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ABSTRAK
EVALUASI KESESUAIAN PENANGANAN PRODUK PSIKOTROPIKA, PREKURSOR
DAN OBAT-OBAT TERTENTU (OOT) DI PBF MILLENIUM PHARMACON
INTERNATIONAL (MPI) TBK

Latar Belakang Penelitian: Pedagang Besar Farmasi (PBF) memiliki peran penting dalam
menjamin mutu, keamanan, dan integritas obat selama proses distribusi. Penanganan produk
dengan pengawasan khusus seperti psikotropika, prekursor, dan obat-obat tertentu (OOT) harus
dilakukan sesuai dengan standar Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) yang ditetapkan oleh
BPOM. Evaluasi terhadap penerapan CDOB penting dilakukan untuk memastikan kesesuaian
praktik distribusi dengan regulasi serta mencegah penyimpangan dalam rantai distribusi obat.
Tujuan Penelitian: Penelitian ini bertujuan untuk mengevaluasi kesesuaian penanganan produk
psikotropika, prekursor, dan obat-obat tertentu di PBF Millenium Pharmacon International (MPI)
Tbk cabang Purwokerto berdasarkan standar CDOB.

Metode Penelitian: Penelitian ini merupakan penelitian observasional dengan pendekatan
deskriptif non-eksperimental. Pengumpulan data dilakukan melalui observasi langsung di
lapangan menggunakan lembar checklist yang disusun berdasarkan pedoman CDOB BPOM
tahun 2020. Aspek yang dievaluasi meliputi pengadaan, penerimaan, penyimpanan, penyaluran,
dan dokumentasi.

Hasil: Hasil evaluasi menunjukkan bahwa seluruh aspek yang dinilai (19 poin) telah memenuhi
kriteria CDOB dengan hasil persentase kesesuaian sebesar 100% yang termasuk dalam kategori
sangat baik. Kesimpulan: Penanganan produk psikotropika, prekursor, dan obat-obat tertentu di
PBF MPI cabang Purwokerto telah sesuai dengan standar CDOB yang berlaku dan mampu
menjamin mutu serta keamanan obat selama proses distribusi.

Kata Kunci: CDOB; Pedagang Besar Farmasi,; Psikotropika, Prekursor; Distribusi Obat
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ABSTRACT
EVALUATION OF COMPLIANCE IN HANDLING PSYCHOTROPIC, PRECURSOR,
AND CERTAIN MEDICINAL PRODUCTS (00T) AT PBF MILLENNIUM PHARMACON
INTERNATIONAL (MPI) TBK

Background: Pharmaceutical distributors (PBF) play a crucial role in ensuring the quality,
safety, and integrity of medicines throughout the distribution process. The handling of controlled
products such as psychotropics, precursors, and certain medicinal products (OOT) must comply
with Good Distribution Practice (CDOB) standards regulated by BPOM. Evaluating CDOB
implementation is essential to ensure compliance with regulations and to prevent irregularities
in the pharmaceutical supply chain. Objective: This study aims to evaluate the compliance of
handling psychotropic, precursor, and certain medicinal products at PBF Millennium Pharmacon
International (MPI) Tbk Purwokerto branch based on CDOB standards.

Methods: This study used an observational method with a descriptive non-experimental
approach. Data were collected through direct observation using a checklist based on BPOM
CDOB guidelines (2020). The evaluated aspects included procurement, receiving, storage,
distribution, and documentation.

Results: The evaluation results showed that all assessed aspects (19 points) met the CDOB
criteria, achieving a compliance rate of 100%, categorized as very good.

Conclusion: The handling of psychotropic, precursor, and certain medicinal products at PBF
MPI Purwokerto branch is fully compliant with CDOB standards and ensures the quality and
safety of medicines throughout the distribution process.

Keywords: CDOB; Pharmaceutical Distributor; Psychotropics, Precursors; Drug Distribution
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BABI
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang
Distibusi obat yang baik diatur dalam peraturan BPOM No. 6 Tahun

2020 tentang pedoman teknis cara distribusi obat yang baik. Distribusi obat
yang baik meliputi aspek pengadaan, penyimpanan, penyaluran termasuk
pengembalian obat dalam rantai pendistribusian obat, semua pihak atau
petugas yang terlibat dalam pendistribusian. Aspek yang ditetapkan
bertujuan untuk menjaga keamanan mutu, bahan dan integritas rantai
distribusi (BPOM, 2020).

Penggunaan CDOB diharapkan dapat menjaga kualitas obat yang
diterima oleh pasien dan menjamin kesesuaian dengan kualitas obat dari
industri farmasi. Pada proses distribusinya pemerintah telah membuat suatu
peraturan mengenai Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Peraturan
tersebut tercantum dalam Peraturan Kepala BPOM RI Tahun 2012 Tentang
Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat Yang Baik (CDOB) Hartini, et al.,
2018).

Pedagang Besar Farmasi (PBF) adalah perusahaan yang berwenang
secara hukum untuk mengelola pengadaan, penyimpanan, dan distribusi
obat dalam jumlah besar sesuai aturan. Pedagang Besar Farmasi (PBF)
cabang merupakan bagian yang diakui PBF pusat untuk menjalankan fungsi
serupa (Haksama S, ef al., 2020).

PBF Pusat dan Cabang hanya dapat mengirim psikotropika dan
prekursor berdasarkan surat pesanan yang ditanda tangani oleh Apoteker
penanggung jawab, sesuai ketentuan peraturan dan mencantumkan nomor
SIPA atau SIPTTK (BPOM, 2020). Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB)
memastikan penyaluran obat dilakukan dengan menjaga mutu selama
distribusi (BPOM, 2020). Obat harus memenuhi mutu, efikasi dan keamanan

dari produksi hingga ke konsumen (Hartini, 2014).
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Psikotropika adalah zat aktif non-narkotika yang memengaruhi
sistem saraf pusat, menyebabkan perubahan perilaku dan kondisi mental.
Sementara itu, prekursor farmasi adalah bahan awal atau kimia untuk
produksi farmasi yang mengandung zat seperti ephedrine, pseudoephedrine,
atau kalium permanganat (Kemenkes, 2023).

Penyalahgunaan psikotropika dan obat mengandung prekursor
(OMPF) di Indonesia memicu ketergantungan karena tubuh pengguna
mengembangkan toleransi, sehingga dosis terus meningkat. Ketergantungan
ini membahayakan fisik dan psikologis pengguna. Risiko semakin besar
karena psikotropika dan prekursor kerap dijual bebas tanpa resep dokter
(Azmiyati SR, 2014). Pengawasan ketat diperlukan terhadap penyaluran
psikotropika dan prekursor, karena banyak OMPF dijual bebas dalam bentuk
sirup di swalayan (Nicholas, et al., 2021). Pelanggaran terjadi saat obat
dengan potensi ketergantungan dijual tanpa resep medis, yang dapat
membahayakan kesehatan (Kaferin E, ef al., 2022). Penelitian ini bertujuan
untuk mengevaluasi pelaksanaan CDOB dalam penanganan psikotropika,
prekursor dan obat-obat tertentu di PBF MPI cabang Purwkerto, guna

memastikan kesesuaian dengan regulasi dan menjaga mutu obat.

B. Rumusan Masalah
1. Bagaimana penanganan produk psikotropika, prekursor dan Obat-obat

tertentu di PBF Millenium Pharmacon International (MPI)?

2. Bagaimana kesesuaian proses pengadaan, penerimaan, penyimpanan,
penyaluran dan dokumentasi produk psikotropika, prekursor, dan Obat-
obat tertentu dengan Standard Operating Procedure (SOP) perusahaan?

C. Tujuan

1. Untuk mengetahui penanganan produk psikotropika, prekursor dan
Obat-obat tertentu di PBF Millenium Pharmacon International (MPI)

2. Untuk mengetahui kesesuaian antara proses pengadaan, penerimaan,
penyimpanan, penyaluran dan dokumentasi produk psikotropika,
prekursor, dan Obat-obat tertentu dengan Standard Operating

Procedure (SOP) perusahaan?
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