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Abstrak
 

PT. Masiva Guna sebagai salah satu Pedagang Besar Farmasi (PBF) yang melakukan usaha di bidang

pengelolaan obat sudah seharusnya melakukan pengkajian terhadap kegiatan usahanya terutama dalam

aspek transportasi dan fasilitas distribusi berdasar kontrak agar tetap berjalan sesuai dengan ketentuan

CDOB. Pada laporan tugas khusus ini dibahas mengenai kesesuaian antara kegiatan yang dilakukan oleh

PBF PT. Masiva Guna dengan penerapan aspek pada Bab 7 – 8 yaitu transportasi dan fasilitas distribusi

berdasar kontrak sesuai dengan CDOB. Hasil dari pengkajian yang telah dilakukan bahwasanya secara

umum aspek transportasi dan fasilitas distribusi berdasar kontrak sebagian besar telah diterapkan oleh PBF

PT. Masiva Guna. Sayangnya, masih terdapat beberapa kriteria yang belum memenuhi pedoman teknis

CDOB salah satu contohnya seperti belum ada prosedur tertulis untuk menangani penyimpangan suhu. Perlu

disediakan prosedur tertulis antara lain untuk kegiatan dan pemeliharaan semua kendaraan dan peralatan

termasuk pembersihan dan tindakan keselamatan; penanganan tumpahan; perawatan dan pengkalibrasian

peralatan yang digunakan untuk pemantauan suhu selama transportasi dalam kendaraan dan atau kontainer;

keamanan untuk mencegah pencurian dan akses orang yang tidak berkepentingan terhadap obat dan atau

bahan obat selama transportasi; dan dokumentasi yang mengatur pemisahan selama transportasi untuk obat

dan atau bahan obat yang ditolak, ditarik, dikembalikan serta diduga palsu.

......

PT. Masiva Guna as one of the Pharmaceutical Wholesalers (PBF) which carries out business in the field of

drug management should carry out review of its business activities, especially in the aspect of transportation

and distribution facilities based on contracts so that it continues to run in accordance with CDOB provisions.

In this special assignment report, discussed about the suitability between activities carried out by PBF PT.

Masiva Guna implements aspects in Chapters 7 – 8, namely transportation and distribution facilities based

on contracts in accordance with CDOB. The results of the study that have been carried out are that in

general aspects of transportation and distribution facilities based on contracts have mostly been implemented

by PBF PT. Masiva Guna. Unfortunately, there are still several criteria that do not meet the CDOB technical

guidelines, one example is that there is no written procedure for handling temperature deviations. Written

procedures need to be provided, among other things, for the activities and maintenance of all vehicles and

equipment, including cleaning and safety measures; spill handling; maintenance and calibration of

equipment used for temperature monitoring during transportation in vehicles and/or containers; security to

prevent theft and access by unauthorized persons to drugs and/or medicinal substances during transportation;

and documentation that regulates separation during transportation for medicines and/or medicinal substances

that are rejected, withdrawn, returned and suspected to be counterfeit.
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