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BAB 2 

TINJAUAN TEORITIS 

 

2.1  Cara Distribusi Obat yang Baik ( CDOB ) 

Cara Distribusi Obat yang Baik, yang di singkat CDOB adalah cara distribusi 

atau penyaluran obat dan atau bahan obat yang bertujuan memastikan mutu 

sepanjang jalur distribusi atau penyaluran sesuai persyaratan dan tujuan 

penggunaannya. Pengaturan CDOB dalam peraturan ini, meliputi obat dan bahan 

obat. Selain PBF dan PBF cabang yang melakukan CDOB yaitu instalasi sediaan 

farmasi yang menyelenggarakan pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran obat 

dan atau bahan obat juga wajib menerapkan pedoman teknis CDOB (PerKa 

BPOM, 2019).    

2.1.1 Prinsip – Prinsip Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) 

Berdasarkan Peraturan Kepala  Badan Pengawas Obat dan Makanan  

nomor 9 tahun 2019 tentang Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik, 

dalam melaksanakan kegiatannya CDOB memiliki beberapa Prinsip, 

diantaranya yaitu : 

1. Prinsip – prinsip Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) berlaku untuk 

aspek pengadaan, penyimpanan, penyaluran termasuk pengambilan obat 

dan atau bahan obat dalam rantai distribusi. 

2. Semua pihak yang terlibat dalam distribusi obat dan atau bahan obat  

bertanggung jawab untuk memastikan mutu obat dan atau bahan obat 

dalam mempertahankan integritas rantai distribusi selama proses 

distribusi. 

3. Prinsip – prinsip CDOB berlaku juga untuk obat donasi, baku 

pembanding dan obat uji klinis. 
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4. Semua pihak yang terlibat dalam proses distribusi harus menerapkan 

prinsip kehati – hatian (due diligence) dengan mematuhi prinsip CDOB, 

misalnya dalam prosedur yang terkait dengan kemampuan telusur dan 

identifikasi risiko. 

5. Harus ada kerja sama antara semua pihak termasuk pemerintah, badan 

cukai, lembaga penegak hukum, pihak yang berwenang, industri 

farmasi, fasilitas distribusi dan pihak yang bertanggung jawab untuk 

penyediaan obat, memastikan mutu dan keamanan obat serta mencegah 

paparan obat palsu terhadap pasein (PerKa BPOM, 2019).   

2.1.2 Teknis Pelaksanaan CDOB 

Teknis pelaksanaan CDOB harus dilakukan sesuai dengan PerKa BPOM  

nomor 9 tahun 2019 tentang Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik. 

Dalam Peraturan tersebut telah dijelaskan teknis pelaksanaan CDOB dalam 

semua ruang ringkupnya. Ruang lingkup CDOB, meliputi : 

2.1.2.1  Manajemen Mutu 

Fasilitas distribusi harus mempertahankan manajemen mutu yang 

mencakup tanggung jawab, proses dan langkah manajemen risiko 

terkait dengan kegiatan yang dilaksanakan. Fasilitas distribusi harus 

memastikan bahwa mutu obat dan atau bahan obat serta integritas 

rantai distribusi dipertahankan selama proses distribusi. Seluruh 

kegiatan distribusi harus ditetapkan dengan jelas, dikaji secara 

sistematis dan semua tahapan kritis proses distribusi dan perubahan 

yang bermakna harus divalidasi dan didokumentasikan. Manajemen 

mutu  harus mencakup prinsip manajemen  risiko mutu. Pencapaian 

sasaran mutu merupakan tanggung jawab dari penanggung jawab 

fasilitas distribusi, membutuhkan kepemimpinan dan partisipasi 

aktif serta harus didukung oleh komitmen manajemen puncak. 
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Dalam suatu organisasi, pemastian mutu berfungsi sebagai alat 

manajemen, harus ada kebijakan mutu terdokumentasi yang 

menguraikan maksud keseluruhan dan persyaratan fasilitas 

distribusi yang berkaitan dengan mutu, sebagaimana dinyatakan dan 

disahkan secara resmi oleh manajemen. Manajemen pengelolaan 

mutu harus mencakup struktur organisasi, prosedur, proses dan 

sumber daya,serta kegiatan yang di perlukan untuk memasikan 

bahwa obat dan atau bahan obat yang dikirim tidak tercemar selama 

penyimpanan dan atau transportasi. Totalittas dari tindakan ini 

digambarkan sebagai manajemen mutu. Manajemen mutu harus 

mencakup ketentuan untuk memastikan bahwa pemegang izin edar 

dan badan BPOM segera di beritahu dalam kasus obat dan atau 

bahan obat tersebut harus disimpan ditempat yang aman dan 

terkunci, terpisah dengan label yang jelas untuk mencegah 

penyaluran lebih lanjut. Manajemen puncak harus menunjuk 

penanggung jawab untuk tiap fasilitas distribusi, yang memiliki 

wewenang dan tanggung jawab yang telah di tetapkan untuk 

memastikan bahwa sistem mutu disusun, diterapkan dan di 

pertahankan (PerKa BPOM, 2019).   

2.1.2.2 Organisasi, Manajemen, dan Personalia  

Pelaksanaan dan pengelolaan sistem manajemen mutu yang baik 

serta distribusi obat dan atau bahan obat yang benar sangat 

tergantung pada personil yang menjalankannya. Harus ada personil 

yang cukup dan kompoten untuk melaksanakan semua tugas yang 

menjadi tanggung jawab fasilitas distribusi. Tanggung jawab 

masing – masing personil harus dipahami dengan jelas dan dicatat. 

Semua personil harus memahami prinsip CDOB dan harus 
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menerima pelatihan dasar maupun pelatihan lanjutan yang sesuai 

dengan tanggung jawabnya (PerKa BPOM, 2019).   

2.1.2.3 Bangunan dan Peralatan 

Fasilitas distribusi harus memiliki bangunan dan peralatan untuk 

menjamin perlindungan dan distribusi obat dan atau bahan obat. 

Bangunan harus dirancang dan disesuaikan untuk memastikan 

bahwa kondisi penyimpanan yang baik dapat dipertahankan, 

mempunyai keamanan yang memadai dan kapasitas yang cukup 

untuk memungkinkan penyimpanan dan penanganan obat yang 

baik, dan area penyimpanan dilengkapi dengan pencahayaan yang 

memadai untuk memungkinkan semua kegiatan dilaksanakan secara 

akurat dan aman. Beberapa syarat lain untuk bangunan dan 

peralatan adalah : 

1. Jika bangunan (termasuk sarana penunjang) bukan milik sendiri, 

maka harus tersedia kontrak tertulis dan pengelolaan bangunan 

tersebut harus menjadi tanggung jawab dari fasilitas distribusi. 

2. Harus ada area terpisah dan terkunci antara obat dan atau bahan 

obat yang menunggu keputusan lebih lanjut mengenai statusnya, 

meliputi obat dan atau bahan obat yang diduga palsu, yang 

dikembalikan, yang ditolak, yang akan di musnahkan, yang 

ditarik, dan yang kadaluarsa dari obat dan atau bahan obat yang 

dapat disalurkan. 

3. Jika diperlukan area penyimpanan dengan kondisi khusus, harus 

dilakukan pengendalian yang memadai untuk menjaga agar 

semua bagian yang terkait dengan area penyimpanan berada 

dalam parameter suhu, kelembapan dan pencahayaan yang 

dipersyaratkan. 



9 
 

4. Harus tersedia kondisi penyimpanan khusus untuk obat dan atau 

bahan obat yang membutuhkan penanganan dan kewenangan 

khusus sesuai dengan peraturan perundang– undangan (misalnya 

, Narkotika). 

5. Harus tersedia area khusus untuk penyimpanan obat dan atau 

bahan obat yang mengandung bahan radioaktif dan bahan 

berbahaya lain yang dapat menimbulkan risiko kebakaran atau 

ledakan (misalnya gas bertekanan, mudah terbakar, cairan dan 

padatan mudah menyala) sesuai persyaratan keselamatan dan 

keamanan. 

6. Area Peneriman, penyimpanan dan pengiriman harus terpisah 

terlindungi dari kondisi cuaca, dan harus didesain dengan baik 

serta dilengkapi dengan peralatan yang memadai. 

7. Akses masuk ke area penerimaan, penyimpanan dan pengiriman 

hanya diberikan kepada personil yang berwenang. Langkah 

pencegahan dapat berupa sistem alarm dan kontrol akses yang 

memadai. 

8. Bangunan dan fasilitas penyimpanan harus bersih dan bebas dari 

sampah dan debu. Harus tersedia prosedur tertulis, progam 

pembersihan dan dokumentasi pelaksanaan pembersihan. 

Peralatan pembersih yang dipakai harus sesuai agar tidak 

menjadi sumber kontaminasi terhadap obat  dan atau bahan obat. 

9. Bangunan dan fasilitas harus dirancang dan dilengkapi, sehingga 

memberikan perlindungan terhadap masuknya serangga, hewan 

pengerat atau hewan lain. Progam pencegahan dan pengendalian 

hama harus tersedia. 

10. Ruang istirahat, toilet dan kantin untuk personil harus terpisah 

dari area penyimpanan (PerKa BPOM, 2019).   
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2.1.2.4  Operasional 

Semua tindakan yang dilakukan oleh fasilitas distribusi harus dapat 

memastikan bahwa identitas obat dan atau bahan obat tidak hilang 

dan distribusinya ditangani sesuai dengan spesifikasi yang tercantum 

pada kemasan. Fasilitas distribusi harus menggunakan semua 

perangkat dan cara yang tersedia untuk memastikan bahwa sumber 

obat dan atau bahan obat yang di terima berasal dari industri farmasi 

dan atau fasilitas distribusi lain yang mempunyai izin sesuai dengan 

peraturan perundang – undangan untuk meminimalkan risiko obat 

dan atau bahan obat palsu rantai distribusi resmi (PerKa BPOM, 

2019).   

a. Perencanaan 

Perencanaan merupakan proses pemilihan jenis, jumlah dan harga 

perbekalan farmasi yang sesuai dengan kebutuhan dan anggaran, 

untuk menghindari dari kekosongan obat. Tujuan dari perencanaan 

obat adalah untuk mendapatkan jenis dan jumlah obat yang sesuai 

dengan kebutuhan menghindari terjadinya stock out (kekosongan) 

obat, dan meningkatkan penggunaan obat secara rasional (Aryo, 

2012). 

b. Pengadaan 

Pengadaan merupakan kegiatan untuk merealisasikan kebutuhan 

yang telah direncanakan sebelumnya. Hal ini terkait dengan tujuan 

dari pengadaan yaitu memperoleh obat yang dibutuhkan dengan 

harga yang layak, mutu baik, pengiriman obat terjamin tepat 

waktu, serta proses berjalan lancar dengan tidak memerlukan 

waktu dan tenaga yang berlebihan (Aryo, 2012). 
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c. Penerimaan 

Proses penerimaan bertujuan untuk memastikan bahwa kiriman 

obat dan atau bahan obat yang diterima benar, berasal dari 

pemasok yang disetujui, tidak rusak atau tidak mengalami 

perubahan selama transportasi. Adapun syarat dalam proses 

penerimaan, yaitu : 

1) Obat dan atau bahan obat tidak boleh diterima jika kadaluarsa, 

atau mendekati tanggal kadaluarsa sehingga kemungkinan 

besar obat dan atau bahan obat telah kadaluarsa sebelum di 

gunakan oleh konsumen. 

2) Obat dan atau bahan obat yang memerlukan penyimpanan atau 

tindakan pengamanan khusus, serta harus segera dipindahkan 

ke tempat penyimpanan yang sesuai setelah dilakukan 

pemeriksaan. 

3) Nomor bets dan tanggal kadaluarsa obat dan atau baan obat 

harus dicatat pada saat penerimaan, untuk mempermudah 

penelusuran. 

4) Jika ditemukan obat dan atau bahan obat yang diduga palsu, 

bets tersebut harus segera dipisahkan dan dilaporkan ke instansi 

berwenang, dan ke pemegang izin edar. 

5) Pengiriman obat dan atau bahan obat yang diterima dari sarana 

transportasi harus diperiksa sebagai bentuk verifikasi terhadap 

keutuhan kontainer atau sistem penutup, fisik dan fitur kemasan 

serta label kemasan.  

6) Catatan penerimaan hendaknya menyakup : 

a) Nama  bahan pada surat pengiriman dan wadah; 

b) Nama “ internal “ dan atau kode bahan (bila tidak sama 

dengan poin atas); 

c) Tanggal penerimaan; 
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d) Nama pemasok dan, bila mungkin, nama pembuat; 

e) Jumlah bets atau referen pembuat; 

f) Jumlah total dan jumlah wadah yang di terima; 

g) Nomor bets yang di berikan setelah penerimaan; dan 

h) Segala komentar yang relevan (misal kondisi wadah saat di 

terima. 

d. Penyimpanan 

Penyimpanan adalah suatu proses menyimpan dan  memelihara 

dengan cara menempatkan obat yang diterima pada tempat yang 

dinilai aman dari pencurian serta gangguan fisik yang dapat 

merusak mutu obat.  Ada beberapa syarat proses penyimpanan 

diantaranya : 

1) Penyimpanan dan penanganan obat dan atau bahan obat harus 

mematuhi peraturan perundang – undangan. 

2) Kondisi penyimpanan untuk obat dan atau bahan obat harus 

sesuai dengan rekomendasi dari industri farmasi atau non – 

farmasi yang memproduksi bahan obat standar mutu farmasi. 

3) Volume pesanan obat dan atau bahan obat harus 

memperhitungkan kapasitas sarana penyimpanan. 

4) Obat dan atau bahan obat harus disimpan terpisah dari produk 

selain obat dan atau bahan obat dan terlindung dari dampak 

yang tidak diinginkan akibat paparan cahaya matahari, suhu, 

kelembapan atau faktor eksternal lain. Perhatian khusus harus 

diberikan untuk obat dan atau bahan obat yang membutuhkan 

kondisi penyimpanan khusus. 

5) Kontainer obat dan atau bahan obat yang diterima harus 

dibersihkan sebelum di simpan. 
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6) Kegiatan yang terkait dengan penyimpanan obat dan atau 

bahan obat harus memastikan terpenuhinya kondisi 

penyimpanan yang dipersyaratkan dan memungkinkan 

penyimpanan secara teratur sesuai kategorinya : obat dan atau 

bahan obat dalam status karantina, diluluskan, ditolak, 

dikembalikan, ditarik, atau diduga palsu. 

7) Harus diambil langkah – langkah untuk memastikan rotasi 

stock sesuai dengan tanggal kadaluarsa obat dan atau bahan 

obat mengikuti kaidah First Expired First Out (FEFO). 

8) Obat atau bahan obat harus ditangani dan disimpan sedemikian 

rupa untuk mencegah tumpahan, kerusakan, kontaminasi dan 

campur – baur. Obat dan atau bahan obat tidak boleh langsung 

di letakkan di lantai. 

9) Obat dan atau  bahan  obat yang kadaluarsa harus segera di 

tarik, dipisahkan secara fisik dan diblokir secara elektronik. 

Penarikan secara fisik untuk obat dan atau bahan obat 

kadaluarsa harus dilakukan secara berkala. 

10) Untuk menjaga akurasi persediaan stok, harus dilakukan stock 

opname secara berkala berdasarkan pendekatan risiko. 

11) Perhatian stok harus diselidiki sesuai dengan prosedur tertulis 

yang ditentukan dengan memeriksa ada tidaknya 

penyalahgunaan obat dan atau bahan obat, campur – baur, 

kesalahan keluar – masuk , dan maupun pencurian. 

Dokumentasi yang berkaitan dengan penyelidikan harus di 

simpan untuk jangka waktu yang telah di tentukan (PerKa 

BPOM, 2019).   

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan No. 3 Tahun 2015 tentang 

Peredaran, Penyimpanan, Pemusnahan dan Pelaporan Narkotika, 
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Psikotropika dan Prekursor Farmasi bahwa tempat penyimpanan 

Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi di fasilitas produksi, 

fasilitas distribusi, dan fasilitas pelayanan kefarmasian harus mampu 

menjaga keamanan, khasiat, dan mutu Narkotika, Psikotropika, dan 

Prekursor Farmasi. 

1) Tempat penyimpanan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor 

Farmasi dapat berupa gudang, ruangan, atau lemari khusus. 

2) Tempat penyimpanan Narkotika dilarang digunakan untuk 

menyimpan barang selain Narkotika. 

3) Tempat penyimpanan psikotropika dilarang digunakan untuk 

menyimpan barang selain Psikotropika. 

Lemari khusus sebagaimana yang dimaksud dalam pasal 25 ayat (1) 

harus memenuhi syarat sebagai berikut : 

1) Terbuat dari bahan yang kuat; 

2) Tidak mudah dipindahkan dan mempunyai dua buah kunci yang 

berbeda; 

3) Harus diletakkan dalam ruang khusus disudut gudang, untuk 

Instalasi Farmasi Pemerintah; 

4) Diletakkan di tempat yang aman dan tidak terlihat oleh umum, 

untuk Apotek, Instalasi Farmasi Rumah Sakit, Puskesmas, 

Instalasi Farmasi Klinik, dan Lembaga Ilmu Pengetahuan; dan 

5) Kunci lemari khusus dikuasai oleh Apoteker penanggung jawab 

atau Apoteker yang ditunjuk dan pengawai lain yang di kuasakan. 

Penyimpanan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi wajib 

memenuhi Cara Produksi Obat yang Baik ( CPOB ), Cara Distribusi 

Obat yang Baik ( CDOB ), dan atau standar pelayanan kefarmasian 
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sesuai dengan ketentuan peraturan perundang – undangan 

(Permenkes, 2015). 

e. Penyaluran atau Distribusi 

Distribusi adalah proses yang menunjukkan penyaluran barang dari 

produsen sampai ke tangan masyarakat atau konsumen. Distribusi 

merupakan kegiatan ekonomi yang menjembatani kegiatan produksi 

dan konsumsi. Ada beberapa syarat dalam proses distribusi, 

diantaranya : 

1) Pengiriman obat atau bahan obat harus ditujukan kepada 

pelanggan yang mempunyai izin yang sesuai dengan peraturan 

perundang-undangan. Untuk penyaluran obat atau bahan obat ke 

pihak yang berwenang dan berhak untuk keperluan khusus, seperti 

penelitian, special access dan uji klinik, harus dilengkapi dengan 

dokumen yang mencakup tanggal nama obat dan bahan obat, 

bentuk sediaan, no batch, jumlah, nama dan alamat pemasok, 

nama dan alamat pemesan atau penerima. 

2) Proses pengiriman dan kondisi penyimpanan harus sesuai dengan 

persyaratan obat atau bahan obat dari industri farmasi. 

Dokumentasi harus disimpan dan mampu tertelusuri. Prosedur 

tertulis untuk pengiriman obat atau bahan obat harus tersedia. 

Prosedur tersebut harus mempertimbangkan sifat obat atau bahan 

obat serta tindakan pencegahan khusus. 

3) Dokumen untuk pengiriman obat atau bahan obat harus disiapkan 

dan mencakup sekurang-kurangnya informasi sebagai berikut: 

a) Tanggal pengiriman; 

b) Nama lengkap, alamat, nomor telepon dan status dari 

penerimaan; 
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c) Deskripsi obat atau bahan obat, nama, bentuk sediaan dan no 

batch dan tanggal kedaluarsa; 

d) Kuantitas obat atau bahan obat yaitu jumlah kontainer dan 

kuantitas per container; dan 

e) Nomor dokumen untuk identifikasi order pengiriman. 

4) Transportasi yang digunakan mencakup nama dan alamat 

perusahaan ekspedisi serta tanda tangan dan nama jelas personil 

ekspedisi yang menerima dan kondisi penyimpanan (Aryo, 2012).  

f.   Pemusnahan Obat dan atau Bahan Obat 

Pemusnahan merupakan kegiatan penyelesaian terhadap obat dan atau 

bahan obat yang tidak terpakai karena kadaluwarsa, rusak ataupun 

mutunya sudah tidak memenuhi standar dan tidak memenuhi syarat 

untuk didistribusikan. Adapun syarat dalam proses pemusnahan obat 

dan atau bahan obat, diantaranya yaitu : 

1) Obat dan atau bahan obat akan dimusnahkan harus diidentifikasi 

secara tepat, diberi label yang jelas, disimpan secara terpisah dan 

terkunci serta di tangani sesuai dengan prosedur tertulis. Prosedur 

tertulis tersebut harus memperhatikan dampak terhadap kesehatan, 

pencegahan pencemaran lingkungan dan kebocoran atau 

penyimpangan obat dan atau bahan obat kepada pihak yang tidak 

berwenang. 

2) Proses  pemusnahan obat dan atau bahan obat termasuk 

pelaporannya harus dilaksankan sesuai dengan peraturan perundang 

– undangan. 

3) Dokumentasi terkait pemusnahan obat dan atau bahan obat 

termasuk laporannya harus di simpan sesuai dengan ketentuan. 
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Menurut Peraturan Menteri Kesehatan No. 3 Tahun 2015 tentang 

Peredaran, Penyimpanan, Pemusnahan dan Pelaporan Narkotika, 

Psikotropika dan Prekursor Farmasi  bahwa pemusnahan Narkotika, 

Psikotropika, dan Prekursor Farmasi hanya dapat dilakukan dalam hal 

sebagai berikut : 

1) Diproduksi tanpa memenuhi standar  dan persyaratan  yang berlaku 

dan tidak dapat diolah kembali; 

2) Telah kadaluarsa; 

3) Tidak memenuhi syarat untuk digunakan pada pelayanan kesehatan 

dan atau untuk pengembangan ilmu pengetahuan, termasuk sisa 

penggunaan; 

4) Dibatalkan izin edarnya; atau 

5) Berhubungan dengan tindak pidana (Permenkes, 2015). 

g. Pelaporan 

Tenaga kefarmasian khususnya apoteker penanggung jawab 

mengerjakan segala hal pebuatan laporan yang dikirim ke dinas 

kesehatan provinsi maupun balai besar pengawasan obat dan makanan. 

Pelaporan di PBF terbagi menjadi dua jenis, yaitu pelaporan triwulan 

atau pelaporan tiap tiga bulan sekali dan pelaporan tiap satu bulan 

sekali. Berdasarkan Permenkes Nomor  30 Tahun 2017, Pasal 30 ayat 

(1) “Setiap PBF dan cabangnya wajib menyampaikan laporan kegiatan 

setiap 3 (tiga) bulan sekali meliputi kegiatan penerimaan dan 

penyaluran obat dan/atau bahan obat Kepada Direktur Jenderal dengan 

tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dan 

Kepala Balai POM. Berdasarkan peratiran tersebut, maka seluruh PBF 

Pusat maupun PBF Cabang wajib melaksanakan pelaporan dinamika 

obat melalui sistem eReport PBF (pbf.binfar.depkes.go.id). Pelaporan 

PBF tiap 3 (tiga) bulan melingkupi seluruh obat yang 
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diterima/disalurkan oleh PBF termasuk obat narkotika, psikotropika 

dan prekursor (NPP). Obat tradisoinal, kosmetik, suplemen kesehatan, 

makanan, alkes, PKRT tidak dilaporkan melalui sistem eReport PBF. 

Selain laporan triwulan, narkotika, psikotropika dan prekursor juga 

dilaporkan melalui laporan eReport NPP per bulan menggunakan kode 

obat dan sistem pelaporan lama. Laporan eReport (Pelaporan 

Triwulan) :  

1) Laporan ini berisikan data logistik obat yang mencakup 

pengeluaran dan pemasukan obat keras selama waktu tiga bulan. 

2) Dengan tembusan kepala dinas kesehatan provinsi, BPOM dan arsip 

PBF. 

3) Data logistik ini diiringi dengan surat pengantar yang berisi data 

PBF dan diterangkan periode laporan tersebut. 

4) Laporan ini dikirimkan selama tiga bulan sekali (Permenkes,2017) 

Sedangkan pelaporan tiap bulan sekali dilakukan paling lambat pada 

tanggal 10 tiap bulannya. Berdasarkan Peraturan Kepala Badan POM 

RI No. 40 tahun 2013 tentang pedoman Pengelolaan Prekursor Farmasi 

dan/atau Obat mengandung Prekursor Farmasi, untuk sarana PBF 

diminta untuk menyampaikan laporan bulanan pemasukan dan 

penyaluran obat Narkotika, Psikotropika, Prekursor, OOT kepada 

Direktorat Pengawasan Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif 

melalui sistem eNapza.  Adapun syarat pelaporan, yaitu : 

1) Laporan berisikan data keluar masuknya obat golongan 

psikotropika ke PBF selama satu bulan. 

2) Laporan yang ditujukan kepada direktorat jenderal kefarmasian dan 

alat kesehatan. 

3) Dengan tembusan kepada dinas kesehatan provinsi, BPOM dan 

arsip PBF. 
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2.1.2.5  Inspeksi Diri 

Inspeksi diri dilakukan dalam  rangka memantau pelaksanaan dan 

kepatuhan pemenuhan CDOB. Progam inspeksi diri harus dilaksanakan 

dalam jangka waktu yang ditetapkan dan mencakup semua ruang lingkup 

CDOB serta kepatuhan terhadap perundang – undangan, pedoman dan 

prosedur tertulis. Inspeksi diri harus dilakukan dengan cara yang 

independen dan rinci oleh personil yang kompoten dan di tunjuk oleh 

perusahaan. Semua pelaksanaan inspeksi diri harus dicatat. Laporan harus 

berisi semua pengamatan yang dilakukan selama inspeksi diri (PerKa 

BPOM, 2019).   

2.1.2.6  Keluhan, Obat Kembalian, Diduga Palsu, dan Penarikan Kembali 

a. Keluhan 

Keluhan adalah ketidakpuasan pelanggan atas pelayanan yang diberikan 

oleh penyelenggara pelayanan yang disampaikan melalui berbagai 

saluran. Hal – hal yang harus tersedia dalam menangani keluhan adalah : 

1) Harus tersedia prosedur tertulis ditempat untuk penanganan keluhan, 

harus dibedakan antara keluhan tentang kualitas obat dan atau bahan 

obat yang berkaitan dengan distribusi; 

2) Harus tersedia catatan terhadap penanganan keluhan termasuk waktu 

yang diperlukan untuk tindak lanjutnya dan di dokumentasikan; 

3) Harus ada personil yang ditunjuk untuk menangani keluhan; 

4) Setiap keluhan tentang obat dan atau bahan obat yang tidak memenuhi 

syarat harus dicatat dan diselidiki secara menyeluruh untuk 

mengidentifikasi asal atau alasan keluhan, termasuk penyelidikan 

terhadap bets lainnya; 

5) Semua keluhan dan informasi lain mengenai produk yang rusak dan 

diduga palsu harus diteliti (diidentifikasi) atau ditinjau dan dicatat 
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sesuai dengan prosedur yang menjelaskan tentang tindakan yang harus 

dilaksanakan; dan 

6) Setiap keluhan harus dikelompokkan sesuai dengan jenis keluhan dan 

dilakukan trend analysis terhadap keluhan (PerKa BPOM, 2019).   

b. Obat kembalian 

Obat kembalian merupakan obat yang dikembalikan oleh outlet. Terdapat 

beberapa persyaratan yang harus dipenuhi PBF jika menerima obat 

kembalian, yaitu : 

1) Harus tersedia prosedur tertulis untuk penanganan dan penerimaan 

obat kembalian; 

2) Fasilitas distribusi harus menerima obat atau bahan obat kembalian 

sesuai dengan persyaratan dari industri farmasi atau fasilitas distribusi 

lain. Kedua belah pihak harus bertanggung jawab untuk memastikan 

bahwa proses pengembalian obat tidak memungkinkan masuknya obat 

dan atau bahan obat palsu kedalam rantai distribusi; 

3) Harus dilakukan penilaian risiko terhadap obat dan atau bahan obat 

yang bersangkutan, terkait persyaratan penyimpanan khusus dan waktu 

yang diperlukan sejak pengiriman dari pelanggan sampai diterima oleh 

industri farmasi; 

4) Obat kembalian harus disimpan terpisah dari obat yang memenuhi 

syarat jual dan dalam area terkunci serta diberi label yang jelas sampai 

ada tindak lanjut; 

5) Penilaian yang diperlukan dan keputusan mengenai status obat dan 

atau bahan obat tersebut harus dilakukan oleh personil yang 

berwenang; 

6) Persyaratan obat dan atau bahan obat yang layak dijual kembali, antara 

lain jika : 
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a) Obat dan atau bahan obat dalam kemasan asli dan kondisi yang 

memenuhi syarat serta memenuhi ketentuan; 

b) Obat dan atau bahan obat kembalian selama pengiriman dan 

penyimpanan ditangani sesuai dengan kondisi yang dipersyaratkan; 

c) Obat dan atau bahan obat kembalian diperiksa dan dinilai oleh 

penanggung atau personil yang terlatih, kompoten dan 

berwenang;dan 

d) Fasilitas distribusi mempunyai bukti dokumentasi tentang 

kebenaran asal-usul obat dan atau bahan obat termasuk identitas 

obat dan atau bahan obat untuk memastikan bahwa obat dan atau 

bahan obat kembalian tersebut bukan obat dan atau bahan obat 

palsu. 

7) Obat dan atau bahan obat yang memerlukan kondisi suhu 

penyimpanan yang rendah tidak dapat dikembalikan; 

8) Semua penangan obat dan atau bahan obat kembalian termasuk yang 

layak jual atau dapat dimusnahkan harus mendapat persetujuan 

penanggung jawab dan terdokumentasi; 

9) Transportasi yang digunakan untuk obat kembalian harus dipastikan 

sesuai dengan persyaratan penyimpanan dan persyaratan lainnya yang 

relevan; dan 

10) Obat dan atau bahan obat kembalian yang layak jual harus ditempatkan 

sedemikian rupa sehingga sistem pengeluaran barang dapat terjamin 

sesuai dengan FEFO (First Expired First Out) (PerKa BPOM, 2019).   

c. Obat Diduga Palsu 

Obat diduga palsu adalah obat yang dicurigai sebagai obat palsu, terhadap 

obat kembalian dari pelanggan.  Fasilitas distribusi dapat berkoordinasi 
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dengan instansi terkait untuk melakukan pengecekan produk.  Hal – hal 

yang harus tersedia dalam menangani obat diduga palsu adalah : 

1) Harus tersedia prosedur tertulis dalam penanganan dan penerimaam obat 

diduga palsu; 

2) Fasilitas distribusi harus segera melaporkan obat diduga palsu kepada 

instansi yang berwenang, industri farmasi dan atau pemegang izin edar; 

3) Setiap obat diduga palsu harus dikarantina diruang terpisah, terkunci 

dan diberi label yang jelas; 

4) Untuk obat dan atau bahan obat diduga palsu, penyalurannya harus 

dihentikan, segera dilaporkan pada instansi terkait dan menunggu tindak 

lanjut dari instansi berwenang; 

5) Setelah ada pemastian bahwa obat dan atau bahan obat tersebut palsu, 

maka harus segera ditindak lanjuti sesuai dengan instruksi dari instansi 

berwenang; dan 

6) Semua kegiatan tersebut harus didokumentasikan (PerKa BPOM, 2019).   

d. Penarikan Kembali Obat 

Penarikan kembali obat adalah penarikan kembali obat, jika obat tersebut 

tidak memenuhi persyaratan mutu. Adapun hal – hal yang harus dilakukan 

dalam penanganan penarikan kembali obat adalah : 

1) Penanggung jawab harus membentuk tim khusus yang bertanggung 

jawab terhadap penanganan obat yang ditarik dari peredaran; 

2) Semua obat yang ditarik kembali harus ditempatkan secara terpisah, 

aman, dan terkunci serta diberi label yang jelas; 

3) Proses penyimpanan obat yang ditarik kembali harus sesuai dengan 

persyaratan penyimpanan sampai ditindak lanjuti; 

4) Perkembangan proses penarikan obat  harus didokumentasikan dan 

dilaporkan serta dibuat laporan akhir setelah selesai penarikan, termaul 

rekonsiliasi antara jumlah yang dikirm dan dikembalikan; 
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5) Pelaksanaan proses penarikan kembali harus dilakukan segera setelah 

ada pemberitahuan; 

6) Fasilitas distribusi harus mengikuti instruksi penarikan yang diharuskan 

oleh instansi berwenang atau industri farmasi dan atau pemegang izin 

edar; 

7) Fasilitas distribusi harus mempunyai dokumentasi tentang informasi 

pelanggan (antara lain alamat, nomor telepon, dll) dan obat atau bahan 

obat (antara lain bets, jumlah yang dikirim); 

8) Dokumentasi pelaksanaan penarikan obat harus selalu tersedia pada saat 

pemeriksaan dari instansi berwenang; 

9) Efektivitas pelaksanaan penarikan obat dan atau bahan obat harus 

dievaluasi secara berkala; 

10) Pelaksanaan penarikan obat harus diinformasikan pada industri farmasi 

dan atau pemegang izin edar, informasi tentang penarikan obat harus 

disampaikan ke instansi berwenang baik dipusat maupun daerah;  

11) Pada kondisi tertentu, prosedur darurat penarikan obat dapat 

dilaksanakan; dan 

12) Semua dokumen penarikan obat harus didokumentasikan oleh 

penanggung jawab sesuai dengan kewenangan yang tercantum pada 

uraian tugas. Semua proses penanganan ini harus terdokumentasi 

dengan baik (PerKa BPOM, 2019).   

2.1.2.7 Transportasi 

Proses transportasi, harus diterapkan dengan metode transportasi yang sesuai 

dan memadai. Obat dan atau bahan obat harus diangkut dengan kondisi 

penyimpanan sesuai dengan informasi pada kemasan. Metode transportasi 

yang tepat digunakan mencakup transportasi melalui darat, laut, udara, atau 

kombinasi ketiganya. Apapun metode transportasi yang dipilih, harus dapat 
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menjamin bahwa obat atau bahan obat tidak mengalami perubahan kondisi 

selama transportasi yang dapat mengurangi mutu (PerKa BPOM, 2019).   

2.1.2.8 Fasilitas Distribusi Berdasarkan Kontak 

Kontrak adalah ikatan perjanjian terikat secara legal antara pemberi dan  

penerima kontrak dalam periode waktu tertentu, keputusan untuk membuat 

kontrak dengan pihak ketiga harus berdasarkan analisis mendalam yang 

berpengaruh terhadap keseluruhan rantai pasokan termasuk biaya, kinerja, 

pelayanan, dan pengawasan kontrak tersebut (PerKa BPOM, 2019).   

2.1.2.9 Dokumentasi 

Dokumentasi yang baik merupakan bagian penting dari sistem manajemen 

mutu. Dokumentasi tertulis harus jelas untuk mencegah kesalahan dari 

komunikasi lisan dan untuk memudahkan penelusuran, antara lain sejarah 

bets, instruksi, prosedur. Dokumentasi merupakan dokumen tertulis terkait 

dengan distribusi (pengadaan, penyimpanan, penyaluran dan pelaporan), 

prosedur tertulis dan dokumen lain yang terkait dengan pemastian mutu 

(PerKa BPOM, 2019).   

2.1.2.10 Aneks  

Aneks merupakan ruang lingkup atau aspek tambahan pedoman CDOB, 

Aneks menurut peraturan pedoman CDOB 2019 terbagi menjadi tiga yaitu, 

Penanganan bahan obat, penanganan produk rantai dingin, dan penanganan 

Narkotika, Psikotropika dan Prekursor (PerKa BPOM, 2019).   

a. Penanganan Bahan Obat 

Dalam penanganan bahan obat terdapat 3 aspek khusus CDOB bahan 

obat, yaitu : 
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1) Pengemasan Ulang dan Pelabelan Ulang 

Pada pengemasan ulang dan pelabelan ulang terdapat perhatian khusus 

yang harus diberikan seperti hal-hal sebagai berikut : 

a) Pencegahan terhadap kontaminasi, kontaminasi silang dan campur 

baur; 

b) Pengamanan stok label, pemeriksaan jalur pengemasan, 

pemeriksaan dalam proses, pemusnahan kelebihan label yang sudah 

tercetak nomor betsnya; 

c) Cara sanitasi dan higiene yang baik; 

d) Menjaga integritas bets (pencampuran bets yang berbeda dari bahan 

obat yang sama tidak boleh dilakukan); 

e) Semua label yang dilepas dari wadah aslinya dan contoh label baru 

yang dipasang selama kegiatan harus disimpansebagai bagian 

catatan pengemasan bets; 

f) Jika dalam prosesnya digunakan lebih dari satu bets label, maka 

contoh masing-masing bets label harus disimpan sebagai bagian 

catatan pengemasan bets; dan 

g) Mempertahankan identitas dan integritas produk. 

2) Penanganan Bahan Obat yang tidak sesuai 

Dalam penanganan bahan obat yang tidak sesuai, ada beberapa syarat 

yang harus diperhatikan, diantaranya : 

a) Bahan obat yang tidak sesuai harus ditangani sesuai dengan 

prosedur yang dapat mencegah masuknya bahan obat tersebut 

kepasar. Dokumentasi harus tersedia, mencakup semua kegiatan 

termasuk pemusnahan dan pengembalian; 

b) Penyelidikan harus dilakukan untuk menentukan ada atau tidaknya 

pengaruh terhadap bets lain. Jika diperlukan, tindakan korektif 

harus dilakukan; 
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c) Jika ditetapkan bahwa bahan obat dapat digunakan untuk maksud 

lain dengan tingkat kualitas yang lebih rendah, maka harus 

didokumentasikan; dan 

d) Bahan obat yang tidak sesuai tidak boleh tercampur dengan bahan 

obat yang memenuhi spesifikasi. 

3) Dokumentasi Penanganan Bahan Obat 

Dalam dokumentasi penanganan bahan obat ada beberapa hal yang 

harus diperhatikan diantaranya : 

a) Bahan obat dari industri farmasi asal yang disalurkan kepada 

fasilitas distribusi harus disertai dengan sertifikat analisis asli; 

b) Sebelum bahan obat dijual atau didistribusikan, fasilitas distribusi 

harus memastikan tersedianya sertifikat analisis dengan hasil uji 

yang memenuhi spesifikasi yang ditentukam; 

c) Industri farmasi bahan obat asal dan eksportir bahan obat harus 

mampu tertelusur dan informasinya tersedia untuk instansi 

berwenang dan industri farmasi pengguna; 

d) Mekanisme transfer informasi harus tersedia, termasuk informasi 

mutu atau informasi regulasi, antara industri farmasi bahan obat 

dengan pelanggan; 

e) Label yang tercantum pada wadah harus jelas, tidak memberikan 

penafsiran ganda, tertempel dengan kuat dalam format yang telah 

ditetapkan oleh industri farmasi bahan obat asal; 

f) Label yang tertempel pada setiap wadah harus mencakup informasi 

sekurang-kurang seperti nama dari bahan obat, jumlah (berat atau 

volume), nomor bets, tanggal kadaluwarsa atau tanggal tes ulang 

(jika berlaku), kondisi penyimpanan khusus,penanganan tindakan 

pencegahan (jika diperlukan), nama dan alamat lengkap industri 
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farmasi asal, dan nama maupun alamat lengkap fasilitas distribusi; 

dan 

g) Lembar Data Keamanan (Safety Data Sheet, SDS) harus tersedia 

(PerKa BPOM, 2019).   

b. Penanganan Rantai Dingin (Cold Chain Product/CCP) 

Rantai dingin dapat juga dikenal dengan istilah vaksin atau dapat 

dikatakan penanganan rantai dingin adalah prosedur penanganan vaksin 

dengan ketentuan suhu tertentu. Manfaat penanganan rantai dingin adalah 

memperkecil kesalahan dan kerusakan vaksin selama proses penanganan, 

sehingga vaksin yang akan digunakan masih berkualitas baik dan 

mempunyai manfaat untuk kekebalan tubuh. Untuk penanganan rantai 

dingin terdapat persyaratan khusus yang harus dipenuhi dengan standar 

selain yang dipersyaratkan CDOB, antara lain meliputi aturan yang 

berkaitan dengan masalah suhu produk rantai dingin atau vaksin pada saat 

penerimaan, penyimpanan dan pengiriman. Pada penerimaan produk 

rantai dingin jika diketahui kondisi alat pemantauan suhu menunjukan 

penyimpangan suhu atau kondisi indikator mendekati batas layak pakai 

(misal VVM (Vaccine Vial Monitor) pada posisi C atau D), maka harus 

dilakukan tindakan seperti produk rantai dingin tetap disimpan pada 

tempat yang sesuai dan suhu yang dipersyaratkan dengan menggunakan 

label khusus dan segera laporkan penyimpangan tersebut kepada pengirim 

produk rantai dingin untuk dilakukan proses penyelidikan dengan 

membuat berita acara. 

Untuk penyimpanan produk rantai dingin, fasilitas penyimpanan harus 

memilki chiller atau cold room (suhu +2
o 

s/d +8
o
C), untuk menyimpan 

vaksin dan serum dengan suhu penyimpanan  2–8 
o
C , biasanya 

digunakan untuk penyimpanan vaksin campak, BCG, DPT, TT, DT, 
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Hepatitis B, DPT-HB. Pada suhu kurang dari 15-25 
o
C untuk menyimpan 

vaksin OPV, penyimpanan vaksin dalam chiller atau freezer tidak terlalu 

padat sehingga sirkulasi udara dapat dijaga, jarak antara kotak vaksin 

sekitar 1-2 cm. Pengiriman produk rantai dingin, dalam faktur atau surat 

pengantar barang harus mencantumkan tujuan pengiriman, jenis barang, 

jumlah, nomor bets dan tanggal kadaluwarsanya. Untuk pengiriman 

vaksin harus menggunakan container yang sudah tervalidasi atau vaccine 

carrier yang memenuhi standar pengiriman vaksin (PerKa BPOM, 2019).   

c. Penanganan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi 

Prinsip cara distribusi narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi 

adalah harus dilakukan dalam rangka pemenuhan CDOB untuk mencegah 

terjadinya penyimpangan. Distribusi narkotika, psikotropika, dan 

prekursor farmasi harus sesuai dengan peraturan perundang-undangan 

dan pedoman CDOB. Fasilitas distribusi harus memastikan penyaluran 

atau pendistribusian narkotika, psikotropika atau prekursor farmasi , 

fasilitas distribusi lain, apotek atau fasilitas kesehatan lain memiliki 

kewenangan memproduksi, menyalurkan atau menyerahkan psikotropika 

atau prekursor farmasi sesuai peraturan perundang-undangan (PerKa 

BPOM, 2019).   

2.2 Pedagang Besar Farmasi ( PBF) 

Pedagang Besar Farmasi adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang 

memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan atau bahan 

obat dalam jumlah besar sesuai dengan ketentuan peraturan perundang–

undangan. PBF dalam menyelenggarakan kegiatannya wajib menggunakan 

Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB), CDOB adalah cara 

distribusi atau penyaluran obat dan atau bahan obat yang bertujuan 



29 
 

memastikan mutu sepanjang jalur distribusi atau penyaluran sesuai 

persyaratan dan tujuan penggunaannya (PerKa BPOM, 2019).   

 Pedagang Besar Farmasi adalah salah satu fasilitas distribusi sediaan farmasi. 

PBF bisa saja membuka cabang yang disebut PBF cabang dibeberapa tempat 

asalkan PBF cabang tersebut mendapat pengakuan dari kepala dinas kesehatan 

provinsi setempat dimana PBF cabang tersebut berada. Dan PBF cabang juga 

hanya bisa menyalurkan sediaan farmasi didaerah provinsi sesuai dengan surat 

pengakuannya, dikecualikan untuk PBF cabang menyalurkan sediaan farmasi 

didaerah provinsi terdekat atas nama PBF pusat yang dibuktikan dengan surat 

penugasan/penunjukan. Surat penugasan berlaku hanya untuk satu daerah 

provinsi terdekat yang dituju dengan jangka waktu satu bulan (Permenkes, 

2017). 

 2.2.1 Tugas, Fungsi dan Tujuan PBF 

 Dalam Peratuan Menteri Kesehatan RI nomor 30 tahun 2017 telah 

dijelaskan bahwa Pedagang Besar Farmasi (PBF) merupakan salah satu 

sarana fasilitas distribusi sedian farmasi,  sebagai sarana penting dalam 

farmasi tentunya PBF memiliki tugas, fungsi, dan tujuan tersendiri,  

diantaranya : 

   2.2.1.1 Tugas PBF 

Ada beberapa Tugas dari Pedagang Besar Farmasi (PBF), 

diantaranya : 

1. Tempat menyediakan dan menyimpan perbekalan farmasi 

yang meliputi obat, bahan obat, dan alat kesehatan. 

2. Sebagai sarana yang mendistribusikan perbekalan farmasi ke 

sarana pelayanan kesehatan masyarakat yang meliputi : 

Apotek, Rumah Sakit, Toko Obat Berizin dan sarana 

pelayanan kesehatan masyarakat lain serta PBF lainnya. 
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3. Membuat laporan dengan lengkap setiap pengadaan, 

penyimpanan, penyaluran, perbekalan farmasi sehingga 

dapat dipertanggung jawabkan setiap dilakukan 

pemeriksaan. Untuk Toko Obat Berizin, pendistribusian obat 

hanya pada obat – obatan golongan bebas dan bebas 

terbatas. Sedangkan untuk Apotek, Rumah Sakit dan PBF 

lainnya melakukan pendistribusian obat bebas, obat bebas 

terbatas, obat keras dan obat keras tertentu (Permenkes, 

2017). 

2.2.1.2  Fungsi PBF 

 PBF memiliki beberapa Fungsi, diantaranya : 

1. Sebagai sarana distribusi farmasi bagi industri – industri 

farmasi. 

2. Sebagai saluran distribusi obat – obatan yang bekerja aktif 

keseluruh tanah air secara merata dan teratur guna 

mempermudah pelayanan kesehatan. 

3. Untuk membantu pemerintah dalam mencapai tingkat 

kesempurnaan penyediaan obat – obatan untuk pelayanan 

kesehatan. 

4. Sebagai penyalur tanggal obat – obatan golongan Narkotika 

dimana PBF khusus, yang melakukannya adalah PT. Kimia 

Farma. 

5. Sebagai asset atau kekayaan nasional dan lapangan kerja 

(Permenkes, 2017) 

  2.2.1.3 Tujuan PBF 

Pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran perbekalan farmasi 

dalam jumlah kecil maupun jumlah besar sesuai dengan ketentuan 



31 
 

perundang – undangan yang berlaku adalah PBF. PBF dapat 

menyalurkan perbekalan farmasi ke Apotek, Rumah Sakit, atau unit 

pelayanan kesehatan lainnya yang ditetapkan oleh mentri kesehatan, 

toko obat dan pengencer lainnya (Permenkes, 2017). 

2.2.2 Kewajiban dan Larangan PBF 

Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 30 tahun 2017 

tentang Pedagang Besar Farmasi menjelaskan bahwa dalam melaksanakan 

kegiatannya PBF memiliki kewajiban yang wajib PBF jalankan dan juga 

beberapa hal yang dilarang dilakukan dalam melaksanakan kegiatannya, 

yakni : 

2.2.2.1  Kewajiban PBF 

Setiap melaksanakan kegiatannya PBF memiliki kewajiban yang 

wajib dijalankan, diantaranya : 

1. PBF wajib melaksanakan pengadaan obat, dan alat kesehatan 

dari sumber yang sah; 

2. Setiap pergantian penanggung jawab wajib lapor maksimal 6 

bulan kepada Ka Kanwil setempat; 

3. PBF dan setiap cabangnya wajib menguasai bangunan dan 

sarana yang memadai agar dapat melaksanakan tugas dan 

fungsinya; 

4. Gudang wajib dilengkapi dengan perlengkapan yang dapat 

menjamin mutu dan keamanannya; 

5. PBF wajib melaksanakan dokumentasi selama kegiatan 

berjalan; 

6. Untuk PBF penyalur BBO wajib menguasai laboratorium 

pengujian; 
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7. Untuk setiap perubahan kemasan BBO dari kemasan aslinya, 

wajib dilakukan pengujian laboratorium; dan 

8. Setiap pendirian cabang PBF provinsi wajib lapor kepada Ka 

Kanwil setempat dengan tembusan kepada Ditjen Jenderal dan 

kepala BPOM (Permenkes, 2017). 

2.2.2.2 Larangan PBF 

Dalam melakukan kegiatannya, PBF juga memiliki beberapa 

larangan untuk dihindari selama melakukan kegiatan diantaranya : 

1. PBF dilarang menjual perbekalan farmasi secara eceran; 

2. PBF dilarang melayani resep dari dokter; 

3. PBF dilarang melakukan pengadaan, penyimpanan, dan 

penyaluran Narkotika dan Psikotropika tanpa izin khusus dari 

Menkes; dan 

4. PBF dilarang menyalurkan perbekalan farmasi tanpa surat 

pesanan yang ditandatangani oleh penanggung jawab 

(Permenkes, 2017). 
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2.3 Kerangka Konsep 
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