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ABSTRAK

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui tingkat kesesuaian
penyimpanan obat emergency di PBF Mulia Multi Medika berdasarkan
pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Penelitian
menggunakan metode deskriptif dengan pendekatan observasional melalui
observasi langsung menggunakan lembar checklist dan wawancara dengan
Apoteker Penanggung Jawab serta kepala gudang. Data dianalisis dengan
membandingkan hasil observasi terhadap ketentuan CDOB dan dihitung
dalam bentuk persentase. Hasil penelitian menunjukkan bahwa dari 24
indikator yang diamati, sebanyak 20 indikator dinyatakan sesuai dan 4
indikator tidak sesuai, sehingga diperoleh tingkat kesesuaian sebesar
83,33% dengan kategori sangat baik. Ketidaksesuaian disebabkan oleh
tidak tersedianya jenis obat tertentu yang memerlukan fasilitas
penyimpanan khusus, bukan karena ketidaksesuaian penerapan standar.
Secara keseluruhan, sistem penyimpanan obat emergency telah memenuhi
sebagian besar persyaratan CDOB sehingga mampu menjaga mutu,
keamanan, stabilitas, dan ketersediaan obat selama proses penyimpanan
serta distribusi kepada fasilitas pelayanan kesehatan.

ABSTRACT

This study aims to determine the level of compliance with emergency medication
storage at Mulia Multi Medika Pharmaceutical Wholesalers (PBF) based on
Good Drug Distribution Practices (CDOB) guidelines. The study employed a
descriptive method with an observational approach, involving direct observation
using a checklist and interviews with the responsible pharmacist and warehouse
manager. Data were analyzed by comparing the observation results to CDOB
requirements and calculated as a percentage. The results showed that of the 24
observed indicators, 20 were deemed to be in compliance and 4 were non-
compliant, resulting in a compliance level of 83.33%, categorized as very good.
Non-compliance was due to the unavailability of certain types of medications
requiring special storage facilities, not due to inconsistencies in standard
implementation. Overall, the emergency medication storage system met most of
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the CDOB requirements, ensuring drug quality, safety, stability, and availability
during storage and distribution to healthcare facilities.

PENDAHULUAN

Pelayanan kesehatan merupakan upaya yang dilakukan untuk meningkatkan derajat kesehatan
masyarakat melalui penyelenggaraan pelayanan yang komprehensif, termasuk pelayanan kefarmasian.
Dalam sistem pelayanan kesehatan, obat memiliki peran penting sebagai salah satu komponen utama
dalam upaya pencegahan, diagnosis, dan pengobatan penyakit. Oleh karena itu, pengelolaan obat harus
dilakukan secara tepat untuk menjamin mutu, keamanan, dan ketersediaannya di fasilitas pelayanan
kesehatan (Kementerian Kesehatan RI, 2016).

Obat yang beredar di masyarakat harus memenuhi standar keamanan (safety), khasiat (efficacy),
dan mutu (quality). Standar tersebut harus terpenuhi mulai dari pembuatan, pendistribusian hingga
penyerahan obat kepada konsumen harus diperhatikan agar kualitas obat dapat terjaga sampai obat
dikonsumsi oleh pasien. Peraturan/pedoman mengenai cara pembuatan obat yang baik telah diatur
dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan No. 7 tahun 2024 tentang Standar Cara
Pembuatan Obat yang Baik, pedoman tersebut digunakan agar dapat memenuhi standar keamanan
(safety), khasiat (efficacy), dan mutu (quality) obat (BPOM RI, 2024).

Penyimpanan obat merupakan kegiatan dalam menyimpan serta melindungi sediaan farmasi
yang diperoleh dengan cara menempatkan di tempai yang terlindungi terhindar dari pengambilan tidak
seharusnya dan mampu mempertahankan mutu sediaan farmasi (Susanto, 2017). Penyimpanan obat ini
bertujuan diantaranya ialah menjaga mutu sediaan farmasi, terhindar dari pemakaian yang tidak
semestinya dan mudah untuk mencari serta mengawasinya (Kemenkes RI, 2019).

Penyimpanan merupakan suatu kegiatan pengamanan terhadap obat—obatan yang diterima agar
aman (tidak hilang), terhindar dari kerusakan fisik maupun kimia dan mutunya tetap terjamin. Proses
penyimpanan yang tidak sesuai, maka akan terjadi kerugian seperti mutu sediaan farmasi tidak dapat
terpelihara (tidak dapat mempertahankan mutu obat dari kerusakan, rusaknya obat sebelum masa
kadaluarsanya tiba) (Hadi et al., 2021). Susilawat (2022) menjelaskan pentingnya penyimpanan obat
dalam proses pengelolaan obat di Rumah Sakit dengan tujuan terlaksananya penyimpanan obat yang
sesuai dengan SOP (Standar Operasional Prosedur) dan Standar Pelayanan Kefarmasian di Rumah
Sakit, maka untuk mengetahui kondisi sesungguhnya (Pratiwi et al., 2021).

Proses penyimpanan merupakan proses yang sangat penting pada kegiatan manajemen obat
(Afiya et al., 2022). Penyimpanan merupakan suatu kegiatan pengamanan terhadap obat obatan yang
diterima agar aman (tidak hilang), terhindar dari kerusakan fisik maupun kimia dan mutunya tetap
terjamin. Proses penyimpanan yang tidak sesuai, maka akan terjadi kerugian seperti mutu sediaan
farmasi tidak dapat terpelihara (tidak dapat mempertahankan mutu obat dari kerusakan, rusaknya obat
sebelum masa kadaluwarsanya tiba) (Poernomo ef al., 2019).

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan RI 34 Tahun 2014 atas Perubahan Peraturan No.1148/
MENKES/PER/VI/2011 tentang Pedagang Besar Farmasi (PBF), PBF adalah perusahaan berbentuk
badan hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran sediaan farmasi dalam
jumlah besar sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan. Pedagang Besar Farmasi (PBF) sebagai
merupakan salah satu unit terpenting dalam kegiatan penyaluran sediaan farmasi ke fasilitas pelayanan
kesehatan seperti apotek, instalasi farmasi rumah sakit, puskesmas, klinik dan toko obat agar dapat
sampai ke tangan masyarakat. Apoteker sebagai penanggung jawab di PBF harus mampu melakukan
kegiatan pengelolaan sediaan farmasi di PBF dimulai dari pengadaan, penyimpanan hingga
pendistribusian sediaan farmasi ke sarana pelayanan kesehatan (Kementerian Kesehatan RI, 2011).

Pedagang Besar Farmasi (PBF) memiliki peran penting dalam rantai distribusi obat, termasuk
dalam memastikan bahwa seluruh proses penyimpanan telah sesuai dengan standar yang ditetapkan.
Salah satu acuan utama dalam pengelolaan penyimpanan obat di Indonesia adalah Cara Distribusi Obat
yang Baik (CDOB). CDOB mengatur berbagai aspek, mulai dari kondisi gudang, suhu penyimpanan,
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sistem penataan, hingga pengendalian mutu obat selama distribusi. Kepatuhan terhadap CDOB sangat
diperlukan untuk menjamin bahwa obat yang didistribusikan tetap memenuhi standar kualitas.

Berdasarkan penelitian Kristanti dan Zelika (2020) menemukan bahwa beberapa PBF di Jakarta
Pusat belum sepenuhnya memenuhi standar penyimpanan, seperti pelabelan yang kurang jelas dan
penataan yang tidak teratur. Demikian pula, riset Tiasari (2016) mengungkapkan bahwa 12,7% PBF di
DIY tidak memenuhi Standar Prosedur Operasional (SPO), dan 12,5% tidak menerapkan FEFO.
Temuan ini menunjukkan masih lemahnya pengawasan dan penerapan pedoman penyimpanan obat
yang benar di beberapa PBF.

PBF Mulia Multi Medika sebagai salah satu fasislitas distribusi obat memiliki tanggung jawab
dalam menjaga mutu obat emergency. Oleh katena itu, perlu dilakukan penelitian untuk mengetahui
Tingkat kesesuaian penyimpanan obat emergency berdasarkan CDOB.

METODE
Desain Penelitian

Jenis penelitian yang digunakan adalah penelitian deskriptif dengan pendekatan observasional.
Penelitian deskriptif bertujuan untuk menggambarkan tingkat kesesuaian penyimpanan obat emergency
di PBF Mulia Multi Medika berdasarkan standar Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Pendekatan
observasional dilakukan dengan cara mengamati secara langsung kondisi penyimpanan obat
menggunakan instrumen berupa checklist tanpa memberikan intervensi terhadap objek penelitian.
Definisi Operasional

Tabel 1. Definisi Operasional

No Variabel Definisi Operasional Cara Alat Ukur Skala
Ukur
1 Kesesuaian Tingkat kesesuaian penyimpanan Observasi | Lembar Skala Guttaman
Penyimpanan obat obat emergensi di PBF dengan checklist (Sesuai = 1, Tidak
berdasarkan CDOB | standar Cara Distribusi Obat yang berdasarkan Sesuai = 0), disajikan
Baik (CDOB) yang meliputi standar CDOB dalam bentuk
kondisi ruangan, suhu, dan presentasi (%)
kelembapan
2 Penerapan pelaksanaan kegiatan Observasi | Wawancara Data kualitatif
penyimpanan obat penyimpanan obat emergency di (Deskriptif)
emergency PBF sesuai prinsip CDOB untuk
berdasarkan CDOB | menjaga mutu, keamanan, dan
stabilitas obat selama
penyimpanan

Instrumen Penelitian

Instrumen penelitian yang digunakan adalah lembar checklist yang berisi pengisian daftar
ceklis kuesioner diolah dan disajikan dalam bentuk uraian terkait aspek-aspek CDOB. Checklist ini
membantu peneliti dalam menilai apakah setiap aspek sudah sesuai dengan standar atau belum.
Teknik Pengambilan Data

Metode pengambilan data pada penelitian ini di lakukan dengan cara observasi dan wawancara
langsung oleh peneliti kepada Apoteker Penanggung Jawab (APJ) PBF dan kepala gudang untuk
melakukan konfirmasi sistem yang dioberservasi. Data-data yang didapat dari hasil observasi berupa
lembar checklist quisioner dan wawancara kemudian diolah dengan cara membandingkan dan
menyesuaikannya dengan pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik oleh Peraturan BPOM No.20
Tahun 2025.
Teknik Analisis Data

Data yang diperoleh dari hasil observasi tersebut kemudian dianalisis dengan mengacu pada
ketentuan yang tercantum dalam Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Data yang
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diperoleh dari hasil pengisian daftar checklist kuesioner diolah dan disajikan dalam bentuk uraian
terkait aspek-aspek CDOB. Penentuan skor dilakukan dengan ketentuan:

e Jawaban “Sesuai” diberi nilai 1

e Jawaban “Tidak Sesuai” diberi nilai O

Persentase skor total dihitung menggunakan rumus:

Jumlah skor perolehan

— lv]
Persentase Jumlah skor maksimal x 100%

Penilaian skala sebagai berikut:
Tabel 2. Penilaian Skala

No Kriteria Penerapan CDOB Skor Perolehan
1 Sangat Baik 81% - 100%
2 Baik 61% - 80%
3 Cukup Baik 41% - 60%
4 Kurang Baik 21% - 40%
5 Sangat Kurang Baik 0% - 20%
HASIL DAN PEMBAHASAN

Berdasarkan hasil penelitian yang telah dilakukan di PBF Mulia Multi Medika, diperoleh
bahwa sistem penyimpanan obat emergency secara umum telah menerapkan prinsip-prinsip Cara
Distribusi Obat Yang Baik (CDOB). Data diperoleh melalui observasi langsung menggunakan lembar
checklist didapatkan hasil sebagai berikut:

Gambaran Penyimpanan Obat Emergency di PBF Mulia Multi Medika
Tabel 3. Data Hasil Kesesuaian Penyimpanan Obat Emergency Di PBF Mulia Multi Medika Berdasarkan
Pedoman CDOB

Hasil
No Variabel Evaluasi Sesuai | Tidak Keterangan
Sesuai
Bangunan dan sarana harus memadai untuk mendukung kegiatan
1 | pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran obat v
Bangunan harus dirancang agar kondisi penyimpanan obat tetap
2 | terjaga dengan baik v
Area penyimpanan harus :
a. Memiliki pencahayaan yang cukup
3 | b. Memiliki alat pemantauan suhu rungan v
c. Memiliki pengatur kelembapan
Harus ada ruang/area terpisah untuk: Disimpan di dalam loker
a. Obat yang diduga palsu
4 | b.Yang ditarik/recall yang dikembalikan v
c. Yang ditolak
d. Yang akan dimusnahkan
e. Obat yang kadaluarsa
5 | Tersedia area khusus untuk penyimpanan obat Narkotika Vv Tidak menyediakan obat-
obat jenis Narkotika dan
Psikotropika
Tersedia tempat penyimpanan khusus untuk obat atau bahan Tidak menyediakan obat-
6 | berbahaya yang dapat menimbulkan risiko kebakaran v obat yang berbahaya dan
mudah terbakar
Area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman harus terpisah
7 | serta terlindungi dari cuaca v
Tersedia lemari pendingin untuk menyimpan jenis obat-obat Tidak terdapat persediaan
8 | tertentu yang memerlukan suhu dingin v obat berupa supositoria,
insulin, dll.
Bangunan dan Fasilitas penyimpanan harus:
9 | a. Bersih v
b. Bebas dari sampah dan debu
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10

Bangunan dan Fasilitas penyimpanan harus dapat mencegah
masuknya serangga, hewan pengerat atau hewan lain

11

Ruang istirahat, toilet, dan kantin untuk personel harus terpisah
dari area penyimpanan obat

12

Peraturan dan penanganan obat harus mematuhi peraturan yang
berlaku

13

Obat dan bahan obat harus disimpan terpisah dari produk selain
obat atau bahan obat dan terlindung dari dampak yang tidak
diinginkan akibat paparan Cahaya matahari, suhu, kelembapan,
dan faktor eksternal lainnya.

Tidak menyediakan bahan

obat

14

Kemasan atau kontainer obat yang diterima harus diperiksa
terlebih dahulu sebelum disimpan

<

15

Penyusunan stok obat harus mengikuti tanggal kadaluwarsa
dengan prinsip FEFO (First Expired First Out)

Obat tidak boleh langsung diletakkan dilantai

17

Obat yang sudah kadaluwarsa harus segera dipisahkan dan dicatat

18

Pemeriksaan stok obat harus dilakukan secara rutin untuk
memastikan jumlah persediaan sesuai dengan data yang ada

Obat harus disimpan sesuai petunjuk penyimpanan yang
diberikan oleh pabrik atau produsen

20

Obat hanya boleh disalurkan kepada pelanggan yang memiliki
izin sesuain peraturan yang berlaku

< |1~ | | K=

21

Dokumen pengiriman obat harus lengkap dan memuat informasi
berikut:

a. Tanggal pengiriman

b. Nama lengkap, alamat, nomor telpon, dan status dari
penerima.

c. Deskripsi obat (nama, bentuk sediaan, dan kekuatan)

d. Nomor batch dan tanggal kadaluarsa

e. Kuantitas obat

f. Nomor dokumen untuk identifikasi order pengiriman

g. Transportasi yang digunakan mencakup alamat dan nama
perusahaan

22

Penerima harus membubuhkan tanda tangan, nama jelas,
SIPA/SIPTTK, dan stemple pada dokumen pengiriman

23

Obat harus dikirim ke alamat yang tercantum pada dokumen dan
diterima langsung oleh penanggung jawab atau tenaga
kefarmasian

24

Prosedur tertulis untuk pengiriman obat harus tersedia

Jumlah

Jumlah Kesesuaian

20

Total Variabel

24

100%

Persentase

83,33%

(Sumber Kuesioner: Penelitian Susanti dkk, 2025)

Jumlah skor perolehan

Persentase =

Jumlah skor maksimal

20

Persentase = ;—4 x 100% = 83.33%

x 100%

Publisher: Universitas Muhammadiyah Palu




2356

Pembahasan
Bangunan dan Fasilitas Penyimpanan

Kategori bangunan dan fasilitas penyimpanan meliputi indikator 1,2,3,7,9,10, dan 11.
Berdasarkan hasil penelitian, seluruh indikator pada kategori ini memperoleh hasil sesuai. Hal ini
menunjukkan bahwa PBF Mulia Multi Medika telah memiliki bangunan fasilitas yang memadai untuk
mendukung kegiatan penyimpanan obat emergency. Bangunan dirancang agar mampu menjaga kondisi
penyimpanan obat, dilengkapi pencahayaan yang cukup, alat pemantauan suhu, serta area penerimaan,
penyimpanan, dan pengiriman yang terpisah dan terlindungi dari cuaca. Selain itu, kondisi bangunan
dan fasilitas penyimpanan juga terjaga kebersihannya, bebas dari sampah dan debu, serta mampu
mencegah masuknya serangga maupun hewan pengerat. Ruang istrahat dan toilet juga telah dipisahkan
dari area penyimpanan obat sehingga dapat mengurangi risiko kontaminasi. Hasil ini menunjukkan
bahwa aspek bangunan dan fasilitas penyimpanan di PBF Mulia Multi Medika telah memenuhi
ketentuan CDOB dalam menjaga mutu dan keamanan obat selama proses penyimpanan.

Fasilitas Penyimpanan Khusus

Kategori fasilitas penyimpanan khusus meliputi indikator nomor 4,5,6, dan 8. Berdasarkan hasil
penelitian, indikator nomor 4 memperoleh hasil sesuai, sedangkan indikator nomor 5,6, dan 8
memperoleh hasil tidak sesuai. Pada indikator nomor 4, PBF Mulia Multi Medika telah menyediakan
area terpisah untuk obat yang ditarik dari peredaran, obat yang ditolak, obat yang akan dimusnahkan,
dan obat yang kadaluwarsa. Pemisahan ini bertujuan untuk mencegah terjadinya kesalahan distribusi
dan menjaga keamanan produk.

Sementara itu, ketidaksesuaian pada indikator nomor 5, 6, dan 8 disebabkan karena PBF Mulia
Multi Medika tidak menyediakan obat narkotika, psikotropika, bahan berbahaya yang mudah terbakar,
maupun obat yang memerlukan penyimpanan suhu dingin seperti insulin dan supositoria. Oleh karena
itu, fasilitas penyimpanan khusus untuk produk tersebut belum tersedia. Kondisi ini tidak memengaruhi
mutu penyimpanan obat emergency yang dikelola karena jenis produk tersebut memang tidak menjadi
bagian dari persediaan perusahaan.

Pengeloaan dan Penyimpanan Obat

Kategori pengelolaan dan penyimpanan obat meliputi indikator nomor 12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, dan 19. Berdasarkan hasil penelitian, seluruh indikator pada kategori ini memperoleh hasil sesuai.

PBF Mulia Multi Medika telah menerapkan penyimpanan obat sesuai dengan ketentuan yang
berlaku. Obat disimpan terpisah dari produk selain obat dan terlindungi dari pengaruh lingkungan
seperti cahaya, suhu, dan kelembapan. Selain itu, setiap kemasan obat yang diterima diperiksa terlebih
dahulu sebelum disimpan untuk memastikan kondisi produk tetap baik. Penerapan sistem FEFO (First
Expired First Out) juga telah dilakukan dalam penyusunan stok obat sehingga obat yang memiliki
tanggal kedaluwarsa paling dekat akan didistribusikan terlebih dahulu. Obat tidak diletakkan langsung
di lantai, obat kedaluwarsa dipisahkan dan dicatat, serta dilakukan pemeriksaan stok secara rutin untuk
memastikan kesesuaian jumlah fisik dengan data persediaan. Penyimpanan obat juga telah mengikuti
petunjuk yang diberikan oleh produsen sehingga mutu dan stabilitas obat tetap terjaga.

Penyaluran dan Dokumentasi Obat

Kategori penyaluran dan dokumentasi meliputi indikator nomor 20, 21, 22, 23, dan 24.
Berdasarkan hasil penelitian, seluruh indikator pada kategori ini memperoleh hasil sesuai.

PBF Mulia Multi Medika hanya menyalurkan obat kepada pelanggan yang memiliki izin sesuai
peraturan yang berlaku. Setiap proses pengiriman didukung dengan dokumen yang lengkap, mencakup
identitas penerima, informasi obat, nomor batch, tanggal kedaluwarsa, jumlah obat, serta informasi
pengiriman lainnya. Kelengkapan dokumen tersebut penting untuk menjamin ketertelusuran produk
selama proses distribusi. Selain itu, penerima obat diwajibkan membubuhkan tanda tangan, nama jelas,
SIPA atau SIPTTK, serta stempel pada dokumen penerimaan. Pengiriman obat dilakukan sesuai alamat
yang tercantum pada dokumen dan diterima langsung oleh tenaga kefarmasian yang berwenang. PBF
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Mulia Multi Medika juga telah memiliki prosedur tertulis terkait pengiriman obat sehingga seluruh
proses distribusi dapat dilakukan secara konsisten dan sesuai standar CDOB.
Tingkat Kesusuaian Penyimpanan Obat Emergency Berdasarkan CDOB

Berdasarkan keseluruhan hasil penelitian, diperoleh 20 indikator sesuai dari total 24 indikator
yang diamati sehingga diperoleh persentase kesesuaian sebesar 83,33%. Hasil tersebut menunjukkan
bahwa penyimpanan obat emergency di PBF Mulia Multi Medika telah memenuhi sebagian besar
persyaratan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Ketidaksesuaian yang ditemukan tidak
disebabkan oleh kesalahan dalam penerapan penyimpanan, melainkan karena tidak tersedianya jenis
obat tertentu yang memerlukan fasilitas khusus. Oleh karena itu, secara keseluruhan sistem
penyimpanan obat emergency di PBF Mulia Multi Medika dapat dikategorikan sangat baik dan telah
mampu menjaga mutu, keamanan, serta ketersediaan obat emergency selama proses penyimpanan dan
distribusi.

KESIMPULAN

Berdasarkan penelitian mengenai Studi Kesesuaian Penyimpanan Obat Emergency di PBF
Mulia Multi Medika, dapat disimpulkan bahwa tingkat kesesuaian penyimpanan obat emergency
berdasarkan CDOB diperoleh sebesar 83,33%, dengan 20 indikator dinyatakan sesuai dan 4 indikator
dinyatakan belum sesuai dari total 24 indikator yang diamati. Hasil tersebut menunjukkan bahwa tingkat
kesesuaian penyimpanan obat emergency di PBF Mulia Multi Medika termasuk dalam kategori sangat
baik, karena sebagian besar aspek penyimpanan telah memenuhi persyaratan yang ditetapkan dalam
Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB).

Selain itu, penerapan penyimpanan obat emergency di PBF Mulia Multi Medika berdasarkan
CDOB telah dilaksanakan dengan baik. Hal ini ditunjukkan dengan tersedianya fasilitas penyimpanan
yang memadai, penerapan sistem penyimpanan dan pengaturan stok yang sesuai, pelaksanaan sistem
FEFO (First Expired First Out), pemisahan obat berdasarkan ketentuan yang berlaku, pemeliharaan
kebersihan dan keamanan area penyimpanan, serta dokumentasi penyimpanan yang telah dilakukan
dengan baik. Meskipun demikian, masih terdapat beberapa indikator yang belum memenuhi persyaratan
CDOB sehingga perlu dilakukan evaluasi dan perbaikan secara berkelanjutan guna meningkatkan
kepatuhan terhadap standar CDOB dan menjamin mutu obat selama proses penyimpanan dan distribusi.
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