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ABSTRAK

EVALUASI KESESUAIAN PENYIMPANAN COLD CHAIN PRODUCT (CCP)
BERDASARKAN PEDOMAN CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK (CDOB)
DI PEDAGANG BESAR FARMASI PENTA VALENT PURWOKERTO

Latar Belakang : Could Chain Produk (CCP) merupakan jenis sediaan farmasi yang
memerlukan penanganan yang ketat karena penyimpanan dilakukan pada kisaran suhu 2-8°C.
Penyimpangan suhu yang dapat terjadi ketika proses penyimpanan dapat mempengaruhi
kualitas produk dan menimbulkan kerugian finansial. Penyaluran produk CCP kefasilitas
kefarmasian dilakukan melalui Pedagang Besar Farmasi. Tujuan Umum : Penelitian ini
bertujuan untuk mengevaluasi kesesuaian penyimpanan Could Chain Produk (CCP) di PBF
Penta Valent Purwokerto. Metode : Penelitian dilakukan dengan menggunakan metode
observasi dan wawancara. Pengambilan sampel dilakukan secara purposive sampling, dengan
responden utama yaitu apoteker penanggung jawab PBF bagian obat. Sampel yang digunakan
yaitu hasil perekaman suhu data logger selama 1 bulan. Hasil dan Pembahasan :
Penyimpanan Could Chain Produk yang dilakukan oleh PBF Penta Valent Purwokerto telah
memenuhi standar CDOB Nomor 20 Tahun 2025. Penyimpanan Could Chain Produk
dilengkapi dengan fasilitas berupa chiller dan refrigelator yang dapat menjaga suhu dengan
rentang 2-8°C selama penyimpanan. Dilengkapi dengan data logger untuk melakukan
pemantauan suhu selama penyimpanan secara akurat, dan generator sebagai sumber listrik
cadangan. Operasional penyimpanan meliputi pemantauan suhu yang dilakukan tiga kali sehari
dengan pencatatan suhu, dan Could Chain Produk yang diletakkan berjarak untuk
memaksimalkan sirkulasi udara secara merata. Pemeliharaan dilakukan dengan menggunakan
sistem defrost pada chiller dan auto-defrost pada refrigerator. Hasil pemantauan suhu
berdasarkan data logger didapatkan kesesuaian 100% dalam penyimpanan suhu Could Chain
Produk. Rekomendasi : Perlunya dilakukan tahapan dokumentasi dalam pemeliharaan fasilitas
dengan sistem defrost untuk memastikan ketertelusuran dan pembuktian kepatuhan terhadap
prosedur pemeliharaan yang telah ditetapkan.

Kata Kunci: cold chain product; chiller; sistem defrost; data logger.
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ABSTRACT
EVALUATION OF THE COMPLIANCE OF COLD CHAIN PRODUCT (CCP)
STORAGE BASED ON THE GOOD DRUG DISTRIBUTION PRACTICES (CDOB)
GUIDELINES AT THE PENTA VALENT PHARMACEUTICAL WHOLESALER IN
PURWOKERTO

Background: Cold Chain Products (CCP) are a type of pharmaceutical preparation that
requires strict handling because storage is carried out at a temperature range of 2-8°C.
Temperature deviations that may occur during the storage process can affect product quality
and result in financial losses. The distribution of CCP products to pharmaceutical facilities is
carried out through Pharmaceutical Wholesalers. General Obijective: This study aims to
evaluate the compliance of Cold Chain Product (CCP) storage at Penta Valent Pharmaceutical
Wholesaler (PBF) in Purwokerto. Methods: The study was conducted using observation and
interview methods. Sampling was performed using purposive sampling, with the primary
respondents being the pharmacists in charge of the pharmaceutical department at the PBF.
The sample used consisted of temperature recordings from a data logger over a one-month
period. Results and Discussion: The cold chain storage of products conducted by PBF Penta
Valent Purwokerto complies with CDOB Standard No. 20 of 2025. The cold chain storage
facility is equipped with chillers and refrigerators capable of maintaining a temperature range
of 2-8°C during storage. It is equipped with data loggers to accurately monitor temperature
during storage, and a generator as a backup power source. Storage operations include
temperature monitoring conducted three times a day with temperature recording, and Cold
Chain Products are spaced out to maximize even air circulation. Maintenance is performed
using a defrost system on the chiller and an auto-defrost system on the refrigerator.
Temperature monitoring results based on the data logger showed 100% compliance with the
temperature storage requirements for Cold Chain Products. Recommendation: It is necessary
to implement a documentation process for facility maintenance involving the defrost system to
ensure traceability and demonstrate compliance with established maintenance procedures.

Keywords: cold chain product; chiller; defrost system; data logger.

Y Windy Risa Maghfira
2 Titi Puji Rahayu

vii Universitas Muhammadiyah Gombong



DAFTAR ISI

HALAMAN JUDUL. ... s i
HALAMAN PERNYATAAN ORISINALITAS ... I
HALAMAN PERSETUJIUAN ..ottt i
HALAMAN PENGESAHAN ... .o v

HALAMAN PERNYATAAN PERSETUJUAN PUBLIKASI TUGAS AKHIR

UNTUK KEPENTINGAN AKADEMIS .....oooiiiiiiiiiiie e %
ABSTRAK £/....... am®...... oo (oo ... XN e vi
ABSTRAQ...... & ... Nt e . g ... 5N vii
DAFTAR IS].. SO T ... N, 5 ol oy oo WEreiyeee o rensagtlheeee ol eeereerenniennnee viii
DAFTAR/ TABEEm... N\l A... TS kb cinag ... ... LR, X
DAFTARGAMBAR .o Ve JER NN R ol Xi
BAB | PENDAHULUAN ...ttt ssae e e e e e enaesnnenseenee e 1
A, Latar Belakang ......ooooeiiiiiii s 1
B. RumusagiMasalaiigr’ F& B s €A B O™ ... ... 2
C.  TUJUAN...... B giiviasssessurersnnsstes ot essasnasssasnssnsssaiaaggiil e e eseeseesessessesssssessenssnsnnssess 2
D. Manfaal................. i i v ... cveeeveeee e ee e st e re e s e et e e 3
BAB 1 TINJAUAN PUSTAKA . ..ottt 4
N N [0 = LU g I 1T R PUS 4
B. T a0 = N T o PRSPPSO 13
C. Kerangka KONSEP ......coviiiiiiiiic ettt 14
BAB 1l METODE PENELITIAN. .....ccotiiiiiieeeee e 15
BAB IV HASIL DAN PEMBAHASAN .....coviieece e 16
A. Fasilitas Penyimpanan (Cold Chain Product/CCP) ..........ccccceevvvieiieiiieennn. 16

viii Universitas Muhammadiyah Gombong



B.  Operasiaonal Penyimpanan (Cold Chain Product/CCP) .......c.c.cccecvvvvrienee. 17

C.  Pemeliharaan Fasilitas Penyimpanan (Cold Chain Product/CCP) .............. 20
BAB YV PENUTUP......oii ittt sttt 23
Al KESIMPUIAN. ... 23
B. T 12 PRSP PP PR PR 23

DAFTAR PUSTAKA
LAMPIRAN

IX Universitas Muhammadiyah Gombong



DAFTAR TABEL

Tabel 4. 1 Fasilitas Penyimpanan Cold Chain Product............cccccevvvieiieieciieiiennne 16
Tabel 4. 2 Operasional Penyimpanan Cold Chain Product............ccccceoeiiiinnnnnnne. 18
Tabel 4. 3 Pemeliharaan Fasilitas Penyimpanan Cold Chain Product........................ 20

X Universitas Muhammadiyah Gombong



DAFTAR GAMBAR

Gambar 2. 1 Kerangka TeOM ........cueiviieiierieiie sttt e e 13
Gambar 2. 2 Kerangka KONSEP .......cviiiiiiiiiiisisie et 14
Gambar 4. 1 Grafik Data Logger Bulan Juli 2025..........ccccooeviiiiniiiieece e 21

Xi Universitas Muhammadiyah Gombong


file:///D:/PROJECT%20PRACTICE_WINDY%20RISA%20MAGHFIRA_202413096%20(AutoRecovered).docx%23_Toc217033546
file:///D:/PROJECT%20PRACTICE_WINDY%20RISA%20MAGHFIRA_202413096%20(AutoRecovered).docx%23_Toc217033547

BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Pengelolaan penyimpanan obat dan produk farmasi dalam rantai distribusi
merupakan suatu komponen essensial yang mempengaruhi mutu, keamanan, serta
efektivitas obat yang nantinya akan diterima dan digunakan oleh pasien sebagai
konsumen akhir. Penerapan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) menjadi acuan
utama yang harus dipatuhi oleh Pedagang Besar Farmasi (PBF) yang melakukan
proses distribusi ke berbagai Fasilitas Pelayanan Kefarmasian (fasyanfar). CDOB
mencakup standar dan prosedur pengelolaan penyimpanan, pengendalian suhu,
kelembaban, keamanan fisik, serta penanganan produk agar terhindar dari
kontaminasi, kerusakan, dan penurunan kualitas.

Produk farmasi yang memerlukan penanganan ketat yiatu Cold Chain Product
(CCP) seperti vaksin, insulin dan obat-obatan biologis lainnya yang memerlukan
suhu khusus pada penyimpanan maupun distribusinya. Penyimpanan Cold Chain
Product (CCP) memerlukan fasilitas penyimpanan seperti chiller atau cold room
dengan suhu antara +2°C sampai +8°C untuk produk yang memerlukan
pendinginan, serta freezer ataupun freezer room dengan suhu antara -15°C hingga
-25°C untuk produk yang memerlukan pembekuan atau ice pack dan ice gel yang
digunakan untuk membantu menjaga suhu produk selama proses distribusi.

Personalia seperti staf gudang harus memahami dan mampu menjalankan
prosedur standar terkait pengendalian suhu, dokumentasi, serta penanganan ketika
terjadi deviasi suhu. Kegagalan dalam menjaga integritas suhu pada proses
penyimpanan dapat berdampak signifikan, seperti beresiko menyebabkan kerugian
ekonomi akibat kerusakan produk yang tidak dapat digunakan. Cold Chain Produk
(CCP) yang mengalami degredasi akan menyebabkan penurunan efektivitas,

sehingga kemungkinan dapat menyebabkan efek samping yang tidak diinginkan.
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Kenyataanya tidak semua PBF mampu menjalankan pengelolaan CCP secara
optimal karena berbagai kendala seperti keterbatasan fasilitas, kurangnya pelatihan,
dan sistem pencatatan yang belum terintegritas dengan baik. Potensi resiko terhadap
kerusakan produk CCP menjadi semakin meningkat, yang tentunya akan berujung
pada penurunan kualitas dan kepercayaan pengguna akhir. Evaluasi terhadap sistem
pengelolaan CCP di PBF menjadi sangat penting dilakukan untuk memastikan
kesesuaian dengan standar operasional dan regulasi yang berlaku.

Penelitian ini bertujuan untuk menilai kesesuaian penerapan standar
penyimpanan CCP di PBF Penta Valent Purwokerto. Melalui kegiatan penelitian
ini, peneliti ingin menggambarkan tingkat kepatuhan dan mengidentifikasi
kelemahan dalam pengelolaan CCP. Hasil evaluasi tersebut diharapkan mampu
memastikan bahwa mutu CCP di PBF Penta Valent Purwokerto tetap terpelihara
dan pasien dapat menerima produk dengan kualitas yang terjamin.

B. Rumusan Masalah
1. Bagaimana kesesuaian penggunaan fasilitas penyimpanan Cold Chain Product

(CCP) di PBF Penta Valent Purwoketo?

2. Bagimana kesesuaian operasional penyimpanan Cold Chain Product (CCP) di

PBF Penta Valent Purwoketo?

3. Bagaimana kesesuaian penerapan pemeliharaan penyimpanan Cold Chain

Product (CCP) di PBF Penta Valent Purwoketo?

C. Tujuan

1. Mengetahui kesesuaian penggunaan fasilitas penyimpanan Cold Chain Product
(CCP) di PBF Penta Valent Purwoketo sesuai dengan ketentuan CDOB Nomor
20 Tahun 2025.

2. Mengetahui kesesuaian operasioanl penyimpanan Cold Chain Product (CCP)
di PBF Penta Valent Purwoketo sesuai dengan ketentuan CDOB Nomor 20
Tahun 2025.

3. Mengetahui keseuaian penerapan pemeliharaan penyimpanan Cold Chain

2 Universitas Muhammadiyah Gombong



Product (CCP) di PBF Penta Valent Purwoketo sesuai dengan ketentuan CDOB
Nomor 20 Tahun 2025.
D. Manfaat

1. Memberikan gambaran komprehensif mengenai tingkat kepatuhan PBF Penta
Valent Purwokerto terhadap ketentuan CDOB Nomor 20 Tahun 2025 dalam
aspek fasilitas, operasional dan pemeliharaan penyimpanan Cold Chain
Product (CCP), sehingga dapat menjadi dasar perbaikan sistem penyimpanan
yang lebih efektif serta menjamin mutu dana keamanan CCP yang
didistribusikan.
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untuk melakukan penelitian
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penyimpanan CCP

3 Melakukan ~ wawancara  terkait
penyimpanan produk CCP
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monitoring suhu pada data logger dan

pemantauan suhu manual
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Data Logger Bulan Juli 2025

No Tanggal - P_engecekan
Pagi (08.00) Siang (13.00) Sore (17.00)
1. 1/7/12025 2.40 2.40 2.60
2. 2/7/2025 2.50 4.60 4.60
3. 3/7/2025 4.30 4.50 4.60
4, 4/7/2025 4.40 4.50 4.50
5. 5/7/2025 4.50 4.70 4.40
6. 6/7/2025 4.30 4.30 4.30
7. 7/7/2025 4.50 4.40 4.40
8. 8/7/2025 4.20 4.40 4.30
9. 9/7/2025 4.30 4.40 4.40
10. 10/7/2025 4.20 4.20 4.20
11. 11/7/2025 4.10 4.10 4.10
12. 12/7/2025 4.20 4.20 4.00
13. 13/7/2025 3.90 4.10 4.10
14, 14/7/2025 4.00 4.30 4.30
15. 15/7/2025 4.30 4.20 4.20
16. 16/7/2025 4.10 4.20 4.20
17. 17/7/2025 4.00 4.10 3.90
18. 18/7/2025 4.20 4.10 4.20
19. 19/7/2025 4.20 4.20 4.10
20. 20/7/2025 4.40 4.30 4.10
21, 21/7/2025 4.30 4.40 4.50
22. 22/7/205 4.40 4.40 4.50
23. 23/7/2025 4.50 5.00 4.70
24, 24/7/2025 4.40 4.60 4.70
25. 25/7/2025 4.90 4.70 4.80
26. 26/7/2025 4.80 4.80 4.60
217. 27/7/2025 4.50 4.60 4.50
28. 28/7/2025 4.70 5.30 4.70
29. 29/7/2025 4.70 4.70 4.70
30. 30/7/2025 4.60 4.60 4.60

9 i -8°C) = 8°
% Kesesuaian suhu (2-8°C) = Jumlah data suhu 2-8 °C % 100%

Jumlah seluruh data suhu

90
—  x100%
90

100%
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Contoh Data Logger (komputer)

Page 1/4
7/22/2025 2:28:36 PM
Instrument name: 7122/2025 2.28.01 PM
Start time: 7/16/2025 3:30:00 PM Minimum Maximum | Mean value | Limitvalues
End tie: TIN5 12000 FW PV-BMS 03 ['C] 4.10 4.70 434 2.0/8.0

Measurement channels: 1

Measured values: 143

84891816

1/7/16/2025 3:30:00 PM
2/ 7/16/2025 4:30:00 PM 4.46
3/7/16/2025 5:30:00 PM 440
4/7/16/2025 6:30:00 PM 4.30
R e Y 727 Y T =Y E
6/7/16/2025 8:30:00 PM 430
7.7/16/2025 9:30:00 PM 430
8 7/16/2025 10:30:00 PM 4.30
9/ 7/16/2025 11:30:00 PM 4.20
10/7/17/2025 12:30:00 AM 4.20
N R L e ) I r 4 4.20
127/17/2025 2:30:00 AM 4.36
13{7/17/2025 3:30:00 AM 420
14(7/17/2025 4:30:00 AM 4.20
15/7/17/2025 5:30:00 AM 4.20
16 7/17/2025 6:30:00 AM 4.30
17,7/17/2025 7:30:00 AM 430
18/7/17/2025 8:30:00 AM 4.30
19]7/17/2025 9:30:00 AM 4.30
20 7/17/2025 10:30:00 AM 4 30[
2717205 13000 A4 - 140
221 7/17/2025 12:30:00 PM 4.2(#
2371702025 1:30:00 M I 440
24 7/17/2025 2:30:00 PM 4.30
25 7/47/2025 3:30:00 PM 40
26/7/17/2025 4:30:00 PM 440
27 7117)2635 5:30:00 PM 430
28.7/17/2025 6:30:00 PM 4.20
29/ 717/2025 7:30:00 PM 4.z«j
30| 7/17/2025 8:30:00 PM 4.30
31/7/17/2025 9:30:00 PM 4.10

Universitas Muhammadiyah Gombong



Page 2/4

7/22/2025 2:28:36 PM
32{7/17/2025 10:30:00 PM 4.5
33,7/17/2025 11:30:00 PM 1430
34/7/18/2025 12:30:00 AM 410
35 7/18/2025 1:30:00 AM 120
36| 7/18/2025 2:30:00 AM 410
37,7/18/2025 3:30:00 AM 420
38 7/18/2025 4:30:00 AM 420
397/18/2025 5:30:00 AM 4.10
40/7/18/2025 6:30:00 AM 410
41 7/18/2025 7:30:00 AM 4
42,7/18/2025 8:30:00 AM 430
43/7/18/2025 9:30:00 AM 430
44)7/18/2025 10:30:00 AM 440
45(7/18/2025 11:30:00 AM 430
46(7/18/2025 12:30:00 P14 1.40
47,7/18/2025 1:30:00 PM 120
48(7/18/2025 2:30:00 PM 490
wluwms-a:m ™ 4.30]
50 7/18/2025 4:30:00 PM 4.30
51/7/18/2025 5:30:00 PM 1,40
52, 7/18/2025 6:30:00 PM a3
53/7/18/2025 7:30:00 PM 430
54/7/18/2025 8:30:00 PM 430
55 7/18/2075 9:30:00 PM a2,
56,7/18/2025 10:30:00 P 420
57,7/18/2025 11:30:00 M 420
| 58 7/19/2025 12:30:00 AM 430
597/19/2025 1:30:00 AM 120
60/7/19/2025 2:30:00 AM 420
61/7/19/2025 3:30:00 AM a2
62/7/19/2025 4:30:00 AM 430
63/7/19/2025 5:30:00 AM 30
64 711972025 63000 AN a3
65 7/19/2025 7:30:00 AM 130
66/7/19/2025 8:30:00 AM .30
67/7/19/2025 9:30:00 AM 430
687/19/2025 10:30:00 AM 440
6917/19/2025 11:30:00 AM 440
70/7/19/2025 12:30:00 P 430,
71]7/19/2025 1:30:00 PM 130
72| 7/19/2025 2:30:00 PM .40
737/19/2025 3:30:00 PM 430
74)7/19/2025 4:30:00 PM 420
75/7/19/2025 5:30:00 PM 440
76/7/19/2025 6:30:00 PM 430
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