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Abstrak
 

Pendistribusian obat harus mempertahankan sistem mutu yang mencakup tanggung jawab, proses, dan

langkah manajemen risiko terkait dengan kegiatan yang dilaksanakan. Mempertahankan sistem mutu dengan

melengkapi fasilitas yang menjamin mutu obat selama proses distribusi. Menjaga sistem mutu adalah

tanggung jawab dari penanggung jawab fasilitas distribusi, dan membutuhkan partisipasi aktif serta harus

didukung oleh komitmen manajemen puncak. Dalam suatu PBF harus mempunyai penanggung jawab untuk

tiap fasilitas distribusi, yang memiliki wewenang dan tanggung jawab yang telah ditetapkan untuk

memastikan bahwa sistem mutu disusun, diterapkan, dan dipertahankan. Maka dari itu PBF harus

mempunyai struktur organisasi yang ditunjuk langsung oleh manajemen puncak untuk menjalankan tugas

dan tanggung jawab sesuai tugasnya untuk menjamin sistem mutu pendistribusian obat. Menjalankan

pendistribusian obat/bahan obat yang baik membutuhkan personil untuk menjalankannya. Semua personil

perlu memahami CDOB, memahami tanggung jawab sesuai tugasnya, dan memperbaiki penyimpangan

dalam sistem mutu. Semua personil dalam PBF harus memenuhi kualifikasi yang dipersyaratkan dalam

CDOB dengan mengikuti pelatihan dan memiliki kompetensi sebelum menjalannkan tugasnya. Persolnil

dalam mendistribusikan obat harus menjaga kebersihan dan menjaga kesehatan dalam menjalankan proses

pendistribusian untuk menjamin mutu obat/bahan obat.

......

Drug distribution must responsibilities, processes and risk management steps related to the activities carried

out. Maintaining a quality system by equipping facilities that guarantee the quality of medicines during the

distribution process. Maintaining the quality system is the responsibility of the person in charge of the

distribution facility, and requires active participation and must be supported by top management

commitment. A PBF must have a person in charge for each distribution facility, who has the authority and

responsibility that has been determined to ensure that a quality system is developed, implemented and

maintained. Therefore, PBF must have an organizational structure appointed directly by top management to

carry out duties and responsibilities as instructed to ensure a quality system for drug distribution. A good

distribution of medicines/medicinal ingredients requires personnel to carry it out. Everyone needs to

understand CDOB, understand responsibilities at the highest level, and correct deviations in the quality

system. All personnel in the PBF must meet the qualifications required in the CDOB by following training

and having competency before carrying out it. Personnel in distributing medicines must maintain cleanliness

and maintain health in carrying out the distribution process to ensure the quality of medicines/medicinal

ingredients.
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