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Abstrak
 

Praktik kerja profesi apoteker ini dilakukan di PT Abbott Indonesia dan Apotek Roxy Jatibaru. Laporan

Praktik Kerja Profesi Apoteker ini memberikan informasi mengenai peran apoteker dalam kegiatan

registrasi variasi terkait aspek keamanan suatu produk industri farmasi dan kegiatan pengawasan dan

pengelolaan obat, bahan obat, narkotika, psikotropika dan prekursor farmasi di Apotek. Apoteker di industri

farmasi terutama departemen regulatory affairs berperan penting dalam pemantauan dan pelaporan aspek

keamanan obat yang diedarkan untuk menjamin bahwa produk yang diproduksi bermutu, aman, dan

berkhasiat selain di industri farmasi seorang apoteker yang berada di fasilitas pelayanan kefarmasian

bertanggung jawab dalam kegiatan pengelolaan sediaan farmasi, alat kesehatan dan bahan medis habis pakai

yang bertujuan untuk meningkatkan mutu pelayanan kefarmasian serta melindungi pasien dan masyarakat

dari penggunaan obat yang tidak rasional. Laporan disusun menggunakan metode pengkajian dan

penelusuran studi literatur. Hasil dari kegiatan ini bahwa apoteker di industri farmasi berperan penting

khususnya dalam menjamin keamanan, mutu dan khasiat obat sebelum diedarkan ke masyarakat serta

sebagai seorang apoteker regulatory affairs harus memastikan dan menyesuaikan dengan timeline

perusahaan supaya kegiatan dapat terlaksana tepat waktu; untuk menjamin keamanan dan keselamatan

pasien, apotek harus selalu mampu memastikan dan menyesuaikan terhadap peraturan baru yang berlaku

supaya kegiatan pengelolaan narkotika, psikotropika dan prekursor farmasi dapat terlaksana dengan baik.

......This pharmacist profession practice is carried out at PT Abbott Indonesia and Roxy Jatibaru Pharmacy.

This pharmacist professional practice report provides information on the role of pharmacists in the

registration of variations related to safety aspects of a pharmaceutical industry product and monitoring and

management activities of drugs, drugs substances, narcotics, psychotropics, and pharmaceutical precursors

at pharmacies. Pharmacists in the pharmaceutical industry especially the regulatory affairs, play an

important role in monitoring and reporting on the safety aspects of drugs being circulated to ensure that the

products produced are of quality, safe, and medical consumables aim to improve the quality of

pharmaceutical services and protect patients and the public from the irrational use of drugs. The report is

prepared using the method of reviewing and tracing literature studies. The result of this activity is that

pharmacists in the pharmaceutical industry play an important role, especially in ensuring the safety, quality,

and efficacy of drugs before they are distributed to the public, and as a pharmacist in regulatory affairs must

ensure and adjust to the company timeline so that activities can be carried out on time; to ensure the safety

and security of patients, pharmacies must always be able to ensure and adjust to the new regulations that

apply so that the activities of managing narcotics, psychotropics and pharmaceutical precursors can be

carried out properly.
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