sn
: Isn
TOTAL

Disetujui oleh,

Gambar 16.1 Format Lembar Purchase Ordeke PT. NBF

Gambar 16.2Format Faktur Purchase Ordeike PT. NBF
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Lanjutan

Alamat Lengkan

Gambar 16.3Format Purchase OrdePrekursor ke PT.

41 Sawahan Datam 1V No. 20 Padang

d AC 032 Teazes di
e Bama = o= H
" B
"N 68 kKl 5G 700 1%

188]
air
rat

fan

Jac
3Pl
Y

Bets : 052026,27,062028,29 €9 : 05,06 2425

Gambar 16.4Format faktur Purchase OrdePrekursor ke PT. NBF

NBF
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Lanjutan

m PACHIRA o/srmusa

SURAT JALAN
"W
"7 sesamcars PO. No
xooe | VA BANANG - [ PAmAnG
PACHIRA SAWANG RIS Euguy | @ e
GIRT SA1AL B SvT
W Ol 20k (2% " e
’ \
. Dw o

Gambar 16.5Format Purchase Orderke PT lain

PT. PANAY FARMALAB
JL. SAWAHAN DALAM 1y NO.18 & 20 :Tep:dahvlth Di
} - Pachira Distrinusa
PADANG - 25121 Tangerang
Pl
Nomor : 30.01P/PBF/VI/2022
NO NAMA PRODUK SATUAN HARGA L i
Qry VALUE (Rp)
1 |AGUO
LG 5 Crt x 20 Kg 34,000 100 3,400,000
Padang, 3 JUNI 2022 i

Dipesan oleh

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

Gambar 17.1 Format Lembar Surat Pesanan SukDis

Gambar 17.2Format 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

Nomor : DO2R/ PBF/ Vf 2022

Fadang, 23 Mat 2022

kami ksrindan produl NBE, rotur dari Outlet karona rusak kemagsn dan mendekaty €0,

antars laia ©
Daid
Mama Barang Bets ED T Pes
H AND AND BODY LOTION MOLLISA ORIENTAL 800 GR
Salisil T8 Tabung Shiok 50
ISiL TALK WARGH TASUNG 100 +30 PERCANT IURING E
TSN.(SL'!NJ&WANGI TABUNG 100 +20 PERCENT BIRU B

n, atas kerjassmanya kamit ucspkan tenma kasih.

Fenanggung Sawah Farm

Gambar 19.1Format Retur Penjualan Dari PBF ke NBF

B~ PT. PANAY FARMALAB

Kantor : JI. Sawahan Dalam IV No. 18 - 20 Telp. (0751) 27926 - 81126 Fax : (0751) 36759 Kode Pos 25121

Izin PAK No. FK.01.01/VI/541/2018 Izin PBF No. FP.01.04/01/0552/2018

PT. PANAY FARMALAB Kepada Yth
JL. SAWAHAN DALAM IV NO.18 & 20 PT. SEGYE FOOD INDONESIA
PADANG - 25121 TANGERANG - BANTEN
RETURN
Nomor : 001.R/PBF/V1/2022
e = REQUEST ORDER
NAMA PRODUK HARGA
QTY | VALUE (Rp)
[PULMUONE NON FRIED RAMYUN JJAJANG BLACKBEAN SAUCE PACK| 09/02/2022 17,400 17 295,800
[PULMUONE NON FRIED RAMYUN SEAFOOD PACK| 23/11/2021 14,435| 26 375,310
STARCHEF WHITE PREMIERE 200 GR PACK| 23/03/2022 8814 7 61,698/
N PACK| 24/03/2022 8814| 63 555,282
STARCHEF MIX K. CHOICE 200 GR PACK| 01/03/2022 7906) 1 7,908
i PACK| 21/03/2022 7,906 14 110,684
NON FRIED RAMYUN NOODLE TTEOBOKKI PACK| 09/02/2022 17,400, 8 139,200
IUONE NON FRIED RAMYUN NOODLE MILD PACK| 24/11/2021 14,435 8 115,480
AL 144 1,661,360
08 Juni 20;
i oleh,
, S.Farm
3.71/2021/2.295 lin

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

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 Analysiq COA )

Gambar 22. Certificate Of Analysig COA )
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Lampiran 23. Kartu Stock

Gambar 23. Kartu Stock
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Lampiran 24. Klasifikasi Speciment

HARTI CANDRA.

L UTAMA DADOK RAWANG NO, 33 RT. 603
DadokT:

e urau Hiam, Kee Koo T, Kofa
4721

Gambar 24.1Klasifikasi SpecimentApotek

: Ketua Perkumpulan Tiinta
2 31, Dobi 1T No.4 RT.003 RW.002 Kelurahan
Barat Kota Padang i

: Kiinik Pratama Kota Tua

1 JI. Klenteng II No.272
Kecamatan Padang Barat
Xota Padang

< Dep. Wby Daacens

Gambar 24.2Klasifikasi SpecimenKlinik
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Lanjutan

Otat dan
B-PW 02 03 341 3,08 18 4535 tanggal 7 Agusius 2016

© bshwa Permononan Percamangan lzin
Peranggung Jawab Pedagang Besar

Pedagang Besar Farmas:

Paratisan Menten Kegenatan Nomor 1148MENKESS
Besar Farmas: (Berta Negara Republs Indones,
duban peveraps kan

Gambar 24.3Klasifikasi SpecimenfPedagang Besar Farmasi

Inconasa Nomor 1646) 3 )
niang-Un "« Momor 38 Tahun 2000 fenang Kesehatan (Lembersn
oo b noneus Tan 200 N 14, Tatan Lo Negars Rag

Gambar 24.4Klasifikasi SpecimenRumah Sakit
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Lanjutan

odal dan Pelayanan Terpadu Satu Pintu
n Komitmen Kepada :

: 1295000131425

: TOKO OBAT ABDURRAZZAQ 1

: UL Pagambiran Raya No. 30 C Kelurahan P
:lLanPXX Kemnzznu Lubuk Begalung Kota
Sumatera Barat

: 488321603201000

: abdurrazzag412@gmail.com

: 081311624204

: EVARIANTI, Amd.Farm

1 19740212/SITTK_13.71/2021/2.102

K No. 10 B ;
Kecamatan Lubuk Begalung Kota Padang Propinsi

: 47723 - Perdagangan Eceran Barang Farmasi B J

: 1Pasien

Gambar 24.5Klasifikasi SpecimeniToko Obat

113



Lampiran 25. Blanko Spesimen

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

’C‘Auun
% kum"‘” SUMU & KELEMBABAN

Gambar 26.1 Alat Pengukur Suhu dan Pencatatan

'TD BPSMB PADANG

5 No. Seri : 497721
RTIFIKASI MUTU BARANG - I :: )u;::
{0751) 7054202, Fax. {0751) 7053484 RS S

. Kalibrasi UPTD BPSMB Dinas Perindsg Prov. Sumbar

Gambar 26.2Sertifikat 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 29.2Pallet Kayu
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Lanjutan

Gambar 29.3Pemadam Kebakaran

Gambar 29.4Genset
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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 31.2Formulir CAPA
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Lanjutan

Gambar 31.3Self AsseshentCAPA

Gambar 31.4Berita Acara Perbaikan CAPA
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