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Abstrak
 

Pelaksanaan penyaluran obat dan/atau bahan obat yang memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan,

dilaksanakan oleh suatu perusahaan berbadan hukum berizin bernama Pedagang Besar Farmasi (PBF). PBF

melaksanakan tugasnya dengan berpedoman pada Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Salah satu cara

yang dapat dilakukan untuk memastikan agar kualitas obat yang dapat dipertahankan sejak produk diambil

hingga didistribusikan sampai ke tangan konsumen adalah dengan melakukan validasi terhadap proses

pengiriman. Hal tersebut dilakukan secara rutin oleh perusahaan PBF, PT. Kimia Farma Trading and

Distribution (KFTD) cabang Jakarta 3 yang memiliki sertifikasi untuk menyalurkan produk Cold Chain

Product (CCP). Validasi pengiriman dilakukan terhadap kontainer cool box dengan dimensi 29 cm x 20 cm

x 22 cm menggunakan 5 buah ice pack. Simulasi pengiriman dilakukan di wilayah seputaran Jakarta Selatan

dengan adanya pemantauan terhadap suhunya setiap 15 menit selama 5 jam. Berdasarkan hasil dari

pencatatan dari temperature data logger didapatkan bahwa cool box dengan 5 buah ice pack mampu

mempertahankan suhu produk dalam rentang yang dipersyaratkan yaitu 2-8C dengan kenaikan suhu

tertinggi selama proses validasi yaitu 6.1C.

...... The distribution of drugs and/or medicinal substances that meet the specified quality requirements is

carried out by companies with licensed legal entities called Pharmaceutical Distributors. Pharmaceutical

distributors carries out their duties based on the Good Distribution Practice (GDP). One way that can be

done to maintain the quality of the drug from the time the product is taken until it is distributed to consumers

is to do a validation on the delivery process. This process is routinely carried out by PT. Kimia Farma

Trading and Distribution (KFTD) Jakarta 3 branch which has a certified to distribute Cold Chain Product

(CCP) products. Delivery validation is carried out to a cool box container with dimensions of 29 cm x 20 cm

x 22 cm using 5 pieces of ice packs. The delivery simulation is carried out in the area around South Jakarta

by monitoring the temperature of the cool box every 15 minutes for 5 hours. Based on the results from the

temperature records, it is known that the cool box with 5 ice packs is able to maintain the product

temperature within the required range of 2-8C with the highest temperature increase during process

validation, namely 6.1C.
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