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ABSTRAK

Dalam sektor farmasi, cold chain product (CCP) atau produk rantai dingin merupakan obat-obatan 
yang disimpan dalam kisaran suhu yang telah ditetapkan. Produk-produk ini termasuk vaksin, produk 
biologis, perawatan onkologi, beberapa jenis insulin dan obat-obatan lainnya. Pedagang Besar 
Farmasi (PBF) berperan penting menangani hingga mendistribusikan sediaan, termasuk sediaan 
yang sensitif terhadap kondisi lingkungan sekitar seperti produk CCP. PBF harus dapat memastikan 
kualitas serta efikasi produk ketika proses distribusi sudah sesuai dengan peraturan yang berlaku. 
Artikel ini membahas bagaimana pengelolaan sediaan CCP di Pedagang Besar Farmasi dari mulai 
penerimaan, penyimpanan hingga penyaluran sesuai dengan Pedoman CDOB tahun 2020. Hasil yang 
didapatkan adalah pengelolaan cold chain product di Pedagang Besar Farmasi mulai dari penerimaan 
hingga pengiriman produk memerlukan perhatian lebih karena produk tersebut sangat rentan terhadap 
perubahan suhu. Potensi produk tersebut mungkin dapat berkurang atau bahkan hilang bila terkena 
suhu di luar kisaran yang dipersyaratkan, maka dalam penyimpanannya perlu dijaga antara suhu 
2°-8°C dan -15° s/d -25°C. Terjadinya perubahan suhu hingga diluar rentang yang dipersyaratkan 
dapat mengubah kualitas produk serta efikasinya. Dalam pengelolaannya, terdapat faktor lain yang 
memengaruhi seperti seperti bangunan dan peralatan (chiller, freezer, termometer) yang memadai serta 
personel yang memenuhi kualifikasi sesuai dengan CDOB.
Kata Kunci: CCCP, CDOB, PBF 

ABSTRACT

In the pharmaceutical sector, cold chain products (CCP) are medicines that are stored in a predetermined 
temperature range. These products include vaccines, biologics, oncology treatments, some types of 
insulin and other drugs. Pharmaceutical Wholesalers (PBF) have an important role in handling and 
distributing preparations, including preparations that are sensitive to environmental conditions such as 
CCP products. PBF must be able to ensure product quality and efficacy when the distribution process 
is in accordance with applicable regulations. This article discusses how to manage CCP supplies at 
Pharmaceutical Wholesalers from receipt, storage to distribution in accordance with the 2020 CDOB 
Guidelines. The results obtained are that the management of cold chain products at Pharmaceutical 
Wholesalers from receipt to product delivery requires more attention because these products are very 
susceptible to temperature changes. The potential of these products may be reduced or even lost when 
exposed to temperatures outside the required range, so in storage it is necessary to maintain between 
2°-8°C and -15° to -25°C. The occurrence of changes in temperature beyond the required range can 
change the quality of the product and its efficacy. In its management, there are other influencing factors 
such as adequate buildings and equipment (chillers, freezers, thermometers) and qualified personnel 
according to CDOB.
Keywords: CCP, CDOB, PBF
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PENDAHULUAN
Cold chain atau rantai dingin merupakan 

salah satu bentuk dari rantai pasok produk dengan 
menjaga suhu produk agar tetap terjaga pada 
rentang yang telah ditetapkan selama proses 
distribusi (Priyandari et al, 2017; Hidayat et 
al, 2013). Manajemen rantai dingin di industri 
farmasi berkaitan dengan proses penyimpanan 
dan distribusi, yaitu pemeliharaan suhu baik 
melalui jalur udara ataupun darat (Yoon, 2014). 
Sehingga dalam proses penyimpanan diperlukan 
mesin penyimpanan dingin dan beku, sedangkan 
dalam proses pendistribusiannya membutuhkan 
armada angkut yang dilengkapi dengan 
pendingin (CIC, 2014). Pemantauan kondisi 
dan penyimpanan rantai dingin sangat penting 
dalam mempertahankan kondisi lingkungan 
yang ditentukan, sebagaimana dinyatakan 
dalam berbagai regulasi, seperti Food and Drug 
Administration dan Hazard Analysis Critical 
Control Point (Marine et al, 2015). Perubahan 
kondisi lingkungan yang fluktuatif dapat 
mengurangi kualitas produk yang memungkinkan 
dapat menimbulkan efek negatif bagi konsumen 
(Tsang et al, 2018).

Indonesia memiliki pasar potensial yang 
besar untuk bisnis cold chain. Hal ini didukung 
oleh sektor industri pengguna dan konsumen 
yang sangat besar ditunjukkan dengan adanya 
peningkatan yang signifikan setiap tahunnya. 
Sektor kimia, industri farmasi dan obat-obatan 
termasuk ke dalam sektor kunci penting 
pembangunan di Indonesia (Masudin dan Nika, 
2020). Hal tersebut dapat dilihat dari kontribusi 
selama tahun 2018 terhadap Produk Domestik 
Bruto (PDB) Indonesia. Berdasarkan informasi 
dari Badan Pusat Statistik, pada tahun tersebut, 
PDB sektor kimia, farmasi dan obat-obatan 
menyumbang 1,6% atau US$ 5,15 miliar dari total 
PDB Indonesia (Badan Pusat Statistik, 2022).

Dalam sektor farmasi, cold chain product 
(CCP) atau produk rantai dingin merupakan 
obat-obatan yang harus disimpan dalam kisaran 
suhu yang telah ditetapkan. Produk-produk ini 
termasuk vaksin, produk biologis, perawatan 
onkologi, beberapa jenis insulin dan obat-obatan 
lainnya (WHO, 2022). Pedagang Besar Farmasi 
(PBF) adalah sebuah perusahaan berbadan hukum 
yang mempunyai izin dalam proses pengadaan, 
penyimpanan dan penyaluran obat dan/atau 
bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan 
peraturan perundang-undangan (Kemenkes RI, 
2011). PBF berperan penting menangani hingga 
mendistribusikan sediaan, termasuk sediaan 
yang sensitif terhadap kondisi lingkungan 
sekitar seperti produk CCP.  PBF harus dapat 
memastikan kualitas serta efikasi produk ketika 
didistribusikan sudah sesuai dengan peraturan 
perundang-undangan yang berlaku. Oleh karena 
itu berdasarkan peraturan Badan Pengawas Obat 
dan Makanan Nomor 6 Tahun 2020 tentang 
Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang 
Baik (CDOB), PBF harus mempunyai sertifikat 
CDOB CCP untuk memastikan bahwa kualitas 
obat ketika proses distribusi sudah sesuai dengan 
ketentuan yang dipersyaratkan. Pada artikel ini 
akan membahas bagaimana pengelolaan sediaan 
CCP di Pedagang Besar Farmasi dari mulai 
penerimaan, penyimpanan hingga penyaluran 
sesuai dengan Pedoman CDOB tahun 2020.

METODE
Penyusunan review ini dimulai pada Maret 

2022, penelusuran data dilakukan pada situs 
pencarian artikel ilmiah seperti Google Scholar, 
ScienceDirect, dan Pubmed menggunakan kata 
kunci “cold chain”, “cold chain product”, 
“cold chain management”, “produk rantai 
dingin”, “manajemen produk rantai dingin” 
dan “penyaluran produk rantai dingin”. Adapun 
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kriteria inklusi pada review ini adalah artikel 
dalam Bahasa Indonesia dan Bahasa Inggris yang 
merupakan artikel hasil penelitian observasional 
dan berkaitan dengan pengelolaan cold chain 
product. Sedangkan kriteria eksklusi pada review 

ini yaitu artikel yang tidak tersedia dalam full 
paper secara gratis dan merupakan hasil review 
artikel terkait dengan cold chain product. Artikel 
yang memenuhi kriteria terdiri dari 45 artikel. 

Tabel 1. Hasil Evaluasi Implementasi CDOB di Beberapa PBF di Indonesia

No Elemen CDOB Implementasi 

PBF A PBF B PBF C PBF D PBF E

Dokumentasi Khusus
1 Protap penerimaan, penyimpanan, dan 

pengiriman √ √ √ √ √

2 Petunjuk penyimpanan kepada pelanggan √ √ √ √ X 
Bangunan dan Penyimpanan

3 Terdapat tempat terpisah untuk penyimpanan 
produk cold chain product √ √ √ √ √

4 Tempat penyimpanan sesuai dengan kriteria 
(minimal chiller) √ √ √ √ √

5 Dilakukan validasi terhadap tempat 
penyimpanan secara berkala minimal satu 
tahun satu kali

√ √ √ √ √

6 Suhu ruang penyimpanan sesuai dengan 
spesifikasi √ √ √ √ √

7 Suhu ruang penyimpanan dimonitor dan 
dicatat secara berkala (minimal tiga kali 
dalam sehari)

√ √ √ X √

8 Terdapat temperature data logger yang 
terkalibrasi untuk melakukan monitoring 
terhadap suhu

√ √ √ X √

9 Terdapat alarm yang dapat memberi 
peringatan kritis dan dilakukan pengecekan 
secara berkala

√ √ √ √ √

10 Terdapat generator (otomatis atau manual) 
yang berfungsi dengan baik √ √ X √ √

11 Protap penanganan produk CCP apabila 
tempat penyimpanan mengalami gangguan/
kerusakan (contingency plan)

X √ √ √ √

12 Protap penanganan CCP jika terjadi 
kerusakan, kadaluarsa dan tidak layak jual X √ √ √ √

Penyaluran

13 Distribusi CCP menggunakan wadah kedap 
yang didalamnya terdapat ice pack atau 
dengan dry ice agar mencapai suhu yang 
sesuai

√ √ √ √ √

14 Selama transportasi vaksin ditangani sesuai 
dengan ketentuan √ √ √ √ √

Pustaka (Zuama 
et al, 
2021)

(Sembiring 
& Nasrul, 
2021)

(Wijaya 
dan 
Adek, 
2018)

(Aditya 
dan 
Febrina, 
2020)

(Hidayat 
dan Wan, 
2020)
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HASIL DAN PEMBAHASAN
Produk farmasi yang peka terhadap suhu 

merupakan produk yang bersifat mudah rusak 
dan memerlukan pengawasan dan distribusi 
dalam lingkungan yang terkendali. Produk-
produk ini termasuk ergometrin, oksitosin, dan 
insulin, vaksin, pasokan rantai dingin, dan reagen 
diagnostik (alat tes HIV cepat). Potensi produk 
tersebut mungkin dapat berkurang atau bahkan 
hilang bila terkena suhu di luar kisaran yang 
direkomendasikan, maka dalam penyimpanannya 
perlu dijaga antara suhu 2°C dan 8°C di seluruh 
rantai pasokan (WHO, 2022; PHE, 2014). 
Seluruh proses yang terkait dengan pengelolaan 
CCP perlu dilakukan sesuai dengan pedoman 
CDOB. Tabel 1 merupakan hasil evaluasi dari 
implementasi CDOB dalam pengelolaan CCP di 
beberapa Pedagang Besar Farmasi di Indonesia. 

Dari hasil tersebut dapat dilihat 
perbandingan antara satu PBF dengan PBF 
lain, bahwa terdapat beberapa PBF yang belum 
memenuhi seluruh elemen CDOB dalam 
pengelolaan CCP. Hal ini tentu menjadi evaluasi 
bagi seluruh PBF yang mengelola CCP, karena 
elemen-elemen yang terdapat dalam CDOB 
tersebut berkaitan dengan efikasi dan keamanan 
dari produk. Produk-produk rantai dingin harus 
ditangani oleh personil yang sudah terkualifikasi 
yang memahami tanggung jawab khususnya 
dalam menangani produk. Semua personil yang 
mengelola atau menangani CCP, harus diberikan 
pelatihan komprehensif tentang penanganan 
dan penyimpanan, pentingnya menjaga rantai 
dingin, dan prosedur yang harus diikuti jika ada 
pemutusan rantai dingin (CDC, 2022; Hibbs et 
al, 2018). Pelatihan dilakukan secara sistematik 
dan berkala yang mencakup peraturan perundang-
undangan, CDOB, prosedur tetap, monitoring 
suhu termasuk dokumentasinya, serta respon 
terhadap kedaruratan dan keselamatan. Selain 

itu, pengemudi yang bertanggungjawab dalam 
transportasi produk CCP juga harus melakukan 
pelatihan. Pelatihan personil yang tidak memadai 
termasuk salah satu risiko yang memengaruhi 
kualitas produk CCP farmasi (Hibbs et al, 2018). 
Personil harus memperbarui metode penyimpanan 
dan transportasi yang sesuai, serta kontrol 
suhu selama proses berlangsung pada fasilitas 
penyimpanan dan transportasi. Hal tersebut 
dilakukan untuk mengatasi masalah pemutusan 
rantai dalam penyaluran produk CCP (Maglasang, 
2018). Pemilihan lokasi bangunan penyimpanan 
produk CCP ditentukan berdasarkan peminimalan 
risiko akibat banjir maupun kondisi cuaca yang 
ektsrim serta bahaya alamiah lainnya. Bahan yang 
digunakan untuk fasilitas penyimpanan harus 
bahan yang kuat serta mudah dibersihkan, tetap 
terjaga dari pembentukan serta penumpukan debu 
dan kotoran dan terhindar dari serangga. Selain itu, 
area penyimpanan juga harus memiliki kapasitas 
yang memadai, serta terdapat area karantina 
untuk menyimpan produk rusak, kembalian, 
dan penarikan kembali yang sedang menunggu 
proses tindak lanjut. Fasilitas penyimpanan 
idealnya ditempatkan di ruangan dengan ventilasi 
yang baik, menyisakan ruang antara setiap unit, 
dinding, dan langit-langit. Kemudian perlu 
dipastikan tidak ada yang menghalangi motor dan 
alat pendingin mesin (Objio et al, 2018). Dalam 
proses perencanaan pengadaan produk rantai 
dingin seperti vaksin, kapasitas penyimpanan 
dapat diperkirakan dengan mempertimbangkan 
faktor-faktor seperti jumlah populasi, interval 
supply vaksin per tahun, jumlah vaksin dan 
pelarut yang disimpan pada suhu +2o s/d +8oC 
dan -15o s/d -25oC, serta jumlah safety stock 
(25%) (WHO, 2017). Untuk menentukan apakah 
kapasitas penyimpanan untuk menampung 
semua vaksin dan pelarut di tempat penyimpanan 
vaksin sudah cukup dapat dilakukan dengan 



Farmaka
Volume 20 Nomor 2 140

membandingkan persyaratan kapasitas rantai 
dingin dengan kapasitas penyimpanan peralatan 
yang ada (WHO, 2022).

Kegiatan pengelolaan CCP dimulai dari 
penerimaan, penyimpanan, hingga pengiriman 
produk. Kontrol suhu pada setiap tahap rantai 
pasokan sangat penting untuk menjaga kualitas 
produk yang ditentukan hingga mencapai 
konsumen akhir (Narayana et al, 2014). 

Penerimaan
Dalam proses penerimaan produk CCP, 

perlu dilakukan pemeriksaan terhadap nama 
produk, kondisi fisik produk, jumlah produk, 
nomor bets produk, tanggal kadaluarsa, kondisi 
alat pemantauan suhu, serta kondisi Vaccine 
Vial Monitors (VVM) jika ada. VVM digunakan 
untuk memperkirakan apakah vaksin telah 
terpapar suhu panas yang berlebihan serta 
berguna dalam menentukan keamanan vaksin 
untuk diberikan kepada pasien (Jesse et al, 2020). 
Potensi kerusakan karena paparan suhu tinggi 
dapat dideteksi melalui keberadaan VVM pada 
vial vaksin (Kartoglu dan Milstien, 2014). VVM 
adalah label botol khusus yang memberikan 
indikasi visual paparan suhu tinggi untuk jangka 
waktu yang cukup untuk mengubah potensi vaksin. 
Namun, tidak ada mekanisme untuk mendeteksi 
paparan suhu beku. Uji kocok yang terdiri dari 
mengocok vial vaksin yang diduga terpapar suhu 
beku dan membandingkan laju sedimentasinya 
dengan vial yang belum dibekukan, tidak dapat 

digunakan untuk IPV karena komposisi kimianya 
(PAN, 2014).

Jika pada saat penerimaan terdapat 
penyimpangan suhu pada alat pemantauan suhu 
atau kondisi indikator VVM telah mendekati 
batas layak pakai (pada kondisi C atau D), 
ditambahkan label khusus pada produk CCP 
namun tetap disimpan pada tempat yang sesuai 
dan suhu yang dipersyaratkan. Segera laporkan 
penyimpangan tersebut kepada pengirim. 
Pengecekan alat pemantau suhu dan VVM juga 
penting untuk menjamin ketersediaan dan potensi 
vaksin (BPOM RI, 2020; Medisa dan Diesty, 
2018; Kumru et al, 2014).

Penyimpanan
Dalam aspek penyimpanan, fasilitas 

penyimpanan untuk produk CCP harus 
mempunyai:
1.	 Chiller atau cold room (2oC – 8oC), 

digunakan untuk menyimpan vaksin serta 
serum pada suhu penyimpanan 2oC – 8oC. 
Contohnya seperti vaksin campak, DPT, 
Hepatitis B, BCG, DT, TT, dan DPT-HB.

2.	 Freezer atau freezer room (-15oC hingga 
-25oC), digunakan untuk penyimpanan 
vaksin OPV.
Pemilihan cold storage (chiller maupun 

freezer) sangat penting mengingat sifat dan 
khasiat vaksin sangat sensitif terhadap perubahan 
suhu (Hassett et al, 2015). Pemilihan dan 
pengelolaan sistem penyimpanan sangat penting 

Gambar 1. Indikator VVM
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karena vaksin sangat sensitif ketika dibekukan 
(misalnya, vaksin ajuvan aluminium) (Billah et 
al, 2017; Rodrigue et al, 2019). Sementara itu, 
jenis lain akan kehilangan efikasinya ketika suhu 
meningkat (misalnya, vaksin virus hidup yang 
dilemahkan) (Billah et al, 2017).

Penyimpanan vaksin pada chiller maupun 
freezer harus diberikan jarak antar kotak 
vaksin sekitar 1 – 2 cm agar tidak terlalu padat 
sehingga sirkulasi udara dapat tetap terjaga dan 
untuk mencegah kelembaban yang berlebihan 
sehingga kerusakan kemasan dapat dihindari 
serta mempermudah pengambilan produk.  
Beberapa kondisi mempengaruhi kestabilan suhu 
penyimpanan, seperti kondisi suhu yang bervariasi 
pada setiap titik, sehingga sulit untuk menentukan 
suhu yang sebenarnya (Long et al, 2013). 
Sehingga dalam hal ini dangat penting untuk 
menambahkan alarm pada area penyimpanan CCP, 
karena berdasarkan beberapa studi ditemukan 
terdapat jumlah yang sangat tinggi diakibatkan 
oleh paparan terhadap suhu beku yang tidak 
disengaja pada produk dengan label penyimpanan 
pada suhu 2–8°C, hal tersebut disebabkan karena 
proses pengiriman atau penyimpanan sementara 
yang tidak sesuai (Kumar et al, 2017). Selain itu, 
monitoring terhadap suhu dilakukan sebanyak 
minimal tiga kali dalam sehari yaitu pada pagi, 
siang, dan sore. 

Pengiriman
Prinsip pengeluaran produk rantai dingin 

adalah dengan memperhatikan kaidah FEFO 
(first expire first out) dan kaidah FIFO (first in 
first out). Sedangkan vaksin yang mempunyai 
indikator VVM, jika sudah mendekati batas layak 
pakai harus dikeluarkan terlebih dahulu meskipun 
tanggal kadaluwarsanya masih panjang. Dalam 
pengiriman vaksin, digunakan vaccine carrier 
atau kontainer yang sudah tervalidasi yang 

telah memenuhi standar pengiriman vaksin. 
Tantangan pada pengendalian suhu pada produk 
rantai dingin lebih besar dikarenakan terdapat 
tanggungjawab untuk menjaga suhu dan kondisi 
penyimpanan sepanjang siklus hidup produk 
(Yongjing et al, 2017; Forghani et al, 2018). 
Pemilihan PBF atau pemasok logistik dapat 
dilakukan dengan mempertimbangkan beberapa 
faktor, seperti kualitas, waktu pengiriman, posisi 
pemasok, dan biaya. Sementara untuk produsen, 
dalam hal ini industri farmasi, sangat penting 
untuk dapat memastikan kualitas obat-obatan 
selama proses penyimpanan hingga transportasi 
yang menyebabkan sebagian besar produsen 
mengevaluasi dan memilih pemasok logistik CCP 
dari perspektif penghindaran risiko (Wen et al, 
2019).

Proses distribusi vaksin adalah komponen 
rantai dingin yang paling rentan, dan dalam 
mempertahankan rantai dingin selama 
pengangkutan memerlukan penguatan lebih 
lanjut. Standar WHO menyatakan bahwa “cold 
life” (mempertahankan suhu <10°C) cool box 
dengan kantong es hanya 2-3 hari (Maule et 
al, 2016). Cool box dapat digunakan menjaga 
vaksin dan pelarut tetap dingin selama proses 
distribusi atau penyimpanan jangka pendek 
sekitar 2-7 hari. Cool box merupakan wadah 
berinsulasi dan bisa dilapisi dengan kantong es, 
digunakan setiap bulan untuk mendistribusikan 
pasokan vaksin ke fasilitas kesehatan. Selain itu, 
cool box juga digunakan ketika lemari es rusak 
atau dicairkan (Sembiring dan Nasrul, 2021).  
Memindahkan produk melalui rantai dingin 
tanpa mengalami anomali suhu memerlukan 
pembentukan proses logistik yang komprehensif 
meliputi persiapan pengiriman, pilihan peralatan 
dan moda transportasi, transportasi, prosedur 
bea cukai, distribusi, verifikasi akhir integritas 
di titik pengiriman (Kabir, 2013). Proses 
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transportasi harus dirancang agar menjaga suhu 
dari pengaruh suhu luar dan lingkungan sekitar. 
Selama proses transportasi atau distribusi, suhu 
didalam vaccine carrier atau cool box harus 
selalu terpantau. Ada beberapa pendekatan 
yang berbeda untuk pemantauan suhu dengan 
fokus pada peralatan atau pada alat pemantauan 
suhu. Mengenai peralatan, kemampuan untuk 
memastikan bahwa pengiriman akan tetap berada 
dalam kisaran suhu untuk waktu yang lama 
sebagian besar bergantung pada jenis kemasan 
yang digunakan dan metode pendinginan. Faktor-
faktor seperti durasi transit, ukuran pengiriman, 
suhu lingkungan atau suhu luar yang dialami 
adalah penting dalam memutuskan jenis kemasan 
apa yang dibutuhkan (kotak berinsulasi kecil 
hingga wadah) (Haan et al, 2013). Peralatan yang 
digunakan untuk memastikan kualitas produk 
tetap terjaga antara lain menggunakan dry ice, 
gel packs, nitrogen cair, refeer container dan 
lain-lain sesuai dengan standar suhu. Penggunaan 
bahan pendingan dan kemasan yang digunakan 
tergantung ketentuan setiap produk, misalnya 
nitrogen cair untuk pembeku, gel packs untuk 
pendingin, refeer container untuk pengiriman 
jarak yang jauh (McColloster, 2011).  Suhu dapat 
dipantau dengan menambahkan temperature data 
logger ke dalam wadah vaksin. Temperature data 
logger dibungkus dengan plastik dan disimpan 
dalam wadah vaksin pada saat memuat pembawa 
dengan botol vaksin dan ice pack (Ketzenber et 
al, 2015).

Pemeliharaan chiller/cold room/freezer
Penyediaan peralatan yang memadai dan 

penerapan sistem pemantauan serta kontrol yang 
dirancang dengan baik merupakan komponen 
penting untuk keberhasilan manajemen rantai 
dingin. Pemeliharaan peralatan seperti freezer, 
lemari es, vaccine carrier, dan ice pack hampir 

yang tidak memadai termasuk diantara masalah 
utama yang dialami dalam pengendalian produk 
rantai dingin (Ebile et al, 2016; Feyisa, 2021). 
Kegitatan pemeliharaan dibagi menjadi 3 
(tiga) yaitu pemeliharaan harian, mingguan, 
dan bulanan. Pemeliharaan harian meliputi 
monitoring suhu selama 3 kali dalam sehari 
(pagi, siang dan sore) serta hindari proses buka-
tutup chiller/cold room/freezer. Pemeliharaan 
mingguan yang dilakukan adalah memastikan 
tidak terdapat bunga es, membersihkan bagian 
luar dan memeriksa sambungan listrik (pastikan 
tidak longgar). Sedangkan pemeliharaan bulanan 
meliputi pembersihan bagian dalam chiller serta 
memeriksa kerapatan karet dan engsel pintu 
(BPOM RI, 2020).

Kualifikasi, Kalibrasi dan Validasi
Kualifikasi chiller/cold rom/freezer 

dilakukan ketika awal penggunaan atau ketika 
terjadi perubahan kondisi sesuai dengan 
spesifikasinya.  Sedangkan untuk kalibrasi, 
kalibrasi termometer pada rangkaian proses rantai 
dingin dilakukan sekurang-kurangnya satu tahun 
sekali. Kalibrasi dilakukan untuk menentukan 
nilai yang sebenarnya dari penunjukan nilai 
alat dan bahan ukur yang dibandingkan dengan 
standar ukur baik standar nasional maupun 
internasional (Jacob dan Gowrav, 2018; Hidayanti 
dan Ukhti, 2020). Validasi proses pengiriman 
merupakan serangkaian proses yang dilakukan 
untuk memberikan tingkat penegasan yang 
tinggi bahwa produk akan yang dikirimkan telah 
memenuhi ketentuan yang disyaratkan. Validasi 
menegaskan bahwa prosedur telah dibuat dengan 
tepat dan berada di bawah kendali validasi yang 
memadai. Validasi proses pengiriman dilakukan 
untuk memastikan suhu selama proses pengiriman 
tidak menyimpang dari ketentuan (Parali, 2018).
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SIMPULAN
Cold chain product merupakan produk 

yang bersifat mudah rusak dan memerlukan 
pengawasan dan distribusi dalam lingkungan 
yang terkendali. Potensi produk tersebut mungkin 
dapat berkurang atau bahkan hilang bila terkena 
suhu di luar kisaran yang dipesyaratkan, maka 
dalam penyimpanannya perlu dijaga antara suhu 
2°-8°C dan -15° s/d -25°C. Seluruh proses yang 
terkait dengan pengelolaan CCP perlu dilakukan 
sesuai dengan pedoman CDOB. Pengelolaan 
cold chain product di Pedagang Besar Farmasi 
mulai dari penerimaan hingga pengiriman produk 
memerlukan perhatian lebih karena produk 
tersebut sangat rentan terhadap perubahan suhu. 
Terjadinya perubahan suhu hingga diluar rentang 
yang dipersyaratkan dapat mengubah kualitas 
produk serta efikasinya. Dalam pengelolaannya, 
terdapat faktor lain yang memengaruhi seperti 
seperti bangunan dan peralatan (chiller, freezer, 
termometer) yang memadai serta personel yang 
memenuhi kualifikasi sesuai dengan CDOB.
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