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ABSTRAK 

Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) merupakan standar yang ditetapkan untuk mengatur 

penyaluran dan penyerahan obat dengan tujuan menjaga produk tetap dalam kualitas yang sama sampai 

ke tangan konsumen. Pedagang Besar Farmasi (PBF) sebagai salah satu dari pihak yang terlibat dalam 

penyimpanan dan pendistribusian sediaan obat atau bahan obat dalam jumlah yang besar harus 

memenuhi persayaratan yang telah ditetapkan yaitu CDOB dalam pelaksanaanya. Penyimpanan obat 

memiliki syarat-syarat khusus yang harus dipenuhi, salah satunya adalah suhu yang sesuai dengan 

kondisi penyimpanan yang dipersyaratkan. Pemetaan suhu merupakan prosedur yang dilakukan dengan 

tujuan kualifikasi dan verifikasi ruangan yang akan digunakan untuk penyimpanan obat atau bahan obat. 

Hasil dari pemetaan suhu yang dilakukan di salah satu PBF di Kota Bandung sudah memenuhi 

persyaratan suhu yang ditetapkan.  

Kata kunci: CDOB, PBF, Pemetaan Suhu 

ABSTRACT 

Good Distribution Practice (GDP) is a standard set to regulate the distribution and delivery of drugs 

to keep the product of the same quality in the hands of consumers. Pharmaceutical Wholesalers (PBF) 

as one of the parties involved in the storage and distribution of drug preparations or medicinal 

ingredients in large quantities must meet predetermined requirements, namely GMP in their 

implementation. Drug storage has special requirements that must be fulfilled, one of which is the 

temperature according to the required storage conditions. Temperature mapping is a procedure carried 

out to qualify and verify the room to be used for the storage of drugs or medicinal ingredients. The 

results of the temperature mapping carried out at one of the PBFs in the city of Bandung have met the 

set temperature requirements. 

Keywords: GDP, Pharmaceutical Wholesaler, Temperature Mapping 

 

 

Pendahuluan 

Pedagang Besar Farmasi (PBF) adalah 

merupakan sebuah badan hukum yang 

mempunyai izin untuk menyalurkan sediaan 

obat atau bahan obat dalam jumlah yang besar. 

Pedangang Besar Farmasi mendapatkan izin 

untuk melakukan kegiatan pengadaan, 

penyimpanan, dan penyaluran sediaan obat atau 

bahan obat. PBF harus dapat memastikan 

bahwa kualitas produk yang disalurkan tetap 

terjaga dan sesuai dengan kualitas awalnya. 

Oleh karena itu PBF harus mempunyai sebuah 

dokumen yang menyatakan bahwa suatu PBF 

sudah memenuhi persyaratan untuk melakukan 

distribusi obat atau bahan obat berupa sertifikat 

Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) 

(BPOM RI, 2020).  

Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) 

merupakan pedoman yang digunakan untuk 

mengatur tentang kegiatan penyaluran dan 

penyerahan obat dengan tujuan untuk menjaga 

mutu obat dan bahan obat tetap sama saat 
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penyaluran sehingga mutunya tetap memenuhi 

persyaratan dan tujuan penggunaanya. 

Sertifikat CDOB didapatkan apabila suatu PBF 

sudah memenuhi kualifikasi yang ditetapkan 

dalam Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) 

(BPOM RI, 2020). 

Dalam melakukan peyimpanan obat, PBF 

harus mengikuti ketentuan yang sudah 

ditetapkan oleh produsen obat atau bahan obat. 

Penetapan kondisi penyimpanan diatur dalam 

Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). 

Penyimpanan bahan obat dan obat tidak boleh 

digabungkan dengan selain bahan obat dan obat 

serta ruang penyimpanannya harus dipastikan 

terlindung dari paparan sinar matahari 

langsung, suhu yang tidak sesuai dengan 

kondisi penyimpanan yang dipersyaratkan, 

kelembaban, atau faktor lainnya. Khusus untuk 

obat atau bahan obat yang membutuhkan 

penyimpanan khusus, maka diperlukan 

perhatian khusus dalam penyimpanannya 

(BPOM RI, 2020). Apabila obat dikemas, 

disimpan, dan didistribusikan tidak sesuai 

dengan persayaratannya, dikhawatirkan obat 

tersebut akan memberikan dampak negative 

pada konsumen (Sykes, 2018;WHO, 2020). 

Suhu ruangan merupakan salah satu faktor 

kritis yang perlu diperhatikan dalam melakukan 

penyimpanan obat. Apabila obat disimpan 

diatas suhu yang dianjurkan, obat dapat 

mengalami penurunakn kualitas dan 

menyebabkan hilangnya efektivitas dari obat 

tersebut  (Mbuya et al., 2016). Penyimpangan 

suhu gudang penyimpanan dapat menyebabkan 

obat disimpan tidak sesuai dengan suhu yang 

dipersyaratkan. Obat atau bahan obat yang 

disimpan tidak sesuai dengan suhu yang 

dipersayartkan dapat mengalami degradasi dan 

dapat menyebabkan efek samping pada 

keseharan pasien (Kumar dan Jha, 2017). 

Suhu ruangan dapat diketahui melalui 

prosedur pemetaan suhu. Pemetaan suhu adalah 

prosedur yang dilakukan dengan tujuan 

mengetahui variasi suhu gudang penyimpanan, 

mengetahui titik kritis suhu pada gudang 

penyimpanan, dan mengetahui lokasi yang tepat 

untuk memasang thermometer, dan 

mengidentifikasi area yang membutuhkan 

tambahan pendingin udara. Pemetaan suhu 

dilakukan untuk semua jenis ruang 

penyimpanan termasuk cool room, cold room, 

dan ambient room. Data yang didapatkan dari 

proses pemetaan suhu digunakan untuk 

memastikan bahwa semua produk yang 

disimpan dalam ruang penyimpanan sudah 

disimpan sesuai dengan suhu yang dianjurkan. 

(Sembiring dan Wathoni, 2021; WHO, 2015). 

Suhu penyimpanan yang umum digunakan 

pada PBF adalah Ambient Room yaitu < 30ºC, 

suhu Cool Room 15ºC-25ºC, suhu Chiller 

Room 2ºC-8ºC, dan Freezer -15ºC - -25ºC. Alat 

pengukur suhu dan kelembaban selalu 

dimonitor setiap 3x sehari dan dilakukan 

kalibrasi alat minimal 1 tahun sekali (Saputtri 

dan Sopyan, 2022). Pada penelitian ini akan 

dilakukan pemetaan suhu pada gudang 

penyimpanan pada salah satu Pedagang Besar 

Farmasi di Kota Bandung dengan menggunakan 

metode observasional secara onsite ke lokasi. 

Bahan dan Metode 

Alat yang digunakan meliputi logger atau 

EDLM (Electronic Data Logging Monitors) 

Testo 174T yang digunakan untuk 

mengumpulkan data suhu ruangan selama 

penelitian dilakukan. 
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Prosedur Penelitian 

Penelitian dilakukan pada bulan Februari 

2023 di salah satu PBF di Kota Bandung dengan 

menggunakan metode observasional. Data 

penelitian diperoleh secara prospektif dengan 

melakukan pengumpulan data secara langsung 

pada gudang penyimpanan di PBF tersebut. 

Berdasarkan World Health Organization 

(2018), tahapan yang dilakukan untuk 

melakukan pemetaan suhu adalah: 

1. Melakukan pemilihan EDLM 

(Electronic Data Logging Monitors)  

Pada penelitian ini, ELDM yang dipilih 

yaitu Testo 174T (mini data logger) 

memiliki kapasitas tinggi dan nilai 

akurasi ±0.5 °C (-30 hingga +70 °C) 

yang sudah dikalibrasi. 

2. Membentuk tim pelaksana 

Tim pelaksana dibentuk dengan 

komposisi satu apoteker penanggung 

jawab PBF, satu personel yang 

memiliki kompetensi dalam melakukan 

pemetaan suhu, dan dua staff yang 

bertugas membantu pelaksaaan 

pemetaan suhu. 

3. Melakukan survey tempat pemetaan  

Survey tempat pemetaan harus 

dilakukan sebelum pemetaan suhu 

dilaksanakan dengan tujuan 

mengetahui ruangan yang akan 

digunakan sebagai gudang 

penyimpanan PBF. Informasi yang 

dikumpulkan saat melakukan survey 

tempat pemetaan adalah dimensi 

ruangan, susunan penempatan pada 

setiap lokasi, lokasi alat pendingin atau 

pemanas ruangan. 

4. Menentukan lokasi pemasangan EDLM 

Pemetaan suhu dilakukan dengan cara 

memasang EDLM pada tempat yang 

sudah ditentukan. Penentuan alat yang 

digunakan dilakukan dengan 

menggunakan aturan berupa setiap 

panjang ruangan 5 sampai 10 meter 

dilakukan pemasangan EDLM 

sebanyak satu buah dan apabila tinggi 

langit-langit ruangan <3,6 meter maka 

dilakukan pemasangan EDLM 

sebanyak satu buah pada bagian atas 

dan bawah dari tinggi ruangan, tetapi 

apabila tinggi langit-langit ruangan 

>3,6 meter maka dilakukan 

pemasangan EDLM sebanyak tiga buah 

pada bagian atas dan bawah dari lokasi.  

5. Labelling dan Programming EDLM 

Setiap ELDM yang digunakan 

diberikan label identitas berupa nomor 

urut sesuai dengan lokasi pemasangan 

EDLM. Setelah itu masing-masing 

EDLM dilakukan programming untuk 

mengatur rentang suhu yang diinginkan 

selama pengukuran sehingga apabila 

terjadi penyimpangan suhu maka akan 

terlihat pada hasil laporan EDLM. 

Selain itu ELDM juga diatur untuk 

mengambil data sebanyak 3 kali sehari 

di waktu yang sama setiap harinya. 

6. Melakukan pemasangan EDLM 

Pemasangan EDLM dilakukan sesuai 

dengan tabel dan denah lokasi yang 

telah ditetapkan. Pada proses 

pemasangan juga harus dilakukan 

pemastian bahwa EDLM yang 

digunakan tidak berubah posisinya dan 

tidak rusak. 

7. Melakukan pengumpulan data  

Pengumpulan data dilakukan selama 7 

hari. Setelah 7 hari dilakukan 

pengumpulan EDLM dan dilakukan 

pemastian bahwa nomor urut EDLM 
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terpasang sesuai dengan nomor yang 

tercantum dalam denah pemetaan suhu. 

Data yang sudah terkumpul dianalis 

lebih lanjut. 

8. Membuat laporan dari data yang sudah 

didapatkan  

Sejumlah 17 EDLM ditempatkan pada 

gudang penyimpanan di 2 ketinggian yang 

berbeda. Titik peletakan EDLM dapat dilihat 

pada Gambar 1. Pengamatan dan pengumpulan 

data dilakukan selama 7 hari berturut-turut 

dengan waktu pengambilan data setiap 30 menit 

sekali untuk memantau perubahan suhu yang 

terjadi karena adanya faktor pengaruh dari 

lingkungan luar gudang penyimpanan. 

 

Gambar 1 Titik Peletakan EDLM

Hasil dan Pembahasan 

Gudang penyimpanan memiliki area 

yang luas dan susunan yang kompleks sehingga 

perlu dilakukan pemantauan suhu. Persyaratan 

suhu yang ditetapkan, tidak memberikan 

jaminan bahwa suhu dalam gudang 

penyimpanan stabil disemua titik. Suhu 

disemua titik di gudang penyimpanan tidak 

akan sama karena dipengaruhi oleh peletakan 

rak, pendingin ruangan, pintu, jendela, maupun 

kardus lain yang disimpan dalam gudang 

penyimpanan (Pyatigorskaya, 2018). 

Pemetaan suhu merupakan sebuah uji 

terdokumentasi untuk memastikan bahwa suatu 

proses tertentu bisa memenuhi kriteria yang 

telah ditetapkan. Pemetaan suhu dilakukan 

untuk produk farmasi karena produk farmasi 

masuk kedalam Time and Temperature 

Sensitive Pharmaceutical Product (TTSP). 

TTSP merupakan produk farmasi yang dalam 

penyimpanan atau distribusinya dapat 

mengalami degradasi dan berakibat pada 

penurunan efek terapi. Pemetaan suhu 

dilakukan untuk mengetahui variasi suhu di 

gudang, mengetahui perubahan suhu disetiap 

lokasi gudang, mendokumentasikan tinggi dan 

rendah fluktuasi suhu yang dipengaruhi oleh 

lingkungan sekitar gudang penyimpanan, 

mengidentifikasi titik pada gudang farmasi 

yang rentan mengalami penyimpangan suhu 

diluar dari rentang yang diperbolehkan, 

membuat rekomendasi penyimpanan produk 

Time and Temperature Sensitive 

Pharmaceutical Product (TTSP), mengetahui 

lokasi yang tepat untuk meletakan sensor suhu 

dan melakukan pemantauan rutin terkait suhu, 

membuat rekomendasi perbaikan apabila hasil 

pemetaan suhu yang dilakukan berada diluar 

rentang atau standar yang ditetapkan 

(WHO,2015) 
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Proses pemetaan suhu gudang 

penyimpanan di salah satu PBF di Kota 

Bandung dilakukan dengan cara mengukur suhu 

pada 15 titik yang tersebar merata di gudang. 

Alat yang digunakan untuk melakukan 

pemetaan suhu adalah EDLM atau data loggers. 

EDLM merupakan alat yang dapat mengukur 

suhu sekaligus merekam data dalam interval 

yang singkat dan data tersebut dapat di unduh 

kedalam komputer (US Pharmacopeia). Alat 

ELDM diletakan di tiga variasi ketinggian yaitu 

bawah dan atas. Pengukuran yang dilakukan 

pada beberapa titik bertujuan untuk mengetahui 

fluktuasi suhu, titik mana saja yang tidak 

terkena suhu pendingin ruangan, dan titik kritis 

pemantauan rutin suhu. Pengukuran suhu 

dilakukan selama 168 jam atau tujuh hari 

dengan waktu pengambilan data setiap 30 menit 

sekali. Hasil dari pengukuran pemetaan suhu 

dapat dilihat pada Tabel 1. 

Berdasarkan hasil penelitian, didapatkan 

titik yang memiliki suhu maksimum dan 

minimum dari pengukuran suhu. Titik yang 

memiliki suhu maksimum adalah titik  ke-11 

yaitu 23,21 °C sedangkan untuk titik  minimum 

adalah titik  ke-14 yaitu 21,37 °C.   Penentuan 

titik maksimum dan minimun dilakukan untuk 

mengetahui variasi dan perubahan suhu disetiap 

titik di lokasi gudang. Titik maksimum 

dijadikan titik kritis yang harus selalu dipantau 

karena apabila pada titik maksimum terjadi 

peningkatan suhu maka dapat terjadi perubahan 

suhu yang melewati batas maksimal dari 

gudang penyimpanan. Selain itu pada titik 

maksimum suhu gudang penyimpanan juga 

tidak boleh digunakan untuk menyimpan 

produk yang sensitive terhadap suhu (TTSP). 

Titik maksimum juga dapat digunakan sebagai 

dasar untuk meletakan alat pengukur suhu yang 

digunakan untuk memantau suhu secara rutin di 

gudang penyimpanan.  

 Penentuan titik maksimum dan 

minimun dilakukan untuk melihat rentang suhu 

dan fluktuasi suhu yang terdapat pada gudang 

penyimpanan.  Rentang suhu gudang 

penyimpanan ambient room harus selalu 

dipastikan berada dalam rentang yang 

diperbolehkan yaitu dibawah 30oC pada 

ambient room. Rentang suhu harus diperhatikan 

karena dapat mempengaruhi produk secara 

langsung baik stabilitas maupun efikasi 

produknya.  Berdasarkan hasil penelitian, suhu 

dan kondisi gudang penyimpanan sudah sangat 

baik karena memiliki rata-rata suhu pada semua 

titik yang diukur sebesar 21˚C - 23˚C dan tidak 

ditemukan ketidaksesuaian pada pengukuran. 

 

Tabel 1 Hasil Pemetaan Suhu 

Waktu Pengukuran 1 2 3 4 5 6 7 8 

2/4/2023 7:52:00 PM 23,10 21,90 22,90 22,10 23,50 22,50 23,70 23,50 

2/4/2023 11:52:00 PM 22,70 21,60 22,50 21,80 23,20 22,20 23,30 23,20 

2/5/2023 3:52:00 AM 22,50 21,60 22,30 21,60 22,90 22,00 23,00 23,00 

2/5/2023 11:52:00 AM 22,80 21,70 22,60 21,70 23,20 22,10 23,40 23,20 

2/5/2023 7:52:00 PM 22,60 21,60 22,40 21,60 23,00 22,00 23,20 23,00 

2/5/2023 11:52:00 PM 22,40 21,40 22,20 21,50 22,90 21,90 23,00 22,90 

2/6/2023 3:52:00 AM 22,30 21,40 22,00 21,50 22,70 21,80 22,90 22,80 

2/6/2023 11:52:00 AM 22,70 21,70 22,30 21,60 22,90 21,80 23,20 23,00 

2/6/2023 7:52:00 PM 22,60 21,60 22,40 21,60 23,00 21,90 23,20 23,00 

2/6/2023 11:52:00 PM 22,50 21,50 22,20 21,50 22,80 21,80 23,10 22,90 
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2/7/2023 3:52:00 AM 22,30 21,50 22,10 21,60 22,70 21,90 22,90 22,70 

2/7/2023 11:52:00 AM 22,80 21,80 22,50 21,70 23,10 21,90 23,40 23,10 

2/7/2023 7:52:00 PM 22,60 21,60 22,30 21,60 23,00 21,90 23,20 23,00 

2/7/2023 11:52:00 PM 22,30 21,40 22,20 21,50 22,90 21,90 23,00 22,80 

2/8/2023 7:52:00 AM 22,20 21,40 22,00 21,50 22,70 21,90 22,90 22,70 

2/8/2023 11:52:00 AM 22,70 21,60 22,50 21,60 23,20 21,90 23,50 23,10 

2/8/2023 3:52:00 PM 22,70 21,60 22,50 21,70 23,10 22,00 23,40 23,00 

2/8/2023 11:52:00 PM 22,40 21,60 22,20 21,60 22,80 21,90 23,00 22,80 

2/9/2023 7:52:00 AM 22,20 21,50 22,10 21,60 22,70 21,90 22,80 22,70 

2/9/2023 11:52:00 AM 22,60 21,70 22,40 21,70 22,90 21,90 23,20 23,00 

2/9/2023 3:52:00 PM 22,50 21,60 22,30 21,60 22,90 21,90 23,10 22,90 

2/9/2023 11:52:00 PM 22,20 21,50 21,90 21,50 22,50 21,70 22,70 22,70 

2/10/2023 7:52:00 AM 22,10 21,60 21,90 21,60 22,40 21,70 22,60 22,50 

2/10/2023 11:52:00 AM 22,50 21,70 22,30 21,70 22,70 21,90 23,00 22,70 

2/10/2023 3:52:00 PM 22,50 21,70 22,30 21,70 22,80 21,90 23,10 22,80 

2/10/2023 11:52:00 PM 22,00 21,40 21,90 21,50 22,50 21,60 22,70 22,60 

2/11/2023 7:52:00 AM 22,10 21,60 21,90 21,60 22,30 21,60 22,50 22,50 

2/11/2023 11:52:00 AM 22,20 21,60 22,00 21,60 22,60 21,80 22,70 22,60 

2/11/2023 2:52:00 PM 22,20 21,50 22,00 21,50 22,60 21,70 22,80 22,60 

Suhu Rata-Rata 22,46 21,58 22,24 21,62 22,84 21,89 23,05 22,87 

 

Waktu Pengukuran 9 10 11 12 13 14 15 

2/4/2023 7:52:00 PM 23,60 23,40 24,00 23,50 24,10 21,50 22,10 

2/4/2023 11:52:00 PM 23,10 23,00 23,60 23,20 23,60 21,50 22,00 

2/5/2023 3:52:00 AM 22,80 22,80 23,20 22,90 22,90 21,20 21,70 

2/5/2023 11:52:00 AM 23,40 23,10 23,80 23,20 23,00 21,70 22,70 

2/5/2023 7:52:00 PM 23,00 22,80 23,40 22,90 23,80 21,30 22,00 

2/5/2023 11:52:00 PM 22,80 22,60 23,20 22,80 23,40 21,30 21,90 

2/6/2023 3:52:00 AM 22,60 22,50 23,00 22,70 22,90 21,20 21,70 

2/6/2023 11:52:00 AM 23,10 22,80 23,40 22,90 22,90 21,50 22,30 

2/6/2023 7:52:00 PM 23,00 22,80 23,40 22,90 23,80 21,30 22,10 

2/6/2023 11:52:00 PM 22,80 22,60 23,20 22,70 23,50 21,30 21,90 

2/7/2023 3:52:00 AM 22,60 22,40 23,00 22,60 23,00 21,30 21,80 

2/7/2023 11:52:00 AM 23,30 22,90 23,60 23,00 22,90 21,50 22,60 

2/7/2023 7:52:00 PM 23,00 22,80 23,40 22,80 23,80 21,30 22,00 

2/7/2023 11:52:00 PM 22,80 22,60 23,20 22,70 23,40 21,30 21,90 

2/8/2023 7:52:00 AM 22,60 22,50 23,00 22,70 22,50 21,30 21,80 

2/8/2023 11:52:00 AM 23,40 22,90 23,70 23,10 22,80 21,50 22,70 

2/8/2023 3:52:00 PM 23,40 22,80 23,70 23,00 23,60 21,50 22,50 

2/8/2023 11:52:00 PM 22,80 22,60 23,20 22,70 23,20 21,20 21,80 

2/9/2023 7:52:00 AM 22,60 22,50 23,00 22,60 22,60 21,30 21,80 

2/9/2023 11:52:00 AM 23,10 22,80 23,40 22,90 22,80 21,40 22,30 

2/9/2023 3:52:00 PM 22,90 22,60 23,30 22,80 23,20 21,40 22,10 

2/9/2023 11:52:00 PM 22,40 22,30 22,70 22,50 22,70 21,20 21,60 

2/10/2023 7:52:00 AM 22,30 22,30 22,70 22,40 22,10 21,30 21,80 

2/10/2023 11:52:00 AM 22,90 22,60 23,20 22,80 22,50 21,50 22,20 

2/10/2023 3:52:00 PM 22,90 22,60 23,20 22,80 23,30 21,50 22,20 

2/10/2023 11:52:00 PM 22,40 22,30 22,60 22,30 22,70 21,10 21,60 

2/11/2023 7:52:00 AM 22,30 22,30 22,60 22,30 22,10 21,30 21,70 
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2/11/2023 11:52:00 AM 22,50 22,40 22,80 22,60 22,20 21,40 22,00 

2/11/2023 2:52:00 PM 22,60 22,40 22,80 22,50 22,50 21,30 22,00 

Suhu Rata-Rata 22,86 22,66 23,22 22,79 23,03 21,36 22,03 

Simpulan 

Berdasarkan hasil pemetaan suhu 

Gudang Penyimpanan dengan kriteria Ambient 

room yang digunakan sudah sangat baik untuk 

area penyimpanan produk karena memiliki suhu 

yang stabil dengan nilai rata-rata 21˚C - 23˚C. 

Titik kritis berada di titik 11 dengan rata-rata 

suhu sebesar 23,22. Titik 11 dapat dijadikan 

dijadikan acuan dalam penempatan posisi 

termometer untuk monitoring suhu harian   

karena merupakan titik yang paling panas 

karena cenderung tidak terkena angin dari 

pendingin ruangan. Ruangan yang akan 

dijadikan gudang penyimpanan sudah baik 

karena fluktuasi terjaga selama 24 jam dan suhu 

dapat dikendalikan dengan baik di berbagai sisi 

ruangan dengan suhu dibawah 30˚C. Untuk 

mencegah terjadinya kenaikan suhu yang tidak 

terkontrol, pihak PBF dapat memasang 

thermometer pada titik kritis dan memberikan 

alat peringatan suhu. 
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