
 
 

 

 

BAB II 

TINJAUAN KHUSUS 

 

2.1 Pedagang Besar Farmasi 

Pedagang zBesar zFarmasi zyang zselanjutnya zdisingkat zPBF zadalan zperusahaan 

zberbentuk zbadan zhokum zyang zmemiliki zizin zuntuk zpengadaan, zpenyimpanan, 

zpenyaluran zobat/dan zatau zbahan zobat zdalam zjumlah zbesar zsesuai zketentuan 

zperaturan zperundang-undangan. zPBF, zPBF zCabang, zdan zInstalasi zSediaan zFarmasi  

zdalam zmenyelenggarakan zpengadaan, zpenyimpanan, zdan zpenyaluran zObat zdan/atau 

zBahan zObat zwajib zmenerapkan zpedoman zteknis zCara zDistribusi zObat zyang zBaik. 

zPedoman zteknis zCDOB zmeliputi z: 

1. manajemen zmutu 

2. organisasi, zmanajememn, zdan zpersonalia; 

3. bangunan zdan zperalatan; 

4. operasional 

5. inspeksi zdiri z; 

6. keluhan, zObat zdan/atau zBahan zObat zkembalian, zdiduga zpalsu zdan 

penarikan zkembali 

7. transportasi 

8. fasilitas zdistribusi zberdasarkan zkontrak; 

9. dokumentasi; 

10. ketentuan zkhusus zBahan zObat 

11. ketentuan zkhusus zproduk zrantai zdingin zdan 

12. ketentuan zkhusus znarkotika, zpsikotropika, zdan zprekursor zfarmasi 

Membuktikan zpenerapan zpedoman zteknis zCDOB zwajib zmemiliki zsertifikat 

zCDOB. zSertifikat zCDOB zditerbitkan zoleh zKepala zBadan. zTata zcara zpenerbitan 

zsertifikat zCDOB zdilaksanakan zsesuai zdengan zketentuan zperaturan zperundang-

undangan z(CDOB, z2020). 
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2.2 Tinjauan zObat 

Berdasarkan zUU zNo. z36 zTahun z2009 zyang zmembahas zmengenai zkesehatan 

zdisebutkan zbahwa zobat zadalah zbahan zatau zpaduan zbahan, ztermasuk zproduk zbiologi 

zyang zdigunakan zuntuk zmempengaruhi zatau zmenyelidiki zsistem zatau zkeadaan 

zpatologi zdalam zrangka zpenetapan zdiagnosis, zpencegahan, zpenyembuhan, 

zpemulihan, zpeningkatan zkesehatan zdan zkontrasepsi z(Kemenkes zRI, z2013). 

Obat zadalah zbahan zatau zpaduan zbahan, ztermasuk zproduk zbiologi, zyang 

zdigunakan zuntuk zmempengaruhi zatau zmenyelidiki zsistem zfisiologi zatau zkeadaan 

zpatologi zdalam zrangka zpenetapan zdiagnosis, zpencegahan, zpenyembuhan, 

zpemulihan, zpeningkatan zkesehatan zdan zkontrasepsi zuntuk zmanusia. zAdapun zbahan 

zobat zadalah zbahan zbaik zyang zberkhasiat zmaupun ztidak zberkhasiat zyang zdigunakan 

zdalam zpengolahan zobat zdengan zstandar zdan zmutu zsebagai zbahan zbaku zfarmasi  

z(Kemenkes zRI, z2013). 

Obat zadalah zkomoditas zkhusus zbukan zkomoditas zumum. zSegala zsesuatu 

zyang zberkaitan zdengan zobat zdilakukan zregulasi zsecara zketat zkarena zmenyangkut  

zkeamanan, zkeselamatan zjiwa zmanusia. zMulai zdari zbahan zbaku, zbahan zpenolong, 

zkemasan, zproduksi, zpengujian zmutu, zdistribusi zdan zperedaran, zpromosi/iklan, 

zpenjualan, zpenggunaannya, zdilakukan zpengaturan zsecara zrinci zdan zketat z(highly 

zregulated) z(Kemenkes zRI, z2013). zAda zempat zaspek zpenting zsetidaknya zyang zharus 

zdipenuhi zoleh zproduk zobat zyaitu: 

1. Khasiat z(efficacy) 

2. Kualitas z(quality) 

3. Penggunaan zyang zrasional z(rational zof zuse) 

4. Informasi zproduk zyang zbenar z(the zright zinformation) 

Obat ztidak zhanya zberfungsi zuntuk zmendiagnosa, zmencegah zmaupun 

zmenyembuhkan zberbagai zjenis zpenyakit, zbaik zpada zmanusia zmaupun zhewan, ztetapi 

zjuga zdapat zmengakibatkan zkeracunan. zBeberapa zpakar zmenyebutkan zobat zadalah 

zracun.zObat zdapat zmenyembuhkan zjika zdigunakan zsecara ztepat, zbaik zsecara zwaktu 

zmaupun zmaupun zdosis.zObat zdapat zmenyembuhkan zberbagai zjenis 

zpenyakit.zNamun, zjika ztidak zdigunakan zsecara ztepat zmaka zdapat zmemberikan zefek 
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zyang zburuk. zMaka zdari zitu, zpenggunaan zobat zharus zsesuai zdengan zaturan zyang 

zdiberikanzoleh zpara zahli zyaitu zdokter zdan zapoteker z(Zeenot, z2013). 

 

2.3 Tinjauan Perencanaan Obat 

2.3.1 Perencanaan Obat 

Menurut zPermenkes zNomor z30 ztahun z2014 zPerencanaan zyakni zkegiatan 

zseleksi zobat zdalam zmenentukan zjumlah zdan zjenis zobat zdalam zmemenuhi zkebutuhan 

z sediaan zfarmasi zdi zpuskesmas zdengan zpemilihan zyang ztepat zagar ztercapainya ztepat  

zjumlah, ztepat zjenis, zserta zefisien. zPerencanaan zobat zdilakukan zdengan ztujuan zuntuk 

zmendapatkan zpeningkatan zefisisensi zpenggunaan zobat, zpeningkatan zpenggunaan 

zobat zsecara zrasional, zdan zperkiraan zjenis zdan zjumlah zobat zyang zdibutuhkan 

z(Permenkes, z2014). 

Tujuan zdari zperencanaan zuntuk zmeningkatkan zefisiensi zdan zefektivitas 

z penggunaan zdana zobat zmelalui zkoordinasi, zintegrasi zdan zsinkronisasi zantar zinstansi  

zyang zterkait zdengan zmasalah zobat zdisetiap zKabupaten/ zKota. zMenurut zKemenkes 

zRI z(2010), zada zbeberapa zmanfaat zperencanaan zobat zantara zlain zmenghindari 

ztumpang ztindih zpenggunaan zanggaran, zketerpaduan zdalam zevaluasi, zpenggunaan 

zdan zperencanaan, zkesamaan zperepsi zantara zpemakai zobat zdan zpenyedia zanggaran, 

zestimasi zkebutuhan zobat zlebih ztepat, zkoordinasi zantara zpenyedia zanggaran zdan 

zpemakai zobat zPerencanaan zmerupakan ztahap zawal zpada zpengadaan zobat 

z(Kemenkes zRI, z(2010). zAda zbeberapa zmacam zmetode zperencanaan zyaitu: 

1. Metode zmorbiditas/epidemiologi zMetode zini zditerapkan zberdasarkan 

zjumlah zkebutuhan zperbekalan zfarmasi zyang zdigunakan zuntuk zbeban 

zkesakitan z(morbidity zload), zyang zdidasarkan zpada zpola zpenyakit, zperkiraan 

zkenaikan zkunjungan zdan zwaktu ztunggu z(lead ztime). zBeberapa zhal zyang 

zmenjadi zpertimbangan zdalam zmetode zini, zyaitu zmenentukan zjumlah zpasien 

zyang zakan zdilayani zdan zjumlah zkunjungan zkasus zberdasarkan zprevalensi 

zpenyakit, zmenyediakan zformularium/ zstandar/ zpedoman zperbekalan 

zfarmasi, zmenghitung zperkiraan zkebutuhan zperbekalan zfarmasi, zdan 

zpenyesuaian zdengan zalokasi zdana zyang ztersedia. zPedoman zperencanaan 

zmetode zepidemiologi zharus zmempertimbangkanzanggaran, zpenetapan 
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zprioritas, zsisa zpersediaan, zdata zpemakaian zperiode zlalu, zwaktu ztunggu 

zpemesanan, zrencana zpengembangan. 

2. Metode zkonsumsi zMetode zini zditerapkan zberdasarkan zdata zriel zkonsumsi 

zperbekalan zfarmasi zperiode zyang zlalu, zdengan zberbagai zpenyesuaian zdan 

zkoreksi. zHal zyang zharus zdiperhatikan zdalam zmenghitung zjumlah zperbekalan 

zfarmasi zyang zdibutuhkan, z10 zyaitu zdengan zmelakukan zpengumpulan zdan 

zpengolahan zdata, zanalisa zdata zuntuk zinformasi zdan zevaluasi, zperhitungan 

zperkiraan zkebutuhan zperbekalan zfarmasi, zdan zpenyesuaian zjumlah 

zkebutuhan zperbekalan zfarmasi zdengan zalokasi zdana. zMetode zkonsumsi zini 

zmempersyaratkan zbahwa zpenggunaan zobat zperiode zsebelumnya zharus 

zdipastikan zrasional. zHal zini zdisebabkan zmetode zkonsumsi zhanya 

zberdasarkan zpada zdata zkonsumsi zsebelumnya zyang ztidak 

zmempertimbangkan zepidemiologi zpenyakit z(Menkes zRI, z2016). 

 

2.4 Pengadaan Obat 

Pengadaan zobat zdan zbahan zobat zharus zbersumber zdari zfasilitas zresmi zberupa 

zIndustri zFarmasi zatau zPedagang zBesar zFarmasi. zPengadaan zObat zoleh zInstalasi 

zFarmasi zKlinik zpemerintah zdan zInstalasi zFarmasi zRumah zSakit zpemerintah, zdapat 

zbersumber zdari zInstalasi zFarmasi zPemerintah zsesuai zketentuan zperaturan 

zperundang-undangan. zDikecualikan, zpengadaan zobat zoleh zApotek zhanya zdapat 

zbersumber zdari zPedagang zBesar zFarmasi. zPengadaaan zobat zdan/atau zbahan zobat 

zharus zmemperhatikan zhal-hal zsebagai zberikut z: 

1. Obat zdan/atau zBahan zObat zharus zbersumber zdari zfasilitas zresmi zdibuktikan 

zdengan zizin zfasilitas zsesuai zketentuan zperaturan zperundang-undangan. 

2. Dalam zhal zpengadaan zbersumber zdari zPedagang zBesar zFarmasi zharus zdipilih 

Pedagang zBesar zFarmasi zyang ztelah zmemiliki zsertifikat zCara zDistribusi zObat 

Yang zBaik; zdan 

3. Terjaminnya zlegalitas, zkeamanan, zmutu zdan zkhasiat zObat zdengan 

zmemastikan zIzin zEdar zObat zyang zakan zdipesanz(BPOM, z2021). z 
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2.5 Surat Pesanan 

Surat zpesanan zdapat zdilakukan zmenggunakan zsistem zelektronik. zKetentuan 

zsurat zpesanan zsecara zelektronik zsebagai zberikut z: 

1. Sistem z elektronik z harus z bisa z menjamin z otoritas z penggunaan z sistem 

hanya z oleh zApoteker/Tenaga zTeknis zKefarmasian zPenanngunng zJawab. 

2. Mecantumkan z nama z sarana z sesuai z izinz (disertai z nomor z izin) z dan 

alamat z lengkap z(termasuk znomor ztelepon/faksimili zbila zada) zdan zstempel 

sarana. 

3. Mecantumkan znama zfasilitas zpemasok zbeserta zalamat zlengkap; 

4. Mencantumkan znama, zbentuk zsediaan, zjumlah z(dalam zbentuk zangka zdan 

huruf) zdan z isi zkemasan z(kemasan zpenyaluran zterkecil zatau ztidak zdalam 

bentuk zeceran) zdari zObat/Bahan zObat zyang zdipesan; 

5. Mencantumkan znomor zurut zpesanan, znama zkota zdan ztanggal zdengan 

penulisan zyang zjelas; 

6. Sistem zelektronik zyang zdigunakan zharus zbisa zmenjamin zketertelusuran 

produk, zsekurang-kurangnya zdalam zbatas zwaktu z5 z(lima) ztahun zterakhir; 

7. Surat zpesanan zelektronik zharus zdapat zditunjukan zdan zdipertanggung 

zjawabkan zkebenarannya zpada zsaat zpemeriksaan, zbaik zoleh zpihak zyang 

zmenerbitkan zsurat zpesanan zmaupun zpihak zyang zmenerima zsurat zpesanan; 

8. Harus ztersedia zsystem zbackup zdata zsecara zelektronik; 

9. Sistem zpesanan zelektronik zharus zmemudahkan zdalam zevaluasi zdan 

zpenarikan zdata zpada zsaat zdibutuhkan zoleh zpihak zyang zmenerbitkan zsurat 

zpesanan zdan/atau zoleh zpihak zyang zmenerima zsurat zpesanan. 

10. Pesanan zsecara zelektronik zyang zdikirimkan zke zpemasok zharus zdipastikan 

diterima zoleh zpemasok, zyang zdapat zdibuktikan zmelalui zadanya 

pemberitahuan zsecara zelektronik zdari zpihak zpemasok zbahwa zpesanan 

tersebut ztelah zditerimaz(BPOM, z2020). 
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Selain zsecara zelektronik, zSurat zPesanan zdapat zdilakukan zmenggunakan 

zsistem zmanual. zApabila zdibuat zsecara zmanual, zmaka zSurat zPesanan zharus z: 

1. Asli zdan zdibuat zsekurang-kurangnya  zrangkap z2z(dua) zserta ztidak zdibenarkan 

zdalam zbentuk zfaksimili zdan zfoto zkopi. zSatu zrangkap zsurat zpesanan 

zdiserahkan zke zpemasok z dan z1 z(satu) zrangkap zsebagai zarsip; 

2. Ditandatangani zoleh zApoteker zPenanggung zJawab, zdilengkapi zdengan znama 

zjelas, zdan znomor zSurat zIzin zPraktik zApoteker z(SIPA) zsesuai zketentuan 

zperundang-undangan; 

3. Mencantumkan znama zsarana zsesuai zizinz(disertai znomor zizin zoperasional 

zsertifikat zCDOB/sertifikat zCPOB) zdan zalamat zlengkap z(termasuk znomor 

ztelepon/faksimili zbila zada) zdan zstempel zsarana. 

4. Mencantumkan znama zfasilitas zpemasok; 

5. Mencantumkan znama, zbentuk zdan zkekuatan zsediaan, zjumlah z(dalam zbentuk 

zangka zdan zhuruf) zdan zisi zkemasan zdari zObat/Bahan zObat zyang zdipesan; 

6. Diberikan znomor zurut, znama zkota zdan ztanggal zdengan zpenulisan zyang zjelas. 

Untuk zsurat zpesanan zNarkotika, zPsikotropika zdan zPrekursor, zformat 

zmengikuti zketentuan zperaturan zperundang-undangan.zJika zdokumentasi zdilakukan 

zsecara zelektronik, zmaka z: 

1. Harus ztervalidasi, zmampu ztelusur zdan zdapat zditunjukan zpada zsaat zdiperlukan; 

2. Harus zmampu ztertelusur zinformasi zmutasi zsekurang-kurangnya z3 z(tiga) 

ztahun zterakhir; 

3. Harus z tersedia z sistem zpencatatan z lain z yang z dapat z dilihat z setiap 

z dibutuhkan. z Hal zini zdilakukan zbila zpencatatan zsecara zelektronik ztidak 

zberfungsi zsebagaimana zseharusnya; 

4. Harus zdapat zdisalin/copy zdan/atau zdiberikan zcetak/printout; 

5. Harus zterdapat zfungsi zaudit zrekam zjejak/audit ztrail zpada zsistem zelektronik 

zyang zmendokumentasikan zpihak-pihak zyang zdapat zmengakses, zmengubah, 

zmenghapus, zdan/atau zmenyetujui zdokumen zelektronikz(BPOM, z2020). 
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2.6 Faktur Penjualan 

Faktur zpenjualan/surat zjalan/surat zpengiriman zbarang zdapat zdibuat zsecara 

zmanual zmaupun zsecara zsistem zelektronik.zFaktur zpenjualan/surat zjalan/surat 

zpengiriman zbarang zsecara zelektronik zdibuat zmelalui zsistem zpenjualan zdengan 

zketentuan zsebagai zberikut: 

1. Sistem zelektronik zharus zbisa zmenjamin zotoritas zpenggunaan zsistem zhanya 

oleh zPersonel zyang zberwenang; 

2. Mencantumkan znama zsarana zsesuai zizin z(disertai znomor zizin) zdan zalamat 

lengkap z(termasuk znomor ztelepon/faksimili zbila zada) zfasilitas zpenerbit; 

3. Mencantumkan znama zdan zSIPA zpenanggung zjawab zfasilitas zpenerbit; 

4. Mencantumkan znama, zbentuk zdan zkekuatan zsediaan, zjumlah z(dalam zbentuk 

angka zdan zhuruf), zisi zkemasan, znomor zbets zdan ztanggal zkadaluwarsa zdari 

Obat/Bahan zObat zyang zakan zdikirim; 

5. Mencantumkan znomor zdan ztanggal zfaktur/surat zjalan/surat zpengiriman 

barang; 

6. Mencantumkan znama zdan zalamat ztujuan zpengiriman; 

7. Mecantumkan znomor zdan ztanggal zsurat zpesanan zyang zditerima zsecara 

zelektronik; 

8. Sistem zelektronik zyang zdigunakan zharus zbisa zmenjamin zketertelusuran 

produk, zsekurang-kurangnya zdalam zbatas zwaktu z3 z(tiga) ztahun zterakhir; 

9. Faktur zpenjualan zelektronik zharus zdapat zditunjukan zdan zdipertanggung 

zjawabkan zkebenarannya zpada zsaat zpemeriksaan, zbaik zoleh zpihak zyang 

menerbitkan zsurat zpesanan zmaupun zpihak zyang zmenerima zsurat zpesanan; 

10. Sistem zdapat zmenerbitkan zfaktur zpenjualan/surat zjalan/surat zpengiriman 

barang; 

11. Sistem zpenjualan zharus zdapat zmengakomodir znotifikasi zdari zpelanggan 

bahwa zbarang ztelah zditerimaz(BPOM, z2020). 

Faktur zpenjualan/surat zjalan/surat zpengiriman zbarang zharus zdicetak zsebagai 

zsalah zsatu zdokumen zdalam zpengiriman zobat/bahan zobat.zApabila zfaktur zpenjualan 

zdibuat zsecara zmanual, zfaktur zpenjualan zharus: 
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1. Asli zdan zdibuat zsekurang-kurangnya z2z(dua) zrangkap zserta ztidak zdibenarkan 

dalam zbentuk zfaksimili zdan zfotokopi. zSatu zrangkap zsebagai zarsip, z1 z(satu) 

rangkap zdiserahkan zkepada zfasilitas zpenerima zuntuk zarsip; 

2. Ditandatangani zoleh zApoteker zPenanggung zJawab zfasilitas zpenerbit, 

dilengkapi zdengan znama zjelas, zdan znomor zSurat zIzin zPraktik zApoteker 

(SIPA); 

3. Mencantumkan znama zsarana zsesuai zizinz(disertai znomor zizin zoperasional 

sertifikat zCDOB/sertifikat zCPOB) zdan zalamat zlengkap z(termasuk znomor 

telepon/faksimili zbila zada) zdan zstempel zfasilitas zpenerbit. 

4. Mencantumkan znama, zbentuk zdan zkekuatan zsediaan, zjumlah z(dalam zbentuk 

angka zdan zhuruf), zisi zkemasan znomor zbets zdan ztanggal zkadaluwarsa zdari 

Obat/Bahan zObat zyang zakan zdikirim; 

5. Mencantumkan znomor zdan ztanggal zfaktur/surat zjalan/surat zpengiriman 

barang; 

6. Mecantumkan znama zdan zalamat ztujuan zpengiriman; 

7. Dalam zhal zpemesan zdi zbawah znaungan zsuatu zbadan zusaha, zmaka znama zdan 

alamat ztujuan zpengiriman zdapat zmencantumkan znama zdan zalamat zbadan 

usaha ztersebut zdengan zmenyertakan znama zdan zalamay ztujuan zpengiriman 

obat; 

8. Mencantumkan znomor zdan ztanggal zsurat zpesanan zyang zditerima; zdan 

9. Mencantumkan znama, zSIPA/SIPTTK, ztanda ztangan zpenerima zserta zstempel 

fasilitas zpenerimaz(BPOM, z2020).  


