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Abstrak

Obat merupakan salah satu unsur yang penting dalam upaya penyelenggaraan
kesehatan. Untuk memastikan bahwa mutu obat terjaga dari awal proses pembuatan
hingga sampai ke tangan pasien, maka diperlukan suatu jaminan mutu dalam distribusi
obat. Di Indonesia, jaminan mutu dalam distribusi obat berpedoman pada Cara
Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Dalam melakukan pendistribusian obat dari
produsen ke konsumen dibutuhkan suatu distributor yaitu, pedagang besar farmasi
(PBF). PBF dalam melaksanakan tugasnya berpedoman CDOB. Obat yang disalurkan
harus memenuhi persyaratan khasiat, keamanan, dan mutu. Oleh karena itu, diperlukan
adanya kualifikasi khususnya kualifikasi pemasok. Kualifikasi pemasok bertujuan untuk
memastikan bahwa calon pemasok sesuai, kompeten, dan dapat dipercaya untuk
memasok obat. Penelitian mengenai kualifikasi pemasok dilakukan dengan
menggunakan metode observasional dan metode wawancara. Hasil penelitian
menunjukkan bahwa hanya terdapat 6 dari 20 pemasok yang memenuhi syarat
kualifikasi, sehingga aktivitas pembelian obat dari pemasok yang lain ditunda hingga
syarat yang belum terpenuhi dilengkapi.

Kata kunci: CDOB, kualifikasi pemasok, PBF
Pendahuluan

Kesehatan merupakan keadaan dimana sehat baik secara fisik, mental, dan sosial,
tidak hanya bebas dari penyakit atau kelemahan (1). Obat merupakan salah satu unsur
yang penting dalam upaya penyelenggaraan kesehatan. Sebagian besar intervensi
medik membutuhkan obat dalam penanganannya, oleh karena itu diperlukan obat yang
memenuhi kriteria yaitu, efektif, aman, dan berkualitas. Kriteria tersebut harus terpenuhi
dimulai dari proses pembuatan, penyimpanan, pendistribusian hingga penyerahan obat
ke konsumen dan harus tetap terjaga hingga obat tersebut dikonsumsi oleh pasien
(2,3,4). Dalam pendistribusian sediaan farmasi terdapat standar yang perlu diperhatikan
seperti, kelayakan armada transportasi yang digunakan, memiliki tempat penyimpanan
sediaan farmasi pada suhu tertentu, serta pengetahuan tentang perlakukan khusus
terhadap sediaan farmasi (5,6,7).
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Untuk memastikan bahwa mutu obat terjaga dari awal proses pembuatan hingga
sampai ke tangan pasien, maka diperlukan suatu jaminan mutu dalam distribusi obat
(8). Di Indonesia, jaminan mutu dalam distribusi obat berpedoman pada Cara Distribusi
Obat yang Baik (CDOB) yang diatur dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 6 Tahun 2020. Ketentuan CDOB merupakan standar acuan dalam
proses distribusi dan implementasinya sangat penting untuk memastikan mutu obat
tetap terjaga sepanjang jalur distribusi sesuai dengan persyaratan dan juga tujuan
penggunaannya (9,10).

Dalam melakukan pendistribusian obat dari produsen ke konsumen dibutuhkan suatu
distributor yaitu, pedagang besar farmasi (PBF). PBF dilarang untuk melayani resep
dokter dan melakukan praktik distribusi secara eceran (11). PBF merupakan
perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk pengadaan,
penyimpanan, penyaluran obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan peraturan
perundang-undangan (12). PBF dalam melaksanakan tugasnya berpedoman pada
Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Obat yang disalurkan harus memenuhi
persyaratan khasiat, keamanan, dan mutu. Oleh karena itu, semua pihak yang terlibat
dalam distribusi obat bertanggung jawab untuk memastikan mutu obat serta
mempertahankan integritas rantai distribusi selama proses distribusi berlangsung
sesuai dengan standar CDOB (13,14,15). Selain itu, diperlukan adanya kualifikasi
khususnya kualifikasi pemasok. Kualifikasi pemasok bertujuan untuk memastikan
bahwa calon pemasok sesuai, kompeten, dan dapat dipercaya untuk memasok obat
(16). Kualifikasi harus dilakukan sebelum pengadaan dilaksanakan dan harus
dikendalikan dengan prosedur tertulis, hasilnya didokumentasikan serta diperiksa ulang
secara berkala (17,18,19). Kualifikasi sangat berperan penting dalam produktivitas,
daya saing, dan juga keamanan perusahaan. Oleh karena itu, kualifikasi harus
dilakukan dengan benar dan tepat (20,21). Adapun tujuan dari penelitian ini adalah
untuk melakukan analisis pemasok yang sesuai kualifikasi. Penelitian ini perlu dilakukan
karena menurut PerBPOM Nomor 6 Tahun 2020, kualifikasi pemasok harus diperiksa
ulang secara berkala minimal satu tahun sekali.

Metode

Penelitian ini bersifat observasional dengan menggunakan data internal yang berasal
dari salah satu PBF di kota Bandung dan diolah berdasarkan standar operasional yang
berlaku di PBF terkait dan disesuaikan dengan pedoman CDOB yang berlaku di
Indonesia serta menggunakan metode wawancara kepada Apoteker Penanggung
Jawab PBF untuk melakukan konfirmasi terhadap kualifikasi 20 pemasok. Penelitian ini
dilakukan selama praktik kerja profesi apoteker di bulan Februari 2022.
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Hasil dan Pembahasan
Kualifikasi Pemasok

Suatu fasilitas distribusi harus memperoleh pasokan obat dari pemasok yang
mempunyai izin sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Berdasarkan
Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 30 Tahun 2017, PBF hanya
dapat melakukan pengadaan obat dari sesama PBF dan atau industri farmasi. Apabila
obat diperoleh dari fasilitas distribusi lain, maka harus dipastikan bahwa pemasok
memiliki izin dan menerapkan CDOB yang dapat dibuktikan dengan adanya sertifikat
CDOB. Apabila obat diperoleh dari industri farmasi, maka harus dipastikan bahwa
industri tersebut memiliki izin serta menerapkan Cara Pembuatan Obat yang Baik
(CPOB) yang dapat dibuktikan dengan adanya sertifikat CPOB (16, 22).

Adanya izin bertujuan untuk memastikan bahwa pemasok memiliki legalitas untuk
memasok obat serta adanya sertifikat CDOB dan CPOB untuk memastikan bahwa
produk bermutu, aman, serta berkhasiat untuk menghindari adanya kejadian penarikan
produk, efek samping yang tidak diinginkan pada pasien akibat dari mutu produk yang
rendah (23, 24).

Berdasarkan CDOB, sebelum melakukan kerja sama dengan pemasok PBF melakukan
pengkajian terlebih dahulu melalui pendekatan berbasis risiko dengan
mempertimbangkan faktor-faktor sebagai berikut:

- reputasi atau tingkat keandalan serta keabsahan operasionalnya

- obat tertentu yang rawan terhadap pemalsuan

- penawaran obat dalam jumlah besar yang biasanya hanya tersedia dalam jumlah
terbatas

- harga yang tidak wajar (16, 25).

Berdasarkan hasil literature review yang dilakukan oleh Stevic et al, kriteria pada saat

seleksi pemasok mempertimbangkan aspek seperti yang tertera pada Tabel 1 berikut

(26).

Tabel 1. Kriteria pada saat seleksi pemasok

Keuangan Logistik Kualitas Komunikasi dan Bisnis
Harga obat Waktu pengiriman  Kualitas obat Sistem komunikasi
S_tablllt.as Reliabilitas Masa garansi Kecepatan respon
finansial terhadap persyaratan
Metode L Sertifikasi dari Reaksi terhadap
Fleksibilitas .
pembayaran produk reklamasi
Biaya . Kapasitas logistik Reputasi Teknologi informasi
transportasi
Volume diskon Kete_pgtan Penghargaan Bisnis yang bersih
pengiriman
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Proses kualifikasi di PBF yang diobservasi disesuaikan dengan ketentuan di CDOB dan
literatur lain serta kebijakan dari PBF itu sendiri. Proses kualifikasi yang dimaksud
adalah sebagai berikut.

1. Pemasok memiliki izin sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang
berlaku, seperti memiliki sertifikat CPOB atau sertifikat CDOB.

2. Perusahaan pemasok memiliki profii manajemen dan struktur organisasi yang
jelas, sistem komunikasi yang baik, serta personil yang kompeten. Informasi ini
dapat diperoleh dari berbagai sumber baik dari data primer (misalnya, melalui
interaksi langsung dengan kandidat pemasok, survey, dll) maupun sekunder
(misalnya melalui internet, berita, dll).

3. Memiliki NPWP dan atau sudah terdaftar pada Direktorat Jenderal Pajak yang
dapat dibuktikan dengan adanya Surat Pengukuhan Perusahaan Kena Pajak/SP-
PKP.

4.  Memiliki produk yang dibutuhkan sesuai dengan spesifikasi, jumlah, harga, diskon
serta persyaratan lain yang dibutuhkan oleh pemesan.

5. Dapat melakukan pengiriman barang sesuai dengan jadwal yang ditentukan.

6. Memberi jangka waktu pembayaran minimal > 30 hari.

Apabila poin 1-5 atau salah satunya ada yang tidak terpenuhi, maka pemasok masih

tetap dapat diseleksi dengan ketentuan memenuhi poin 1,3, dan 6. Apabila sudah

ditetapkan pemasok obat yang dipilih, maka selanjutnya dilakukan proses penawaran

kerjasama dengan pemasok terpilih (27,28,29).

Proses Seleksi Pemasok

Pemasok yang akan dikualifikasi berjumlah 20 pemasok dan diberi kode dari 1 sampai
dengan 20. Proses seleksi pemasok dilakukan dengan memasukkan data pemasok ke
dalam sheet Microsoft Excel. Data pemasok meliputi, kode pemasok, jenis pemasok
(PBF/pabrik), masa berlaku surat izin sarana, masa berlaku Surat Izin Praktik Apoteker
(SIPA) dan masa berlaku sertifikat CPOB/CDOB.

Hasil Seleksi Pemasok

Karena pemasok berikut telah dikualifikasi pada tahun sebelumnya, maka hal yang
paling penting untuk diperiksa secara berkala adalah surat izin dan sertifikat
CPOB/CDOB karena masa berlaku yang terbatas (maksimal 5 tahun) serta untuk
mengetahui apakah terdapat berkas yang belum dilengkapi oleh pemasok. Apabila
pemasok tidak memiliki izin serta tidak memiliki sertifikat CPOB/CDOB maka pemasok
tersebut tidak lolos kualifikasi karena kedua syarat tersebut berkaitan dengan legalitas
dan keamanan produk yang dipasok.
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Berdasarkan hasil seleksi pada Tabel 2, hanya 6 pemasok yang memenuhi semua
syarat, yaitu, pemasok 1, pemasok 5, pemasok 17, pemasok 18, pemasok 19, dan
pemasok 20. Sementara pemasok lainnya tidak lulus seleksi dikarenakan izin sarana
serta SIPA yang sudah tidak berlaku atau tidak ada.

Tabel 2. Hasil Seleksi Pemasok

Kode Jenis . Sertifikat
Penllaso Pemasok Surat Izin Sarana SIPA CPOB/CDOB
1 PBF Masih berlaku Masih berlaku Masih berlaku
2 Pabrik Sudah tidak Tidak ada Masih berlaku
berlaku
3 Pabrik Masih berlaku Tidak ada Masih berlaku
4 Pabrik Masih berlaku Tidak ada Masih berlaku
5 PBF Masih berlaku Masih berlaku Masih berlaku
6 PBF Masih berlaku Sudah tidak berlaku Masih berlaku
7 PBF Masih berlaku Sudah tidak berlaku Masih berlaku
8 PBF Sudah tidak Masih berlaku Masih berlaku
berlaku
9 Pabrik Sudah tidak Tidak ada Masih berlaku
berlaku
10 Pabrik Masih berlaku Tidak ada Masih berlaku
11 PBF Masih berlaku Sudah tidak berlaku Masih berlaku
12 PBF Masih berlaku Sudah tidak berlaku Masih berlaku
13 PBF Sudah tidak Masih berlaku Masih berlaku
berlaku
14 PBF Masih berlaku Sudah tidak berlaku Masih berlaku
15 PBF Masih berlaku Sudah tidak berlaku Masih berlaku
16 PBF Masih berlaku Sudah tidak berlaku Masih berlaku
17 PBF Masih berlaku Masih berlaku Masih berlaku
18 PBF Masih berlaku Masih berlaku Masih berlaku
19 PBF Masih berlaku Masih berlaku Masih berlaku
20 Pabrik Masih berlaku Masih berlaku Masih berlaku
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Berdasarkan Tabel 2 dapat diketahui bahwa hanya pemasok 20 (pabrik) yang
melampirkan SIPA masing-masing apoteker penanggung jawab pada bagian produksi,
pemastian mutu, dan pengawasan mutu sementara yang lain hanya mencantumkan
Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA) yang terdapat pada surat izin sarana yang
dikeluarkan oleh Kementerian Kesehatan RI Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat
Kesehatan. Berdasarkan Permenkes No. 31 Tahun 2016 pasal 17 yaitu, setiap tenaga
kefarmasian yang akan menjalankan pekerjaan kefarmasian wajib memiliki surat izin
sesuai tempat tenaga kefarmasian bekerja. Surat izin yang dimaksud berupa SIPA bagi
apoteker atau SIPTTK bagi tenaga teknis kefarmasian (30). SIPA atau SIPTTK
diperlukan untuk memastikan bahwa personel yang terlibat kompeten dan terkualifikasi
untuk melakukan praktik kefarmasian sehingga keamanan, mutu, dan khasiat obat tetap
terjaga. Oleh karena itu, setiap pabrik wajib untuk melampirkan SIPA dari setiap
apoteker penanggung jawabnya.

Produk-produk dari pemasok di atas sudah dipastikan aman karena belum pernah ada
laporan dari pelanggan ataupun konsumen mengenai produk yang telah didistribusikan.
Namun memang pada tahun 2019 BPOM pernah memerintahkan semua produsen
ranitidin untuk melakukan penarikan produk dari pasaran karena terdapat beberapa
produk yang terbukti mengandung N-nitrosodimethylamine (NDMA) yang dapat memicu
kanker. Pemasok 3 merupakan salah satu produsen ranitidin. Namun, setelah dilakukan
pengujian produk dari pemasok 3 terbukti aman dan dapat diedarkan kembali.

PBF terkait selalu melakukan pemeriksaan kesesuaian pesanan dengan faktur dan
surat pesanan. Pemeriksaan yang dilakukan meliputi nama dan kekuatan produk,
jumlah, kondisi fisik, nomor bets, tanggal kedaluwarsa, dan harga dari produk yang
diterima. Apabila terdapat ketidaksesuaian, produk akan langsung diretur ke pemasok.
Oleh karena itu, kemungkinan produk yang direject kecil kecuali setelah produk diterima
dan ternyata produk tidak terjual dalam waktu tiga bulan berturut-turut (deadstock) dan
sudah mendekati masa kedaluwarsa/sudah kedaluwarsa maka produk akan direject
untuk selanjutnya dikembalikan ke pemasok atau dimusnahkan oleh PBF terkait.

Kesimpulan

Dari 20 pemasok untuk PBF yang diobservasi, hanya 6 pemasok yang memenuhi
semua persyaratan. Pemasok-pemasok tersebut antara lain, pemasok 1, pemasok 5,
pemasok 17, pemasok 18, pemasok 19, dan pemasok 20. PBF terkait dapat membeli
obat dari pemasok tersebut. Sementara, untuk pemasok yang belum memenuhi
persyaratan, aktivitas pembelian obat ditunda hingga syarat yang belum terpenuhi
dilengkapi. Penulis berharap artikel ini dapat bermanfaat bagi pembaca dan sebagai
referensi untuk melakukan kualifikasi pemasok.
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