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ABSTRACK

Evaluation of Cold Chain Product Distribution Practices at PT. Millennium
Pharmacon International Tbk, Purwokerto Branch

Cold Chain Products (CCP) are pharmaceutical products that require strict
temperature control to maintain their quality and stability during distribution. This
study aimed to evaluate the management of CCP at PBF PT. Millennium
Pharmacon International Tbk Purwokerto based on Good Distribution Practice
(GDP/CDOB) standards.

This study used a descriptive evaluative method by comparing actual practices with
applicable regulations. The results showed that CCP management has complied
with CDOB standards, including storage, temperature monitoring, distribution,
documentation, and product handling. Storage was maintained at 2-8°C with
regular monitoring, while distribution used specialized packaging with temperature
control.

In conclusion, the implementation of CDOB in CCP management at the PBF has
been well executed, ensuring product quality throughout the distribution process.

Keywords: Cold Chain Product, Good Distribution Practice, drug distribution
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ABSTRAK

EVALUASI DISTRIBUSI COLD CHAIN PRODUCT PADA PBF PT.
MILLENNIUM PHARMACON INTERNATIONAL Thbk
PURWOKERTO

Cold Chain Product (CCP) merupakan produk farmasi yang memerlukan
pengendalian suhu ketat untuk menjaga mutu dan stabilitasnya selama distribusi.
Penelitian ini bertujuan untuk mengevaluasi pengelolaan CCP di PBF PT.
Millennium Pharmacon International Tbk Purwokerto berdasarkan standar Cara
Distribusi Obat yang Baik (CDOB).

Metode yang digunakan adalah deskriptif evaluatif dengan membandingkan
praktik di lapangan terhadap regulasi yang berlaku. Hasil penelitian menunjukkan
bahwa pengelolaan CCP telah sesuai dengan CDOB, meliputi aspek
penyimpanan, monitoring suhu, distribusi, dokumentasi, serta penanganan produk.
Penyimpanan dilakukan pada suhu 2—-8°C dengan pemantauan berkala, sedangkan
distribusi menggunakan kemasan khusus dengan pengendalian suhu.

Kesimpulannya, penerapan CDOB pada pengelolaan CCP di PBF tersebut telah
berjalan baik sehingga mutu produk tetap terjaga selama proses distribusi.

Kata kunci: Cold Chain Product, CDOB, distribusi obat
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BAB I
PENDAHULUAN

1. Latar Belakang
Obat merupakan komoditas utama yang digunakan manusia untuk

menunjang kesehatannya. Obat sangat penting dalam hidup manusia sehingga
dalam pembuatannya pun obat harus memenuhi standar efficacy, safety, dan
quality. Standar tersebut harus terpenuhi mulai dari pembuatan, penyimpanan,
pendistribusian hingga penyerahan obat kepada konsumen (Hartini, 2014). Obat
harus memenuhi persyaratan mutu yang telah ditentukan untuk dapat
memberikan manfaat. Obat dikatakan bermutu apabila obat tersebut memenubhi
spesifikasi mutu obat, dimana mutu obat dinilai dari kemampuan obat tersebut
memenuhi spesifikasi yaitu identitas obat, kemurnian, potensi keseragaman,
bioavaibilitas dan stabilitas (Quick et alm, 2012).

Kewajiban adanya jaminan mutu pada jalur distribusi obat di Indonesia
telah ditetapkan pada Keputusan Kepala Badan Pengawasan Obat dan Makanan
Nomor HK. 03.1.34.11.12.7542 tahun 2012 tentang Pedoman Teknis Cara
Distribusi Obat yang Baik. Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) adalah cara
distribusi atau penyaluran obat dan atau bahan obat yang bertujuan memastikan
mutu sepanjang jalur distribusi atau penyaluran sesuai persyaratan dan tujuan
penggunaannya. Pedoman Teknis CDOB menyebutkan setiap fasilitas distribusi
harus mempertahankan system mutu yang mencakup tanggung jawab, proses
dan langkah manajemen risiko terkait dengan kegiatan yang dilaksanakan.
Fasilitas distribusi harus memastikan bahwa mutu obat dan/atau bahan obat dan
integritas rantai distribusi dipertahankan selama proses distribusi (BPOM,
2012).

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
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untuk mengelola perubahan lingkungan. Perubahan dan fluktuasi lingkungan
mengurangi kualitas produk dan dengan demikian memiliki efek negatif pada
konsumen.

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) Cold Chain Product guna menjamin kualitas obat yang baik, agar
produk yang diberikan tetap terjaga khasiatnya. Pada penulisan ini akan
membahas evaluasi pelaksanaan pendistribusian Cold Chain Product oleh salah
satu PBF PT. Millennium Pharmacon International Tbk Purwokerto untuk
memastikan pendistribusian Cold Chain Product dilaksanakan sesuai dengan
CDOB.

2. Tujuan
1) Mengetahui gambaran pengelolaan Cold Chain Product di PBF PT.

Millennium Pharmacon International Thk Purwokerto.

2) Mengevaluasi kesesuaian pengelolaan cold chain product di pedagang
besar farmasi sesuai Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan
Nomor 20 Tahun 2025 Tentang Standar Cara Distribusi Obat Yang Baik

3. Manfaat

1) Dapat digunakannya hasil penelitian ini sebagai informasi dan
pengetahuan mengenai pengelolaan Cold Chain Product di PBF PT.
Millennium Pharmacon International Thk Purwokerto.

2) Dapat digunakannya penelitian inimenjadi dasar, gambaran dan bahan
pembanding untuk penelitian selanjutnya.

3) Dapat digunakannya penelitian ini sebagai sarana evaluasi bagi PBF PT.
Millennium Pharmacon International Thk Purwokerto, serta semua pihak yang
terlibat dalam pengelolaan Cold Chain Product.

4) Dapat memberikan gambaran distribusi Cold Chain Product pada fasilitas

kesehatan yang menggunakan Cold Chain Product.
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