
Abstrak

Kualitas obat sangat dipengaruhi oleh mutu bahan baku sehingga proses seleksi 

pemasok bahan baku obat menjadi poin kritis dalam pemenuhan CPOB dan 

pengendalian rantai pasok. Kasus cemaran etilen glikol (EG) dan dietilen glikol (DEG) 

yang ditemukan BPOM menunjukkan kegagalan dalam kualifikasi pemasok khususnya 

seleksi pemasok sehingga berdampak langsung bagi keamanan pasien. Penelitian ini 

bertujuan untuk mengembangkan formulir seleksi pemasok bahan baku obat khususnya 

di PT. XYZ yang mengacu pada regulasi di Indonesia sebagai langkah antisipatif 

terhadap risiko mutu. Penelitian ini menggunakan pendekatan kualitatif deskriptif 

dengan pengembangan formulir. Pengembangan ini dilakukan melalui kajian sistematis 

terhadap CPOB, Surat edaran BPOM Nomor 5 tahun 2023, Regulasi BPOM, APIC 

(Active Pharmaceutical Ingredients Commite), dan literatur yang relevan dengan 

parameter yang disusun berdasarkan prinsip risk based approach sesuai ICH Q9. Hasil 

penelitian menunjukkan formulir seleksi pemasok harus mencangkup verifikasi legalitas 

dokumen, pemeriksaan mutu dan ketertelusuran rantai pasok. Formulir seleksi 

pemasok ini dapat menjadi salah satu upaya yang efektif bagi Industri Farmasi dalam 

membuat sistem yang lebih terukur dan terdokumentasi sehingga meningkatkan 

pengendalian mutu bahan baku obat. Selain diimplementasikan di PT. XYZ, formulir ini 

berpotensi menjadi acuan bagi Industri Farmasi khususnya di Indonesia dalam 

memperkuat pengendalian mutu bahan baku obat dan mencegah terulangnya insiden 

substandard seperti kasus cemaran EG dan DEG. 

Kata kunci: Bahan Baku Obat, Pengendalian Mutu, Rantai Rasok (supply chain), 
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Pendahuluan

  

        Peningkatan kualitas hidup masyarakat dapat dilakukan salah satunya dengan 

penyediaan obat yang memiliki keamanan, khasiat dan mutu yang baik. Obat bermutu 

tinggi sangat dipengaruhi oleh mutu bahan baku obat yang digunakan, obat dengan 

mutu tersebut dapat menghasilkan efek terapeutik yang optimal dengan efek samping 

yang rendah atau tidak menimbulkan bahaya tambahan (1). Sebaliknya, obat yang 

memiliki mutu rendah maka dapat menyebabkan kegagalan terapi, resistensi mikroba 

bahkan kematian (2). 

Standar mutu internasional seperti Good Manufacturing Practice (GMP) menjadi 

acuan global yang telah diterapkan secara meluas untuk memastikan konsistensi, 

keamanan, dan efektivitas suatu produk sepanjang proses. Namun, implementasi 

standar global ini menjadi tantangan tersendiri bagi negara berpenghasilan menengah 

seperti  Indonesia berupa  keterbatasan finansial, infrastruktur yang kurang memadai, 

regulasi yang tidak efisien atau lemah, fasilitas yang terbatas, proses produksi dan 

kurangnya pelatihan serta pengawasan internal (3). Keterbatasan tersebut menuntut 

industri untuk menerapkan regulasi nasional berupa Cara Pembuatan Obat yang Baik 

dan Benar (CPOB) dengan regulator Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM), 

termasuk persyaratan kualifikasi pemasok bahan obat yang semakin ketat (4). Sejalan 

dengan itu, WHO menegaskan bahwa sistem jaminan mutu dan pengawasan distribusi 

obat yang kuat dapat menjamin tidak beredarnya obat palsu dan substandar di pasar, 

maka bahan baku obat dari mulai pemasok hingga distribusi harus dipantau secara 

ketat sesuai dengan regulasi Indonesia yang berjalan (5). Selain itu, CPOB 2024 

menekankan ketertelusuran rantai pasok upaya dalam mempermudah pelacakan dari 

asal usul bahan dan memastikan mutu terbaik sehingga temuan bisa dicegah sejak 

sumbernya bukan setelah produk jadi.

Dalam pemenuhan syarat obat aman, berkhasiat dan bermutu  maka sebuah 

industri farmasi harus menerapkan supply chain management (SCM) yang baik dan 

ketat.  SCM memastikan seluruh proses dari hulu (upstream) hingga ke hilir 

(downstream) dimana proses dimulai dari pengadaan bahan baku, proses produksi, 

distribusi hingga obat sampai dipakai oleh pasien yang berpotensi dalam 

mempengaruhi kualitas akhir produk (6). Oleh karena itu, kualifikasi pemasok 

khususnya seleksi pemasok menjadi komponen krusial dalam penerapan SCM di 

Industri farmasi, pemasok yang tidak terkualifikasi berpotensi meningkatkan risiko 

produk.

PT. XYZ sebagai salah satu industri farmasi nasional telah memiliki sistem seleksi 

pemasok bahan baku obat yang cukup baik mencangkup dokumen mutu, evaluasi mutu 

bahan baku obat, dan verifikasi dokumen legalitas termasuk Certificate of Analysis 

(CoA) dan CPOB atau dokumen setara. Sistem ini menunjukkan bahwa PT. XYZ telah 

menerapkan prinsip seleksi pemasok yang tercantum dalam Surat edaran BPOM 

Nomor 5 tahun 2023 tentang Kualifikasi Pemasok Bahan Obat (7). Implementasi seleksi 

pemasok di PT. XYZ masih menunjukkan variasi antar industri meskipun regulasi sudah 

ada. PT. XYZ masih berfokus pada proses seleksi awal saja dan belum sepenuhnya
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mencangkup aspek ketertelusuran rantai pasok (traceability), verifikasi asal bahan 

dan  sistem pemantauan mutu selama distribusi bahan. Kondisi yang sama juga terjadi 

pada berbagai industri farmasi di negara berkembang, di mana proses pemantauan 

dalam rantai pasok umumnya belum terhubung secara optimal dengan penerapan 

manajemen risiko mutu yang baik (8). Wickett et al (2022) menegaskan bahwa 

kelemahan rantai pasok di industri farmasi disebabkan oleh kurangnya koordinasi 

antara pemasok, produsen, dan distributor sehingga dapat meningkatkan risiko bahan 

baku obat substandar atau tidak terkualifikasi masuk ke proses produksi meningkat (9). 

Berdasarkan kajian terhadap regulasi di Indonesia terdapat beberapa kesenjangan kritis 

seperti implementasi seleksi pemasok yang bervariasi dan tidak seragam di Industri dan 

fokus seleksi hanya pada aspek legalitas awal tanpa penilaian terhadap rantai pasok. 

Dengan demikian, diperlukan kajian untuk mengevaluasi proses seleksi pemasok baik 

produsen maupun distributor baru di PT. XYZ yang menyeluruh dan terdokumentasi 

dengan baik untuk memastikan kepatuhan terhadap CPOB dan CDOB secara 

konsisten, dengan  pengembangan formulir seleksi pemasok.

Metode

        Penelitian ini menggunakan pendekatan kualitatif deskriptif dengan berbasis 

dokumen sebagai respon untuk memperkuat implementasi regulasi yang semakin ketat 

dan sebagai pemenuhan kebutuhan akan alat pemilihan pemasok yang sistematis dan 

terdokumentasi di tingkat Industri Farmasi. Studi awal dilakukan melalui kajian 

sistematis terhadap pedoman resmi seperti CPOB, Surat edaran BPOM Nomor 5 tahun 

2023, Regulasi BPOM, dan APIC (Active Pharmaceutical Ingredients 

Commite)(10,7,11). Selain itu, terdapat jurnal ilmiah kredibel 10 tahun terakhir dan 

dokumen internal PT. XYZ terkait seleksi pemasok. Kajian ini memetakan setiap 

persyaratan regulasi dengan kebutuhan operasional perusahaan untuk menemukan 

kesenjangan (gap) dan poin-poin kritis bagi produsen dan distributor baru. Hasilnya 

dirancang menjadi Formulir seleksi pemasok baik produsen atau distributor baru 

sehingga dapat direkomendasikan untuk menjadi acuan dalam seleksi pemasok bagi 

Industri Farmasi khususnya di Indonesia.

Hasil dan Pembahasan

         Temuan BPOM terkait dengan kandungan Etilen Glikol (EG) dan Dietilen Glikol 

(DEG) menunjukkan bahwa risiko keamanan obat dapat berasal dari mutu bahan baku 

obat salah satunya pelarut. Meskipun secara regulasi pelarut diperbolehkan, namun 

potensi EG dan DEG dapat meningkat ketika bahan baku obat tidak sesuai persyaratan 

Badan POM dan dipasok dari produsen atau distributor yang tidak terkualifikasi dengan 

baik (12). Dalam hasil pengawasan BPOM menemukan bahwa beberapa produk sirup 

dengan EG melebihi ambang batas dan berasal dari Pedagang Besar Farmasi, Instalasi 

Farmasi Pemerintah, Apotek, Instalasi Farmasi Rumah Sakit, Puskesmas, Klinik, Toko 

Obat, dan praktik mandiri tenaga kesehatan. Dalam temuan kasus ini menegaskan atas 

pentingnya seleksi pemasok yang ketat, dan menunjukkan bahwa kelemahan rantai
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pasok bahan baku obat mempengaruhi keamanan produk secara langsung sehingga 

mendorong regulator untuk mengambil tindakan tegas seperti recall, penghentian 

distribusi hingga sanksi administrasi terhadap pihak pemasok yang melanggar aturan 

(13).

Berdasarkan temuan BPOM mengenai kasus cemaran EG dan DEG, PT. XYZ 

perlu meningkatkan dan mengantisipasi pengawasan mutu bahan baku obat melalui 

pengembangan formulir seleksi pemasok bahan baku obat sebagai langkah antisipatif. 

Formulir  ini dirancang untuk memastikan setiap produsen dan distributor baru yang 

akan memasok bahan baku obat telah melalui verifikasi yang menyeluruh sebelum 

disetujui. Pada PT. XYZ telah terdapat seleksi pemasok, akan tetapi formulir seleksi 

pemasok dari produsen dan distribusi menjadi satu sehingga berpotensi menimbulkan 

ketercampuran data dan ketidaktepatan dalam penilaian produsen atau distributor yang 

akan di memasok, formulir dapat dilihat pada Tabel 2. Pembaruan dari formulir ini 

dilakukan untuk memisahkan dan memperjelas parameter seleksi sesuai dengan 

regulasi sehingga menghasilkan formulir yang lebih terstuktur, akurat dan sesuai 

dengan pendekatan berbasis risiko. Seleksi pemasok bahan baku obat dilakukan pada:

Tabel 2 Formulir Seleksi Pemasok  (Sebelum Perubahan)

SELEKSI PEMASOK  

No. Seleksi Pemasok     : ……………………………            

I. Informasi Bahan 

a. Nama Bahan                 : ………………………………………………………………………………………. 

b. Jenis Bahan Baku         : ◻ Critical  ◻Moderate  ◻Non-critical 

c. Fungsi Bahan Baku     :  

No Nama Bahan Fungsi Bahan dalam Produk 

   

   

   

   

d. Hasil Pemeriksaan Sampel Bahan Baku 

◻MS ◻ TMS 

II. Informasi Produsen  

a. Nama Perusahaan       : ……………………………………………………………………………………. 

b. Alamat Site Produksi      : …………………………………………………………………………………….. 

c. Alamat Head Office        : ……………………………………………………………………………………..  

e. Website aktif        : …………………………………………………………………………………….. 

d. Sertifikat Halal Produk   :  ……………………………………………………………………………………. 

e. Masa berlaku                   :  ……………………………………………………………………………………. 

f. Kelengkapan dokumen    : ◻CoA *     

      ◻ DMF (Zat aktif)           

      ◻ GMP 

      ◻lainnya………….. 
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Produsen Baru

Kasus temuan EG dan DEG dari BPOM memperkuat urgensi pemilihan produsen 

yang memiliki rekam jejak kepatuhan terhadap pemenuhan mutu yang baik. Seleksi 

bahan baku obat dari produsen baru dimulai dari penilaian terhadap kapabilitas 

fundamental dan kepatuhan terhadap regulasi yang mengarahkan industri farmasi 

untuk memverifikasi identitas produsen, status dokumen sistem mutu berupa legalitas 

dokumen seperti sertifikat CPOB, GMP maupun dokumen yang setara serta CoA untuk 

indikator utama kredibilitas dan keberlanjutan pemasok (14). Legalitas dokumen bukan 

hanya alat administratif tetapi memastikan kepatuhan terhadap regulasi mutu dan 

keamanan produk kelengkapan dokumen lain seperti TSE/BSE (Transmissible 

Spongiform Encephalopathy/ Bovine Spongiform Encephalopathy, untuk bahan yang 

bersumber dari hewan harus diverifikasi sejak dini untuk memitigasi risiko (15). 

Selain itu, bahan baku obat dari produsen dapat berpotensi membawa risiko lebih 

tinggi sehingga proses seleksi harus menerapkan risk based approach yakni 

mengklasifikasikan risiko pemasok berupa kritis, mayor, dan minor yang dapat dilihat 

pada Tabel 1 (16).  Khususnya bahan klasifikasi kritis harus melalui pengujian dan 

pemeriksaan dokumen seperti MSDS (Material Safety Data Sheet) dan DMF (Drug 

Master File) yang dilakukan secara ketat. Bahan baku obat yang bersumber dari 

produsen baru harus melalui pemeriksaan hasil mutu mencangkup pemeriksaan 

sampel dan hasil trial seperti kemurnian, stabilitas dan kesesuaian terhadap Farmakope 

(17).

III. Informasi Suplier 

No Nama Suplier Alamat CDOB 

(No sertifikat, Terbit, 

Berlaku s/d) 

Ijin Usaha 

(No sertifikat, Terbit, 

Berlaku s/d) 

     

     

     

     
 

IV. Penilaian terhadap Perusahaan Produsen 

a. List Referensi pelanggan   : ◻Tersedia*                ◻ Tidak Tersedia* 

b. Kecepatan respon  : ◻Sangat Responsif               ◻ Tidak Responsif 

c. Kesesuaian harga  : ◻Sesuai anggaran perpusahaan ◻Tidak sesuai anggaran perusahaan 

Kesimpulan: ………………………………………………………………………………………………………… 

IV.Pengkajian dan disetujui  

Dikaji dan Disetujui Oleh  

Kepala Bagian PPIC 

 

  

Kepala Bagian R&D Kepala Bagian Registrasi Kepala Bagian QA 

Plant Manager 
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Tahapan akhir, pada hasil seleksi produsen baru akan dikaji oleh bagian bagian 

yang berkaitan seperti Kepala Bagian Research and Development (R&D), Purchasing, 

Quality control (QC). Selanjutnya, akan disetujui oleh bagian Quality Assurance (QA) 

dan Plant Manager. Hal ini untuk menjamin bahwa pemasok yang disetujui sudah 

memenuhi persyaratan sesuai CPOB dengan mutu yang terjamin. Setelah pemasok 

bahan baku obat dari produsen baru dikaji dan disetujui maka akan mendapat kode 

produsen dan bahan baku obat. Formulir seleksi pemasok produsen baru dapat dilihat 

pada Tabel 3. 

Tabel 3 Formulir Seleksi Pemasok Produsen Baru (Setelah Perubahan)

SELEKSI PEMASOK PRODUSEN  BARU 

No. Seleksi Pemasok         : ……………………………           Tanggal seleksi pemasok : 

…………………... 

I. Informasi Produsen 

a. Nama 

Produsen            : ………………………………………………………………………………………

. 

b. Alamat Site 

Produksi    : ……………………………………………………………………………………… 

c. Alamat Head Office     : 

……………………………………………………………………………………… 

d. Status produsen             : ◻sudah terkualifikasi dan legalitas aktif   ◻belum terkualifikasi  

e. Kelengkapan dokumen :  CPOB/GMP/COPP/WC/ Dokumen setara* 

                      : ……………………………      Masa berlaku : 

……………s/d…………………..... 

                                                 (isi jika belum terkualifikasi) 

II. Informasi Bahan Baku  

a. Nama bahan baku   :  

b. Jenis bahan baku         : ◻ Zat aktif  ◻ Eksipien  ◻Kemasan      

c. Kriteria bahan baku    : ◻ Critical  ◻Moderate  ◻Non-critical  

d. Fungsi bahan baku    : 

……………………………………………………………………………………….. 

e. Rencana bahan baku   :  ◻ Produk baru   ◻ Produk Existing 

         digunakan         Nama Produk: ………………       Nama Produk: ………….. 

f. Kelengkapan dokumen: ◻CoA*     

  ◻ DMF (Zat aktif)           

  ◻ Sertifikat halal*  Masa berlaku : ……………s/d………………... 

  ◻ TSE/BSE Assesment* Masa berlaku : ……………s/d………………... 

  ◻ MSDS*   Masa berlaku : ……………s/d………………... 

  ◻lainnya………….. 

III. Hasil Mutu 

a. Pemeriksaan sampel  : ◻MS*  ◻ TMS* 

b. Hasil Trial  : ◻MS*  ◻ TMS*  

Kesimpulan: 

………………………………………………………………………………………………………… 
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Distributor Baru

Seleksi bahan baku obat dari distributor baru dimulai dengan verifikasi identitas 

dan legalitas distributor mencangkup CDOB, NIB, NPWP, dan SIPA Apoteker 

Penanggung jawab untuk menjamin keabsahan dan kepatuhan terhadap distribusi obat. 

Informasi bahan baku obat berisi data terkait bahan baku obat, identitas dan asal 

produsen, serta pola pembelian langsung maupun tidak langsung dimana informasi ini 

digunakan untuk menilai keaslian bahan, menelusuri integritas rantai pasok, dan 

memastikan kepatuhan terhadap standar internasional yang relevan seperti CDOB 

(Cara Distribusi Obat yang Baik), Good Distribution Practice (GDP) atau Letter of 

Authorization (LoA). CDOB atau GDP menjadi salah satu indikator krusial bahwa 

distributor memiliki sistem yang terkendali dalam menjamin mutu bahan baku obat 

selama penyimpanan dan transportasi mencangkup suhu, keamanan dan dokumentasi 

yang memadai. 

Selain itu, rantai pasok menjadi sorotan khusus dalam seleksi distributor baru 

mengingat ditemukannya kasus EG & DEG oleh BPOM. Rantai pasok yang jelas 

memudahkan ketertelusuran bahan baku obat. Ketertelusuran rantai pasok dapat 

meningkatkan pengawasan dan visibilitas terutama pada rantai pasok yang kompleks 

dan panjang. Hal ini mempermudah industri farmasi dalam memperoleh secara real 

time mengenai pihak yang terlibat dalam proses produksi, jenis dan asal bahan yang 

digunakan, waktu pembuatan, serta lokasi setiap tahapan distribusi. Ketertelusuran 

rantai pasok ini memungkinkan identifikasi cepat ketika terjadi penyimpangan dan 

memastikan seluruh proses berjalan sesuai dengan standar mutu dan regulasi yang

IV. Pengkajian dan disetujui  

Dikaji oleh Setuju 

(tanggal&paraf) 

Tidak Setuju Tanggapan 

Kepala bagian 

R&D 

   

Purchasing 
   

Kepala bagian 

PPIC 

   

Disetujui oleh:  

Kepala bagian QA 
   

Plant Manager 
   

 

V.Keputusan Seleksi bahan  

   Kode Produsen  : 

…………………………………………………………………………………………. 

Keterangan : Tanda * dokumen dilampirkan  
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berlaku (18). Ketertelusuran rantai pasok telah diperjelas dalam surat edaran BPOM 

nomor 5 tahun 2023 tentang Kualifikasi Pemasok Bahan Obat yang menindaklanjuti 

kasus EG/DEG. Dalam surat edaran terdapat hal-hal yang perlu diperhatikan, antara 

lain:

a. Pemasok bahan obat harus diperoleh dari pemasok yang memiliki sertifikat CPOB        

    untuk industri farmasi bahan obat dan sertifikat CDOB untuk PBF bahan Obat

b. Pemasok bahan obat atau tambahan obat memiliki bahan obat standar 

    pharmaceutical grade

c. Pemasok yang berasal dari luar negeri memiliki GMP atau dokumen setara yang 

    dikeluarkan oleh otoritas pengawas obat negara lain, memiliki sertifikat GDP atau 

    dokumen setara, distributor yang ditunjuk oleh dan/atau bekerja sama dengan 

    produsen bahan obat dan distributor yang memiliki kerjasama dengan distributor 

    yang ditunjuk oleh produsen bahan obat dibuktikan dengan dokumen 

    penunjukan/kerjasama dalam rantai pasoknya hingga produsen bahan obat.

d. Industri farmasi  harus memprioritaskan pasokan bahan baku obat langsung dari 

    pabrik aslinya, jika terpaksa menggunakan distributor maka dipastikan distributor 

    tersebut mendapatkan barang secara langsung dari pabrik atau dari distributor 

    yang ditunjuk oleh pabrik luar negeri (rantai pasokan harus pendek).

e. Pemasok harus mampu menyediakan informasi yang berkesinambungan dengan 

    aspek keamanan dan/atau pemastian terhadap keaslian bahan obat.

Dalam CPOB 2024 menyatakan Industri Farmasi harus memastikan keterlibatan 

distributor bahan awal luar negeri dan/atau PBF dalam rantai pasok sebagai upaya 

dalam memastikan integritas dan ketertelusuran rantai pasok. Berikut adalah perolehan 

bahan awal yang dilaksanakan berdasarkan prioritas dengan urutan,

a. Diperoleh langsung dari pabrik pembuat bahan awal

b. Diperoleh dari PBF

c. Diperoleh dari distributor luar negeri yang ditunjuk oleh dan/atau bekerja sama 

    dengan pabrik pembuat bahan awal

d. Diperoleh dari distributor luar negeri yang memiliki kerjasama dengan distributor 

    yang ditunjuk langsung oleh pabrik pembuat bahan awal.

Dalam pemenuhan ketertelusuran rantai pasok yang  baik dan jelas terdapat 

beberapa tantangan seperti kurangnya transparansi dan kepercayaan antar pemangku 

kepentingan sehingga meningkatkan risiko bahan obat terkontaminasi (termasuk kasus 

temuan EG/DEG), ketidakpastian dalam menyediakan bahan baku obat yang 

berkualitas dalam jumlah dan waktu yang diperlukan, harga yang terbatas sehingga 

mempengaruhi kualitas produk dan daya saing, dan perbedaan regulasi antar negara 

sehingga sistem ketertelusuran diatur berbeda oleh badan regulator (seperti DSCSA di 

Amerika Serikat, FMD di Eropa, CDSCO di India dan BPOM di Indonesia) (18, 19). 

Untuk menghadapi tantangan tersebut diperlukan regulasi baik nasional dan 

internasional terkait ketertelusuran rantai pasok agar keamanan pasokan bahan baku 

obat dapat memenuhi mutu, keamanan dan khasiat yang baik. Salah satunya dengan 

pembuatan formulir seleksi pemasok distributor baru dengan mencantumkan rantai 

pasok yang jelas, formulir dapat dilihat pada Table 4. 
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Tabel 4 Formulir Seleksi Pemasok Distributor Baru (Setelah Perubahan)

SELEKSI PEMASOK DISTRIBUTOR BARU

I. Informasi Distributor

a. Nama distributor  

: ………………………………………………………………………………………….

b. Alamat Gudang       

: ………………………………………………………………………………………….

c. Alamat Head Office

 : ………………………………………………………………………………………….

d. No.telp/Fax/Email

 : ………………………………………………………………………………………….

e. Status produsen    : sudah terkualifikasi belum terkualifikasi

f. Dokumen legalitas : CDOB* : …………….   Masa berlaku : ………..…....... 

s/d…………….......

 NIB* : …………….   Masa berlaku : ..…………...… 

s/d…………….......

 NPWP* : …………….   Masa berlaku : …..……….….. 

s/d…………...……

 SIPA APJ : Ada   Tidak ada

No SIPA : ………………………………

II. Informasi Bahan Baku

a. Nama Bahan Baku       

    : ………………………………………………………………………………………….

b. Jenis Bahan Baku    :  Zat aktif    Eksipien

c. Nama Produsen   

: ……………………………………………………………………………….................

d. Alamat Produsen  :   

   ………………………………………………………………………………................

e. Status Bahan Baku :  Bahan baku baru   Bahan Baku Terdaftar/existing

(jika bahan baku baru maka lanjut pengisian Form Seleksi Produsen Baru) 

f.Jenis Pembelian  

i. Langsung    :   LoA* Tanggal : …………………………………………

                Ii. Tidak langsung                a. Nama produsen  (rantai 2)   : 

…………………………………………….

                                                    b. Alamat produsen (rantai 2)  : 

……………………………………………

                                                    c. Dokumen legalitas (rantai 2) :

         Izin Usaha*

         GDP (jika ada)*

         LoA produsen - Rantai 1 

………………………………………………..

                                                           Dok lain (bukti 

pengiriman)*....................................................................

                                                            LoA Rantai 1 - Rantai 

2  ……………………………………………….

                                                            Dok lain (bukti 

pengiriman)*....................................................................

g.Hasil Audit pemasok :.................................................   Tanggal Audit : 

…………………………..

h.Riwayat Audit  :  BPOM      WHO     FDA    lembaga lain ……..

Keterangan : Tanda * dokumen dilampirkan
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Klasifikasi pemasok bahan baku menjadi salah satu peran penting dalam 

memastikan produk memenuhi persyaratan yang telah ditentukan serta keberlanjutan 

rantai pasok. Klasifikasi ini membantu Industri Farmasi dalam menilai dan 

mengelompokkan pemasok berdasarkan kinerja, reliabilitas dan kepatuhan terhadap 

standar seperti CPOB ataupun GMP. Tabel 1 memperlihatkan klasifikasi risiko pemasok 

yang digunakan  di PT. XYZ,

Tabel 1 Klasifikasi Risiko Pemasok

III. Penilaian terhadap distributor (diisi oleh purchasing)  

a. Kesesuaian Harga : ◻ Sesuai dengan anggaran  ◻ Tidak sesuai anggaran 

b. Kecepatan Respon : ◻ Responsif   ◻ Tidak responsif 

c. List referensi pelanggan     : ◻ Ada                 ◻ Tidak ada 

d. Waktu Pengantaran            :  ◻ <1 minggu                ◻ >1minggu: …………… 

Dikaji oleh Setuju 

(tanggal&paraf) 

Tidak Setuju Tanggapan 

Purchasing 
   

 

IV. Pengkajian dan disetujui  
 

Setuju 

(tanggal&paraf) 

Tidak Setuju Tanggapan 

Kepala 

Bagian QA 

   

Plant 

Manager 

   

 

 

Klasifikasi 

Pemasok

Contoh Pemasok 

(Sebelum Perubahan)

Contoh Pemasok

(Setelah Perubahan)

Critical • Zat aktif dan eksipien diproduksi pada 

fasilitas produksi bersama bahan 

lainnya

• Zat aktif dan eksipien diproduksi di 

perusahaan dengan legalitas dan GMP 

yang  tidak jelas. 

• Bahan Baku Aktif (API)

• Produsen bahan baku aktif berasal 

dari negara dengan regulasi GMP 

yang buruk atau tidak diketahui

• Distributor atau agen yang memiliki 

rantai pasok melibatkan lebih dari 

dua tingkat pemasok

Mayor • Zat aktif yang diproduksi pada fasilitas 

produksi khusus dan tersendiri

• Zat aktif dalam produk suplemen 

• Produsen bahan kemas primer

Produsen bahan baku aktif yang 

memiliki rantai pasok lebih dari 

dua rantai

Minor • Eksipien yang diproduksi pada fasilitas 

produksi khusus dan tersendiri 

• Produsen bahan kemas sekunder

Produk eksipien dengan rantai 

pasok pembelian langsung 

(direct supply)
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Dalam konteks Industri Farmasi pengelompokkan sesuai dengan Tabel 1 menjadi 

penting karena bahan baku obat yang digunakan dapat secara langsung mempengaruhi 

mutu obat. Klasifikasi risiko pemasok dibagi menjadi 3 klasifikasi yaitu critical, mayor 

dan minor yang mempresentasikan tingkatan risiko dari tinggi ke rendah. Hal ini sejalan 

dengan berbagai penelitian yang menekankan pentingnya klasifikasi pemasok berbasis 

risiko untuk memperkuat ketahanan rantai pasok. Selain itu,  klasifikasi pemasok 

menjadi critical-risk, medium risk, dan low risk merupakan penerapan langsung dari 

prinsip ICH Q9 (16). Pada high risk suppliers di klasifikasikan untuk bahan baku yang 

berdampak langsung pada kualitas produk atau keselamatan pasien seperti zat aktif 

sehingga diperlukan audit. Medium high-risk suppliers diperuntukkan bagi pemasok 

eksipien non kritis yang bukan digunakan untuk formulasi sediaan steril dan penyedia 

layanan kalibrasi . Selain itu, untuk low risk  bagi pemasok dengan pengaruh minimal 

terhadap kualitas seperti penyedia alat tulis atau barang habis pakai umum (20,21). 

Klasifikasi risiko pemasok pada PT. XYZ menegaskan pentingnya ketertelusuran rantai 

pasok dari distributor penyedia bahan baku obat serta pemenuhan regulasi pada 

produsen mengingat kasus cemaran EG & DEG berasal dari produsen dengan 

pemenuhan GMP yang lemah. 

Regulasi di Indonesia dalam hal CPOB 2024 dan Surat Edaran BPOM Nomor 5 

tahun  menunjukkan bahwa proses seleksi yang sistematis dan terdokumentasi menjadi 

langkah antisipatif dalam menjamin mutu, konsistensi, dan kepatuhan terhadap regulasi 

khususnya rantai pasok industri farmasi. Formulir yang telah dibuat menegaskan 

produsen atau distributor baru harus melalui penilaian baik legalitas, kualitas bahan, 

dan reliabilitas pasok. Hal ini dilakukan untuk memastikan keputusan yang diambil 

bersifat objektif, terukur dan sesuai dengan kebutuhan masing-masing industri farmasi. 

Selain itu, proses ini terbukti mampu mengurangi risiko jangka panjang terhadap 

gangguan pasokan, ketidaksesuaian mutu, dan kepatuhan regulasi serta mencegah 

ancaman keselamatan terhadap Masyarakat (22). Implementasi formulir seleksi 

pemasok tidak hanya menjadi alat administrasi, tetapi berperan dalam pengendalian 

mutu untuk mendukung terciptanya obat yang aman, berkhasiat dan bermutu dengan 

rantai pasok yang tertelusur.

Kesimpulan

        Seleksi pemasok menjadi proses kritis dalam menjadi mutu obat. Kajian ini 

menunjukkan bahwa PT. XYZ telah memiliki proses seleksi pemasok, namun 

implementasinya masih sebatas verifikasi awal dan belum mencangkup ketertelusuran 

rantai pasok, verifikasi asal bahan serta pengendalian mutu selama distribusi. Regulasi 

nasional seperti CPOB, Surat edaran BPOM Nomor 5 tahun 2023, Regulasi BPOM, 

serta acuan pendukung Internasional seperti GMP dan APIC (Active Pharmaceutical 

Ingredients Commite) menekankan pentingnya seleksi pemasok dimulai dari verifikasi 

legalitas dokumen, pemeriksaan mutu dan ketertelusuran rantai pasok. Temuan kasus 

cemaran EG/DEG menegaskan pentingnya penerapan risk based approach  terhadap 

pemasok untuk mencegah masuknya bahan baku obat yang tidak memenuhi standar 

dari produsen atau distributor yang tidak terkualifikasi. Dengan demikian, penelitian ini
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menghasilkan formulir seleksi pemasok produsen dan distributor baru sebagai alat yang 

sistematis dan terdokumentasi dalam meningkatkan kepatuhan PT. XYZ terhadap 

regulasi terbaru dalam memperkuat pengendalian mutu. Formulir seleksi ini dapat 

menjadi acuan bagi industri farmasi lainnya dalam memperkuat sistem seleksi pemasok 

guna menjamin produk aman, berkhasiat dan bermutu sesuai dengan regulasi yang 

berlaku.
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