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Pedagang Besar Farmasi (PBF) adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk
pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah besar. Sistem mutu perlu
dilakukan untuk memastikan obat yang dikirim tidak tercemar selama penyimpanan dan/atau pengiriman.
Kondis penyimpanan harus diatur untuk menjaga mutu dan mencegah kerusakan atau kontaminasi dengan
obat lain. Terdapat obat tertentu yang memiliki persyaratan khusus karena obat tersebut mudah terpengaruh
oleh suhu, baik pada saat penerimaan, penyimpanan, dan pengiriman yang disebut dengan cold chain
product (CCP). Penyimpanan CCP harus dalam suhu terjaga, yaitu pada cold room/chiller dengan suhu
2-8°C dan pada freezer room dengan suhu (-25)—(-15)°C. Tugas khusus ini bertujuan untuk merancang
perubahan prosedur operasional baku (POB) terkait penanganan CCP sesual dengan kendala yang pernah
terjadi dan mengaplikasikan perubahan tersebut dalam proses penyimpanan cadangan CCP di PT SamMarie
Tramedifa. Pengambilan data diperoleh dari observas terhadap alat yang digunakan untuk penyimpanan
cadangan CCP dan POB yang sedang berlaku terkait penanganan CCP serta wawancara dilakukan dengan
Koordinator Gudang terkait kendala yang pernah terjadi yang berhubungan dengan penyimpanan CCP. Data
yang diperoleh dianalisis dan disusun menjadi Rancangan Modifikasi POB Penanganan Produk Rantai
Dingin (Cold Chain Product). Berdasarkan hasil observasi dan wawancara, dapat disimpulkan bahwa POB
terkait penanganan CCP harus selalu diperbarui sesuai dengan kendala yang pernah terjadi sebagai acuan
apabilaterjadi kendala serupa di masa depan serta POB yang dirancang dapat diaplikasikan secaralangsung
saat terjadi kendala dalam proses penanganan penyimpanan CCP.

Pharmaceutical Trading Company are companiesin the form of legal entities that have permits for the
procurement, storage, distribution of drugs and/or medicinal ingredientsin large quantities. A quality system
needs to be put in place to ensure the drugs that are sent are not contaminated during storage and/or delivery.
Storage conditions must be managed to maintain quality and prevent spoilage or contamination with other
drugs. There are certain drugs that have special requirements because these drugs are easily affected by
temperature during reception, storage, and delivery, which are called cold chain products (CCP). CCP must
be stored at a maintained temperature, namely in a cold room/chiller with atemperature of 2-8°C and in a
freezer room with atemperature of (-25)—(-15)°C. This special task aims to design changes to standard
operating procedures (SOP) related to handling CCP in accordance with the constraints that have occurred
and to apply these changes in the process of storing CCP reserves at PT SamMarie Tramedifa. Data
collection was obtained by observing the tools used for storing CCP and SOP reserves that were currently in
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effect regarding the handling of CCP and interviews were conducted with the Warehouse Coordinator
regarding problems that had occurred related to CCP storage. The data obtained was analyzed and compiled
into an SOP Modification Design for Cold Chain Product Handling. Based on the results of observations and
interviews, it can be concluded that SOP related to handling CCP must always be updated according to
problems that have occurred as areference if similar problems occur in the future and SOP that is designed
to be applied directly when problems occur in the process of handling CCP storage.



