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ABSTRAK

m Monitoring Keruszakan Chat.

- . » . bl 1 ! | L
Fenelitian 1nl merupasiin pemiuatan dan uajl

monitoring  “kerusakan cobat” di apotik dan apotik rumsh  sakic
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I. PENDAHULUAN

A. Latar belakang

Masyarakat pada umumnyva tidak  dapat menilal A
menentukan kebenaran khasiat, keamanan, dan mutu obat. Dalam
hal ini produsen bertanggunsz jawab dalam pembuktian - khasiat

dan keamanan serta dalam pemeliharaan mutu obat, dengan

Ll‘

~

prembinaan, pengendalian, dan rengawasan pemerintah. (2

Salah  satu tujuan program pengadaan; pennpnj lian, dan
rengawasan obat adalah terjaminnya kebenaran mutu, keamanan,
khasiat serta kemanfaatan dan keabsahan obat. Sasaran program
ini antara lain peningkatan kegiatan pengadaan. pen=Zawasan.

dan pengamanan produksi. distribusi., dan mutu obat. Untuk itu

kegiatan pendaritaran, penilaian. dan pengujian akan makin

ditingkatkan. Selain itu juga dilakukan peningkatan cara-cara
produksi obat yvang baik (CPFCOE; dan pembaluan mutu obat.
Untuk mencarpal  tuduan dan  sas3aran tersebut ditetapian

contoh, dan pengujian laboratorium terhadap unit produxsi,
distritusi. lalu lintas persdaran seria OBAT .

Z. Femantavan tTerhadap €Iiefk sampingan, penindalkan  Terhadap
renjual produl-rprodull substandar dan atau russk dan penang-
gulansan Aatas Kasus-kasus keracunan dan cemalsuvan. (D
Tty obat proguksi dalam negeri telan dapat ditingkatian
secara vertahap. antara lain dengan pensrapan Crlb, pemibi-

s



1t}
[}
P.J -
3
e
ot
'._l

Mutu obat m pemerian, identifikasi, kemurnian., kadar

zat aktir: syarat-syarat bentuk sediaan,

Fada gaat ini belum ada =suatu sisztem monitoring
"kerusakan obat” dalaé hal ini pelaporan dari outle; terakhir
vang meliruti kesesuaian wadah kemasan. kebenaran eﬁiket, dan
informazi cobat/leaflet okat vang menvertainyva dan perubahan
Tisik ohat itu sendiri sebelum waktu kadaluwars atau masih
dalam waktu edar pada sistem distribusi terakhir, Faitu
arotik dan apcotik rumah sakit.

Talam rangka peﬁingkatan mutu obat. secara bertahap
premerintah telah menetapkan cara-cara rembuatan obat yvang baik

CE). Disamping itu untuk melindungi masyvarakat dalam

kevijalksanaan, bahwa setiap obat yang disedarkan harus melalul
Lroges penilaian rengujian dan pendaitaran. oSalah satu

mazih  banval obat yans ternvata mensalami  perukahan btailk
sgecara  fiszik maurun Kimia. Hal inil  terunskar dari  hasil

1 1 = - - —— - - R o S

Arotik dan arpoltlif ruman saklit seniagsal sSaran4 redenacan

vang bertugas menverahizan obat kerada konsumen. berikswaiiban
51 s ; — 5 3 b S g 2 =

meny dan  menyvimpan obat-ooat vang bermutu callk dan

= . e MR o T

keabsahannva terjamin. Karena itu apoteker pengelalza apotik

1 - - 4 e - - - ~ e i

harus selalu menzZetahui keadaan obat-obat di apotik Termasuk
- -l 1 3 e - - — 1 3 = ¥ - - S =~ - 9o

cbat-obat rusak vang meliputi kerusakan fisik dan kimiawinya.
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kesesuaian wadah, kekenaran etiket, dan informasi/

Oleh karena itu dilakukan penelitian s=sistem monitoring
kerusakan obat untuk mendukung pengawasan mutu obat dalam

rangka peningkatan mutu obat.

B. Permasalahaﬁ-

Untuk dapat imemonitor ockhat-obat yansg rusak secara  terus-
menerus,v perlu dicirtaksa suatu sistem monitoring vang
memadai, vang mencakup bentuk formulir dan mekanisme

relaporan. Disampins itu ditentukan kriteria pelarporan dan

A

instituasl vang mengkoordinir monitor tersebut, demikian  Jugs
yvanz bertugas mengsevaluwasi laporan dan penyvekbarluaszan hasil

uwasi tersetut.
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C. Tujuan penelitian:
=Umuam : menunjang peningkatan rengendalian mutua obat

i18Tem monitoring Eerusa

1]

melaiul

Al

15Tem monlitoring Kery

¥
1
1]

-Khusus : Mendaratkar

D. Manfaat:

0y - - P o oo 3 -
SUATl 831l3Tem mMON1IToring KesrusakEall oionat Vang mMemiadal .,
o o Ve o5 o nrtle NS AR < 1 e
valls AiZAan dapat untul menungjans E2nGlnsan.,
' 3 i
Fengendsslan sS2rTa rengawaszan ADat ., Terutama d& L3
vengendalian mutu obhat.



II.METODOLOGI
1. Jenis Penelitian.

Penelitian

monitoring "kerusakan obat’,
Dalam wuji coba ini bertindak sebagzi pusat adalah
Puslitbhanz Farmazi dan Apotik sebazal simpulnvsa.
2. Definisi Operasional.
Kerusakan obat vanz diteliti adalah kerusakan fisik vyang

meliputi kesesuaian wadah kemasan. ket

11

informasi. leaflet

fiszik obat itu sendiri sebelum waktu

+
W

edar, ra

Y

masih

-
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meleleh,

"Populasi

benaran =tiket

lain

dan

obat yang menvertainva serta perubahan

kadaluwarsa atau

ratah h

] ‘ s ., e i = 1 . ot EOHE. 38 T — you B2 i oy )
Foprulazi adalah arotik dan apotik rumah sakzit tigpe A, B
e B - SO R

arn L d1 indaonesia.
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Sampel apotik:
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Sampel apotik rumah sakit:

Jumlan Apotik RS

WO . Hama Kota
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4. Alat pengumpul data.

apotik

Cy
m
-
-t

Kuesiconer dan formulir isian untuk apotik
rumah sakit.
5. Petugas Survai.

Surval dilakukan oleh anggota penelitian ini dari

1 i o G & i sl 4 gt e
Tiata kerusakan obtat vang meliputi nama obat, hkentuk

1 1 e e e o oan - O -
waktu kadaluwarsa. nama dan alamat  produsensFPEER, jenis
kerusakan fisik ( pertivahan warna . bentuk, meleleh

™ 3 1 = ST i Al &
Fencambilan sampe 1 A0oTi1IK Qan apoT1iE 84T
2 S an i~ oy -
1l isiiuigan secarg o
X %2 T =T - = = o S Fur 3 i 4 a5 -
- S18T1ImaTix randacm samp 1 ing antug apotix AN a4potiyx
A Yoo membe 3k mmeveecr o1 3 Tetar Sraries s
Um4an Saxlit YVang lEunjgunsl.
e 4 3 3 — 2 T = 1y B Y 1 3G y - =l ~ -1
= sensus { 3ampal Aengan 31 Lesemper 1291 untul apo2tTly
3 o ) JE T U 103 o I S I - e, S
dan apotll ruman 3aKlt yang diLiriml IormuLilir.
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8. Cara Pengumpulan Data.

iy}

Lien

I

an  mengunjungil dan mengirim formulir ke apotik  dan
apotik rumzah sakit di Jakarta, Bandung, Semarang dan
Surabayva.

9. Pengolahan Data.
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10. Analisis Data.
Analisis data dilakukan secara deskriptif dengan

penvajian dalam bentuk tabel-tabel frekuensi.

HASIL PENELITIAN

4

ang dikunjungi ( &4

m
i
i

Dari 90 responden

et

apotik  rumah  sakit ) 55 responden ( ©1.1 % menyataian

responden (Z4,4 %) yang mensisi Iformullir Kerusagan ooat { 2L
apcTtlR dan £ apdTtlyE rumain sSaxglt) Karena oinat terseiut sadan

dikembalikan ke FET atau sudah dimusnahkan.

Dari 833 responden vans dikirimi formulir (84 apotilk dan 42
ADoT ik maman  SakKit: 59 responden (2.1 % mengembalikan
Iormuilir kerusalan obat.

Dari 73 responden yvang melarorkan adanva kerusaxan obat baik

vanz dikunjunsi maurun dikirimi formulir., terdapat Z1lg kasus

Teruzaltan obat (tiap satua

i)}

edizan obat satu formulir;.

[a}]



A. LAPORAN KERUSAKAN OBAT
Tabel.l. Jumlan laporan Eerusakan obat berdasarkan bentuk

1 Tablet /kaplet 24 11,1
2 Tablet/ /kaplet salut gula 125 57.8
3 Kapsul 11 5.1
4 Sirup,/suspensi 27 1Z,5
5 Krim 7 3453
) Lrop 7 3.3
7 Injeksi & 2.8
8 Infus 3 1,4
9 Gel 2 0,9
1G Cair 2 0,9
i i Granul 2 0,9

<

i i B Ty Y sntnade iR | R 1 v Yo T e
Tabel.Z. Jeniz kerusakan obat untuk bentul s=sdiaan tablst,
1 - ;
Lapl=stT.
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HO JENIZS RERUIISAKAN JHL LAE 2
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n obat untuk bentuk sediaan tablet/

’
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retak dan berubsah warna
engket dan berubah warnsa
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kebanyvakan kerura pecah./retzk (36,0 %).

TEY et B s ! T s o I i g Yoy 4 ; ) T e e o TR p—
Tzkhel.4. Jenis kerusakan obat untuk bentuk sediazn kapsul.
10 JEMIZ KEERUSAKARN JML LAF 2

b4 bl 8
e - 3 - F
2 tid o &y 3
= Py L 4.3 1
2 =18 =4 & N s e
4 arna 1 &5l
— 2 3 4 ~
5 ngecil, kusuz 1 9.1
- . i S NIRRT, SU « & 1
B gket dan berurnah warna ! G.1
Total : 1t L0
Tensd s lrartisalram akbatdr csads ssm lare=izl rebamvasalears Baraiss
JEN1S HEeruSarKan o0Aalt sedlaall Kapsildl EeoallVadan oerups
o e R - s b 79 o AR B W
meleian Lt a0 @) il T dEBLAS
i B
Lt a2 s0is
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L per f2s &
N T . 1 ! "
2 mer < 14.8
e 1 =~ 2 2 ny
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Jeniszs kerusakan obhat sediaan sirup/suspensi kebanvakan

o

NGO JENIZ KERUZAKAN JML LAFP %
1 tube mengzelembung ‘ 2 28,5
= mﬁﬂh“hd S memlsah 14,3

1
1

melel eh,leUc “lengket 1 14
meleleh dan berubdn warna 1
1

Oy b

Jdeniszs kerusakan cbat sadiaan krim kebanyvakan berupa

tube menggelembung (28,5 %).

. Jdenis kerusakan obat untuk bentuk sediaan drops

N JENIS KERUZAXAN JiiL LAP %

1 o Ti.4
- 1 14.5
3 1 14,53
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s
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Tabel.1l1l. Jumlsah

verdaszrkan kelas teravl dan tahun pembeliannya.

1992 31 g iz 4 7 1 1 25 S0 41,7
1591 14 3 1 = - 3 i 11 25 17.86
1950 & Z - 4 3 - 1 3 18 S.8
Sebelum 31 4 4 1 - B Z e (w1 21,8

[

s
A

4
0}

e

: i)
e M e M Bl M AL

terapl vitami
terapi digestan
terapl metabolitropika
terapl antibi

!
]
!

1
3

&
|

I
i
ad]
[l el el el el e el
o
i

’
¥

]
10
m

SRS BN I BN SRV I SR IS |
H
v
41}
ALY
m

K terapl analgetika-anticiretiks
K = kelas terapl antianemia
K = kelas terapi obat batuk
£To = lain-iain
Kebanvakzn  obat vans rusalk dikeli pada tzhun 19372 dan

sebelum 15830 zerta termasuk kelaszs terapi Vitamin., winsral

” P § & 5 A i A P
5 Bl o A PR ) e PG |
= e = = e S
= i) At { et 1.1 [ |
. s = @ 4
LG 4.8 L 78 1L
o = Lard ) By s ¥
= Sy 4 2 i, o i
. - - . = -
1 D o 250 P
1 1.5 4 1 2 = a3
& oy e <t 5. PR < R )
= s a2 N 5o e -
=) s Lo t i ] =
15.G 2o 10,2 &l 23,3
7 -~ -~ — -~ —~
Total 31,8 147 S5, 1 21l 100,0
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VITAMIN, MINERAL DAN ASAM AMINC

Tab/kapl sg pecah /retak 473 43,4
pPerunanan warns 12 15.7
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Untulk kelas terapi digestan cbat yang rusalk semuanys

dalam bentul sediaan tablet kaplet salut gula dan €0.,9 anya
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{sudah dikembalikan ke FBF atau dimusnahkani. Sedangkan
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[ KARTU JAWABAN POS

Kepada Yth.

Kepala Pusat Penelitian dan Pengembangan Farmasi
Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan

JI. Percetakan Negara 29, Jakarta 10560

Tromol Pos No. 1226, Jakarta 10002

Lipat disini
- Sistem Monitoring Kerusakan Obat

Sistem monitoring kerusakan obat ini dimaksudkan untuk melindungi masyarakat dari obat yang
rusak atau tidak memenuhi syarat lagi. Untuk maksud tersebut perlu ada kerjasama khusus antara
masyarakat, pengecer obat, apotik, pedagang besar farmasi dan importir, pabrik, organisasi profesi
dan pemerintah. Adanya Sistem Monitoring Kerusakan Obat juga dapat digunakan untuk
mengidentifikasi secara cepat produk obat di pasaran yang cacat atau rusak, sehingga dapat segera
dilakukan koreksi. Sistem Monitoring Kerusakan Obat ini diharapkan dapat meningkatkan kualitas
produk obat yang beredar di pasaran.

Gunakan Form ini untuk melaporkan jika Anda menemui obat yang Anda ketahui telah rusak atau
tidak memenuhi persyaratan dan tidak layak untuk dijual atau diberikan kepada orang sakit.

Apa yang harus dilaporkan? Masalah khusus menurut pengamatan Anda yang perlu dilaporkan
dapat menyangkut kualitas obat yang rendah, secara terapetik tidak efektif, masalah kemasan dan
penandaan (labeling) obat, dan kemungkinan adanya pengubahan kemasan obat dengan maksud
tidak baik (tampering). Selain itu juga adanya perubahan fisik obat sebelum habis masa edarnya,
misalnya tablet yang patah atau hancur, berubah warna, supositoria yang meleleh, cairan yang
berubah warna, keruh atau mengendap atau memisah, dan lain-lain perubahan.

Anda pada waktu ini sedang ikut serta dalam suatu uji coba Sistem Monitoring Kerusakan Obat
yang dilaksanakan melalui apotik dan pengecer obat lainnya. Oleh karena itu partisipasi aktif Anda
sangat membantu kami.

Lipat disini =
C. Identifikasi pelapor: Apakah Anda ingin identitas Anda dirahasiakan Yald Tidak(J
1. Nama: 2. No. Telpon

3. Jabatan/Pekerjaan: '

4. Nama Apotik/Pengecer lain: { B

5. Alamat: S

6. Tanda tangan: Tanggal: ( “

[ ‘! File: FRM-OBAT.CHP




Departemen Kesehatan Rl
Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Laporan Kerusakan Obat

Pusat Penelitian dan Pengembangan Farmasi

Gunakan satu formulir untuk melaporkan masalah satu macam obat yang menurut pengamatan Anda termasuk obat yang rusak, sesuai arti rusak
menurut keterangan yang diberikan pada lembar kedua formulir ini.

A. ldentitas Obat

1. Nama dagang - - il " [2"Nama generik: o S
3. Sediaan:  [a. bentuk: ) e ~ [b. kekuatan/kadar zat berkhasiat: |
4. Kemasan: -

5. Nomor: a.registrasi: b. batch/lot: S

6. Tahun: a. pembuatan: . } |b. pembelian: ) ’ [c. P p— I
7. Pabrik: Nama/alamat/telpon: T
8. Distributor:  [Nama/alamat/telpon: N

Importir:

9. Apakah pabrik/distributor telah diberi tahu tentang masalah tersebut? Ya 0O Tidak [ Jika Ya, tanggal { . l
10. Apakah Anda telah mengecek masalah tersebut dengan orang lain? Ya O Tidak ] -
11. Apakah pada produk/kemasannya dapat dilakukan pemeriksaan?  Ya O Tidak [

B. Uraian Masalah: Sebutkan juga sebab kerusakan/riwayat, keadaan, konsekuensi dan jika relevan, informasi
engan gambar).

Penting--- Isi juga Bagian C (lihat sebaliknya)

File: FRM-2-OB/form-alk.sty
Jika diperlukan formulir ini dapat difotokopi.






