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Abstrak

Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB), dan juga Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik
(CDAKB) merupakan sebuah syarat mutlak yang harus dipenuhi dan diperhatikan secara seksama oleh
distributor farmasi. Pedagang Besar Farmasi (PBF) harus memastikan bahwa kualitas dan kemanjuran
produk pada saat pendistribusian sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku. PBF
harus memiliki sertifikat CDOB Cold Chain Product (CCP) guna menjamin kualitas obat yang baik,
agar produk yang diberikan tetap terjaga khasiatnya. Evaluasi pelaksanaan pendistribusian CCP oleh
salah satu PBF di Kota Bandung dimulai dari proses penerimaan, penyimpanan, hingga penyaluran
disesuaikan dengan daftar isian (checklist) CDOB. Hasil dari observasi artikel ini yaitu Implementasi
pada PBF ini sudah sesuai dengan CDOB guna menjaga mutu dari obat yang didistribusikan.

Kata kunci: CDOB, CCP, PBF

1. Pendahuluan

Pedagang Besar Farmasi (PBF) memiliki peran yang sangat penting dalam menangani,
menyimpan, dan mendistribusikan suatu obat yang peka terhadap lingkungan. Terutama pada
pendistribusian produk rantai dingin atau cold chain product (CCP). Produk seperti produk farmasi,
makanan dingin, makanan beku, dan produk berumur pendek sensitif terhadap suhu, kelembaban, dan
intensitas pencahayaan membutuhkan rantai pasokan dingin untuk mengelola perubahan lingkungan
(1). Perubahan dan fluktuasi lingkungan mengurangi kualitas produk dan dengan demikian memiliki
efek negatif pada konsumen (2).

Rantai dingin adalah jenis rantai pasokan dengan suhu yang terkontrol dari tahap produksi,
hingga tahap transportasi, penyimpanan, proses distribusi, dan pengiriman ke pengguna akhir (3.4).
Rantai dingin adalah istilah yang digunakan untuk menggambarkan kondisi suhu dingin di mana
produk tertentu perlu disimpan selama penyimpanan dan distribusi. Mempertahankan integritas rantai
dingin memastikan bahwa produk diangkut dan disimpan sesuai dengan kisaran suhu yang disarankan
pabrik dari 2°C hingga 8°C hingga titik pemberian (5). Secara singkat, rantai dingin adalah rantai
pasokan barang sensitif yang dikontrol oleh suhu (6). Berdasarkan jenis produknya, pengangkutannya
dilakukan dengan truk, kapal kargo, dan kargo udara yang memiliki pendingin (7). Produk CCP yang
perlu disimpan pada suhu tertentu perlu dilakukan pemantauan suhu. Ketika kondisi suhu dapat
dipantau maka tenaga medis dapat mengetahui ketika harus membuang obat yang tidak aktif atau tidak
efektif (8). Produk CCP Diantaranya, produk vaksin, suntikan, tingtur, obat oral, obat luar, produk
darah dan farmasi lainnya (9).

Salah satu contoh dari produk CCP adalah vaksin. Vaksin dapat rusak dan tidak berkhasiat
ketika tidak disimpan dan didistribusikan pada suhu yang sesuai (10). Suhu pendistribusian dan
penyimpanan vaksin harus dipertahankan antara 2-8°C (11). Untuk menjaga kualitasnya, vaksin harus
terus disimpan dalam kisaran suhu yang ditentukan dari produksi hingga penggunaan. Kurangnya suhu
penyimpanan dan transportasi yang tepat untuk vaksin adalah salah satu faktor umum yang membatasi




imunisasi lengkap dan merata di banyak negara (12). Kebanyakan individu tidak memiliki sarana,
pengetahuan, atau kemampuan untuk membedakan antara vaksin yang efektif dan tidak efektif, yang
hanya dapat dilakukan dengan menggunakan peralatan khusus dan teknisi profesional. Selain itu,
banyak negara berkembang tidak memiliki kapasitas rantai dingin yang memadai (13).

Fokus PBF adalah memastikan bahwa kualitas dan kemanjuran produk pada saat
pendistribusian sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku. Karena pemilihan
pemasok logistik atau PBF rantai dingin obat biasanya melibatkan evaluasi beberapa alternatif (14)
maka, sesuai dengan peraturan BPOM nomor 6 tahun 2020 tentang perubahan peraturan BPOM nomor
9 tahun 2019 tentang Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB), PBF harus memiliki
sertifikat Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) CCP guna menjamin kualitas obat yang baik, agar
produk yvang diberikan tetap terjaga khasiatnya. Pada artikel ini akan membahas evaluasi pelaksanaan
pendistribusian CCP oleh salah satu PBF di Kota Bandung untuk memastikan pendistribusian CCP
dilaksanakan sesuai dengan CDOB.

Logistik rantai dingin dalam industri farmasi sebagian besar berkaitan dengan penyimpanan
dan transportasi; pemeliharaan suhu baik di udara maupun di darat. Banyak produk lain mungkin
memerlukan perawatan tambahan untuk mempertahankan karakteristiknya, seperti suhu yang berbeda,
disimpan atau dipindahkan secara terpisah, dan aliran balik jika ada. Kondisi unik ini mengarah pada
proses logistik yang sistematis dengan teknologi tinggi dan pengetahuan di lapangan, termasuk
peraturan dan dokumentasi yang relevan (15).

2. Metode

Metode penelitian menggunakan metode observasional, dimana bersifat deskriptif serta
evaluatif dengan dilakukannya proses pemantauan dan evaluasi saat kegiatan berlangsung dan dengan
metode wawancara kepada Apoteker Penanggung Jawab (APJ) PBF, kepala gudang, dan kepala
ekspedisi untuk melakukan konfirmasi sistem yang diobservasi. Pengumpulan data menggunakan
daftar isian (checklist) sebagai alat yang dikembangkan berdasarkan Cara Distribusi Obat yang Baik
(CDOB). Penelitian dilakukan pada bulan Januari 2021 di salah satu PBF di Kota Bandung.

3. Hasil

CCP yang didapatkan dari PBF pusat memiliki protap tertentu baik protap penerimaan,
penyimpanan, dan pengiriman ketika sampai pada PBF cabang Bandung. Pada PBF cabang Bandung,
belum melakukan distribusi terhadap vaksin, tetapi untuk sarana dan prasarana distribusi vaksin sudah
disediakan guna persiapan distribusi vaksin COVID-19. Berikut merupakan tabel hasil observasi
penanganan CCP berdasarkan pedoman CDOB yang berlaku.

Tabel 1 Hasil Observasi penanganan CCP berdasarkan CDOB

No Unsur/Elemen CDOB Implementasi
Dokumentasi Khusus CCP

1. Protap penerimaan, penyimpanan, dan pengiriman CCP Ya

2. Petunjuk penyimpanan CCP kepada pelanggan Ya
Bangunan dan Penyimp CcCp

3. Tersedia tempat terpisah untuk penyimpanan produk CCP Ya

4. Tempat penyimpanan khusus untuk CCP sesuai dengan kriteria (minimal chiller) Ya

5.  Dilakukan validasi terhadap tempat penyimpanan khusus untuk CCP secara berkala Ya
minimal satu tahun satu kali :

6.  Suhuruang penyimpanan CCP sesuai dengan spesifikasi CCP Ya

7. Dilengkapi dengan temperature data logger yang dapat memberi informasi bahwa Ya
vaksin tidak pernah mengalami perubahan suhu yang merusak mutunya

8.  Suhu ruang tempat penyimpanan dimonitor dan dicatat secara berkala (minimal Ya
sehari tiga kali dengan interval yang memadai)

10.  Dilengkapi dengan alat yang dapat memberi peringatan suhu kritis dan secara rutin Ya

dilakukan pengecekan




11.  Mempunyai generator otomatis yang berfungsi dengan baik, dilakukan oleh petugas

yang dapat menjamin generator berfungsi dengan baik selama 24 jam Ya
12.  Protap penanganan produk CCP apabila tempat penyimpanan mengalami Y,
gangguan/kerusakan (contingency plan) 4
13.  Protap penanganan CCP jika terjadi kerusakan, kadaluarsa dan tidak layak jual Ya
Penyaluran CCP
14, Penyaluran CCP menggunakan wadah kedap yang dilengkapi ice pack atau dengan
dry ice sedemikian rupa sehingga mencapai temperatur yang sesuai dengan vaksin Ya
tersebut
15.  Selama transportasi vaksin ditangani sesuai dengan ketentuan Ya

Cara Distribusi dan Penyimpanan yang Baik dengan jelas menyatakan bahwa produk yang
peka terhadap suhu harus disimpan, ditangani, dan didistribusikan dengan sangat hati-hati ke seluruh
jaringan distribusi. Ini berfungsi sebagai persyaratan pemantauan suhu di seluruh proses rantai pasokan
(16,17). Implementasi pada PBF ini sudah sesuai dengan CDOB guna menjaga mutu dari obat yang
didistribusikan. Lalu dilakukan kualifikasi pelanggan guna menjamin sarana yang menerima produk
CCP adalah sarana yang legal baik secara sarna, penanggung jawab sarana, hingga pemilik
dikarenakan produk CCP harus ditangani dengan khusus dan dipastikan sarana yang menerima produk
CCP memenuhi kualifikasi.

4. Pembahasan

Dalam proses penanganan produk CCP, pada PBF cabang Bandung ini dilakukan oleh personel
yang dipastikan memahami tanggung jawab khususnya dalam penanganan CCP dan dilakukan
pelatihan terhadap personel tersebut. Dikarenakan pelatihan personel yang tidak memadai merupakan
risiko yang memengaruhi kualitas rantai dingin farmasi (18). Pelatihan mencakup perundang-
undangan, CDOB, prosedur tertulis, monitoring suhu dan dokumentasinya, dan respon terhadap
kedaruratan dan masalah keselamatan. Pelatihan juga dilakukan terhadap pengemudi yang
bertanggung jawab dalam transportasi produk rantai dingin. Untuk Produk Rantai Dingin, terdapat
persyaratan khusus dimana tempat penyimpanan produk rantai dingin yaitu dalam chiller atau cold
room (suhu 2°C s/d 8°C).

Untuk mengatasi masalah "rantai putus" dalam penyaluran CCP, para ahli menunjukkan bahwa
personel harus memperbarui metode penyimpanan dan transportasi yang sesuai, dan fasilitas
penyimpanan dan transportasi memerlukan kontrol suhu selama proses berlangsung (19). Kegiatan
pendistribusian pada PBF dimulai dari penerimaan produk. Khusus untuk produk yang masuk aneks
CDOB seperti CCP dan produk obat psikotropika terdapat beberapa perbedaan dalam penanganan.

Sebelum diterima, produk CCP dipindahkan ke area penerimaan cold storagelfrozen storage
untuk dilakukan bongkar dan penyimpanan (personil menggunakan APD seperti sarung tangan,
masker, dll). Pengecekan yang dilakukan berupa pengecekan fisik, NIE (Nomor lzin Edar), kode
pabrik, nomor bets, tanggal kadaluwarsa, kuantitas, volume dan total bobot produk (diukur
menggunakan timbangan) oleh checker penerimaan. Hal ini dilakukan supaya mutu CCP tidak berubah
saat proses serah terima produk dari driver pemasok ke Gudang PBF. Setelah produk dicek kemudian
CCP diberi thermometer untuk kemudian dicatat suhu saat produk pertama kali masuk Gudang lalu
mencatatnya pada form register suhu. Jika terjadi permasalahan pada penerimaan produk dan jika suhu
tidak memasuki rentang spesifikasi/tidak ada termometer maka dibuatkan berita acara penerimaan
barang yang dikirimkan kepada Apoteker Penanggung Jawab (APJ) pusat.

Pada saat peyimpanan, pengecekan suhu dilakukan sebanyak 144 kali sehari melebihi
persyaratan yang ditetapkan CDOB. Hal ini bertujuan agar suhu dalam ruangan tercatat dan terkontrol
oleh apoteker penanggung jawab untuk memastikan prosuk tidak mengalami perubahan kualitas.
Untuk mengetahui suhu ruangan secara keseluruhan dilakukan pemetaan suhu (mapping suhu),
mapping suhu merupakan kegiatan yang dilakukan untuk mengetahui keberagaman atau distribusi
suhu dalam ruangan. Tujuan dari maping suhu yaitu:

1. Mengetahui fluktuasi suhu ditempat penyimpanan




Menentukan letak suhu kritis ditempat penyimpanan

Dasar untuk meletakan sensor termometer

Dilakukan 1 tahun sekali/ sesuai perubahan layout tempat penyimpanan
Suhu yang tercatat kemudian didokumentasikan.

Proses maping suhu ruangan dilakukan dengan menggunakan Electronic Data Loging Monitor
(EDLM) (15) merupakan instrumen yang dapat merekam kelembapan dari waktu ke waktu dan
dihubungkan dengan sensornya, EDLM yang digunakan yaitu data logger (Testo 174 T). Proses
perekaman data di atur setiap 10 menit, dengan alert limit 3-7°C (untuk produk dengan spesitkasi 2-
8°C. Jika terjadi penyimpangan suhu, unit Testo akan memberikan peringatan Kepada APJ melalui
email dan aplikasi pesan kepada APJ, Kepala gudang dan Area Bussiness Manager (ABM), dan
kepada petugas keamanan berupa bunyi alarm buzzer dan lampu sirine. Penanggung jawab area harus
selalu memastikan setiap pagi posisi alarm dalam kondisi ON dan suhu pada alarm dan testo harus
sama (20).

Alarm pada penyimpanan CCP amat sangat lah penting dikarenakan terdapat beberapa studi
yang menemukan bahwa terdapat jumlah yang sangat tinggi akibat paparan yang tidak disengaja
terhadap suhu beku untuk produk yang diberi label untuk penyimpanan pada 2—-8°C karena pengiriman
yang tidak tepat atau penyimpanan sementara di penyimpanan di pusat kesehatan (21).

Pada saat proses penyimpanan harus memperhatikan beberapa hal seperti: pada saat proses
penyimpanan dengan penandaan yang jelas, Penyimpanan produk tidak boleh menutupi blower,
produk CCP dan sitostatika disimpan di lokasi khusus yang aman. Dilakukan pencacatan suhu
penyimpangan dan evaluasi suhu dilakukan sekali dalam 1 minggu oleh APJ. Data perckaman suhu
yang sudah lengkap kemudian dianalisis menggunakan program Microsoft Excel. Analisis data yang
dilakukan terhadap data perekaman suhu selama | (satu) minggu mencakup: Suhu rata-rata, suhu
maksimal, suhu minimal, jumlah data yang tidak masuk dalam range, persentase data yang tidak
masuk dalam range, dan durasi waktu terjadinya penyimpangan.

Lalu, untuk proses penyaluran pada bagian ekspedisi dimulai dari pencetakan faktur hingga
pengiriman. Driver perlu mencetak surat jalan dan kemudian harus ditandatangani oleh kepala bagian
ekspedisi. Khusus untuk produk CCP terdapat protap serta penanganan khusus. Pertama, dari segi
kendaraan yang digunakan serta penyimpanan selama penghantaran/distribusi. Kendaraan yang
digunakan haruslah memiliki pendingin yang termometernya terkalibrasi, untuk memastikan suhu
selama penghantaran tetap terjaga. Kedua, terdapat form khusus yang harus diisi oleh driver ketika
menghantarkan produk CCP. Form tersebut berisi nama produk yang diantarkan serta kuantitasnya,
serta suhu penyimpanan dalam kendaraan sesaat sebelum penghantaran dan suhu penyimpanan dalam
kendaraan setelah produk diterima. Ketiga, untuk produk CCP, tidak langsung dimasukkan kedalam
kendaraan, namun dimasukkan kedalam cool box serta ditambahkan ice pack. Cool box tersebut baru
kemudian dimasukkan kedalam kendaraan.

Cool box adalah wadah berinsulasi yang dapat dilapisi dengan kantong es untuk menjaga
vaksin dan pengencer tetap dingin selama pengangkutan dan/atau penyimpanan jangka pendek (dari
dua hingga tujuh hari). Cool box digunakan untuk mengumpulkan dan mengangkut pasokan vaksin
bulanan dari toko distrik ke fasilitas kesehatan. Mereka juga digunakan untuk menyimpan vaksin
ketika lemari es rusak atau dicairkan dan untuk penjangkauan selain pembawa vaksin (22).

Transportasi harus dirancang sedemikian rupa untuk menjaga suhu terlepas dari suhu luar dan
terhadap pengaruh lingkungan sekitar. Berbagai bahan dan teknologi yang sedang digunakan saat ini
adalah untuk memastikan mutu produk dengan menggunakan dry ice, gel packs, nitrogen cair, refeer
container dan lain-lain digunakan sesuai dengan standar suhu. Produk yang berbeda akan
menggunakan bahan pendingin dan kemasan yang berbeda pula; biasanya gel packs untuk pendingin,
dan nitrogen cair untuk pembeku, dan refeer container untuk jarak yang jauh (23). Kekurangan dalam
sistem pemantauan dan pemeliharaan biasanya mempengaruhi sifat terapeutik produk dan
menyebabkan kualitas risiko seperti kurangnya efek, keracunan. Dalam kasus produk rantai dingin
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tantangan pada perubahan suhu lebih besar, karena ada tugas untuk menjaga kondisi penyimpanan dan
suhu yang memadai sepanjang siklus hidup produk (24).

Berikut adalah beberapa peralatan rantai dingin yang memiliki biaya yang mahal seperti lemari
es suhu rendah, ice freezer,lemari es biasa, refeer truck,kotak berpendingin, ransel berpendingin (25).
Beberapa penelitian menunjukan untuk pemilihan pemasok logistik atau PBF adalah dengan mengukur
kebutuhan organisasi dengan beberapa kriteria, seperti kualitas, posisi pemasok, waktu pengiriman,
dan biaya (26). Bagi produsen atau beberapa industri farmasi sangat penting untuk memastikan kualitas
obat-obatan selama transportasi dan penyimpanan, yang menjadikannya sebagian besar produsen obat
untuk mengevaluasi dan memilih pemasok logistik CCP dari perspektif penghindaran risiko (27).

Pemeliharaan dan pemantauan suhu botol dan vaksin di seluruh rantai pasokan merupakan
prioritas penting untuk memastikan efektivitasnya. Pemeliharaan dan pemantauan suhu yang tepat juga
memungkinkan pendeteksian setiap kegagalan peralatan dan penyimpangan prosedur. Untuk
mengurangi risiko ekskursi suhu, pengumpulan informasi yang tepat tentang Riwayat Waktu dan Suhu
(RWS) merupakan faktor kritis dan juga berharga dalam hal pengambilan keputusan. RWS
berpengaruh signifikan terhadap umur simpan produk dan jika dikelola secara aktif dapat mengurangi
ketidakpastian dalam pengelolaan produk (28).

Untuk melakukan pemantauan, bagian ekspedisi juga dilengkapi dengan beberapa fasilitas.
Yang pertama adalah visual dashboard (VD) yang digunakan untuk memantau faktur-faktur yang telah
terselesaikan maupun yang belum terselesaikan. Yang kedua adalah GPS yang terpasang pada masing-
masing kendaraan. GPS tidak hanya memberikan informasi berupa posisi kendaraan, namun juga dapat
memberitahukan kecepatan rata-rata kendaraan selama mendistribusikan produk, apakah mesin dalam
keadaan hidup atau mati, akumulasi jarak yang telah ditempuh oleh kendaraan tersebut hingga sensor
ketika pintu box dibuka. Ketelusuran memiliki peran penting dalam mengamankan obat dan dasar
dalam kepercayaan konsumen pada produk yang dikirimkan (29). Dengan adanya pemantauan melalui
GPS ini, sistem distribusi menjadi lebih terpantau, dan diharapkan kinerja dari masing-masing driver
semakin meningkat. Setelah sampai di outlet, driver menginfokan agar produk harus langsung di
simpan di kondisi sesuai spesifikasi CCP dan memberikan surat pemberitahuan penanganan CCP
sesuai petunjuk penanganan CCP pada pemakai.

Instruksi penyimpanan pada obat-obatan tidak ditulis dengan baik dan terkadang ambigu.
Banyak produk farmasi tidak mencantumkan instruksi suhu, sementara beberapa produk memiliki
instruksi yang berbeda. Seperti, beberapa produk memberikan instruksi penyimpanan “simpan di
tempat yang sejuk”, tetapi kisaran suhu tidak ditentukan (22). Maka diperlukan informasi petunjuk
penyimpanan obat oleh driver yang sudah melakukan pelatihan secara berkala demi memperoleh
kepuasan pelanggan (30).

5. Kesimpulan

Hasil evaluasi berdasarkan observasi yang telah dilakukan adalah PBF di Bandung ini sudah
mengimplementasikan pendistribusian yang sesuai dengan data menggunakan daftar isian (checklist)
sebagai alat yang dikembangkan berdasarkan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Dalam proses
penanganan produk CCP, pada PBF cabang Bandung ini dilakukan oleh personel yang dipastikan
memahami tanggung jawab khususnya dalam penanganan CCP dan telah dilakukan pelatihan terhadap
personel tersebut guna menjaga mutu dari obat yang didistribusikan.
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