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DAFTAR TABEL 

Tat·.e l 
1 . Jumlah laporan kerusakan ob~t berdasarkan bentuk 

.:::ediaan. 

:t-is.lamari ,.., 
I 

2 . Jenis kerusakan . obat untuk bentuk sediaan tablet / 7 
ka:ple-c .. 

~ .J enis ' ' obat untu1·: bentuk :=e•:! l ~~ .. 11 . tablet/ ·.) . K~ ~·US.5_ }:-5.:r1 

kap let S2 .. li_l~ !gtll-3. 

4 . .Jenis kerus akan obat 1.urcuk bent.uk secaaan ke.psul 

f:l . .Jenis ]~~ r·1.12 -sJ-:ah obat untuk bentuk sediaan sirup/ 
:=.1_1 E ~.~s n s i 

6 .Jenis l~e r ·1_1 :::: ~ .. 1-:~n obat. un~.uk bent.uk s~·:i i e .. -3.~1 krim 
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da~angnya yang di lapo r kan oleh lebih satu apo~ ik . 

UETAEOLI '.in(\ PI KA 
19 . Jenis k&rusakan o~a~ berdasarkan ben~uk sediaan . 17 

dagangnya yang dilaporkan rusa k oleh lebih satu 
ap.::;tik. 

21 . Kota a sal lapo r an kerusakan obat b&rdasarkan nama 
dagangnya yang di la~orkan oleh lebih sa~u apo ~i~. 

2: . Jenis kerusakan oba t b &rdasarkan ben~uk sed i aan 

AHALGETIK ANTIPIRETIK 
Jeni s kerusakan obat 

, . 
c~ en-;:uJ·: 

1 
,..., 

- '=" 

. ,~ 
J.·.:.> 

2~ . J enis kerusakan oba ~ yan~ seri n g dijum;ai res~onde n . 19 
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DAFTAR LAMPIRAN 

• 
Hal 

1. 27 

Pedoman wawancara ke~ada pe~ugaE apotik 

':-·-· . 
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RINGKASAN EKSEKUTIF 

dan apo~ik rumah sakit sebagai sarana }:.ssehatan 

bertug=ts menyet•ah.i-:s.n obat 1-:e:r:.·ada k ,::msum-?n, ber1:::ew.=tj iban 

menyedieJ·~an d.::..n menyimpan obat-obat yang bermu-r.u baik d.s.n 

terJamln. Karena itu apoteker pe11ge lc.·l~ 

har·us selalu mengetahui keadaan obat-obat di apotik 

obat - obat rusak yang meliputi kerusakan fisik dan 

Untu1r menunj -ang peningkat.an pen~en6 .alian 

me l-=.l ui sister.n n1cir1i t ,l):r·irlg mend.:;p;:,. t.l-::-::t r i 

monitoring kerusakan obat te!ah 
.. . ... . . 
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i-:-?nlo~.ll s.::cliki t 

t .erny-':tta 

rusak oleh beber~pa apo~1~ . Oleh karena itu perlu diadaka:n 

s1st1m pelapo ran kerusakan obat oleh outlet terakhir un~uk 

memban~u pemerin~ah dalam pengawas~n dan peningkatan mu~u 

oba~, sehin~ga a~an meringankan beban d-':tlam 

~·engawr:~.san dan penirigkaT.an mutu obat. 

ferlu diadakan reevaluasi terhadap beberapa macam oba~ yang 

beredar yang dilapo rkan iusak pada waKtu edarnya. 

Oleh 

~onitoring Kerusakan Gtat perlu ada~ya pe~yulu~an ; b i~binf~~ 

.-: .•CJ-3. t . ini . 

1 . Laporan ou~let { d.:f•(i t . :. 1·: . I\ -3-:nwi l 

' . .. · n \ i ·?... 1. ·u . ..::.... ~; l 

- - . ... l = ' - ' ~ ~1 . 
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l\ E1.1"! \AJ l..L Ci.-=.:= l ..:.... 

- . . . 
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ABSTRAK 

Un r:.ul: menun,jang pengenci.c.lian mu-r::u 

melalui sistem dan me n•:iar:-a tkan 

mon itor ing keruaakan obat telah cl i l-s..1:ttJ.:ar1 Fer1e l i .t i.s.r1 

3istem Monitoring Kerusakan Obat. 

Fe!lcli tiar~ 
I 

ini merupakan pembua~an dan u,ji cooa sis-rem 

s-:tl·:it, 

di Eandung, Sernar·ang dan 

mel ir:·ut i bent.uk sediaan, ~:ekuatan 

eediaan, nomor re~is1:rasi, nomor batch. waktu kadaluarsa. nama 

-· 

-:· --

·:t l ;-: l :c- im i i ·:·r·rmll ir·. 



oba~, eehing ga akan . . 
rner·1ng.:::.:nj·: :::.r1 

pengawasan d a n peningk~ran mutu oba~ . 

i! u un~uk mEningka t kan 

Moni~o r ing kerusakan a dany a pen~Jluhan 

k~pada pe t uga s apot i k; apotik rumah 

;:::i ::;tirn l n l . 

m0nit 0 r ing k~rusakan obat se~agai beriku~ 

·- . 
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I . PENDAHULUAN 

A. Latar belakang 

t-Jasy ar·aka t pad a manilai 

menentukan kebenaran khas1at, keamanan, dan mutu obat. ~ , VO..Lam 

hal ini produsen bertanggung jawab d~lam pembuktian · khasiat 

dan keamanan sert.a dalam pemeliharaan mut.u obat, dang an 

pembinaan, pengendalian, dan pengawasan pemerintah. (2 ) 

Salah satu tujuan program pengadaan, penge:ndalian, 

pengawasan obat adalah · terjaminnya kebenaran mutu, keamanan, 

khasiat serta kemanfaatan dan k~absahan obat. Sasaran program 

ini a:ntara lain peningka~an kegiatan pengadaan, 

dan pe:ngamanB.n produksi , distribusi, dan mut.u obat . Untuk i tu 

kegiatan pendaftaran, penilaian, dan pengujian akan makin 

clitingkat.kan . Selain itu juga dilakukan peningkatan cara-cara 

produksi obat yang baik ( CPOB l dan p embakuan mutu obat . 

Untuk mencapai tujuan dan sasaran terse but ditetapkan 

kegiatan- kegiatan sebagai berikut : 

1. F·engaw::tsan, pemerihsaan set.empat, peng amanEU1, pengambilan 

contoh, dan penguji::tn laboratorium t.erhadap unit. produksi, 

1 
. . . . 

ClS<:.rlOUSl, lalu lint.as peredaran serta penggunaan obat . 

2 . Pemantauan t.erhadap efek samp i ngan, penindakan t.erhadap 

penjual produk- produk subst.andar dan atau rusak dan penang-

gulangan atas kasus-kasus karacunan dan pemalsuan . t ) l 

Mu~u oba~ produk3i dalam negeri telah dapat ditingkatkan 

secara bertahap, antara lain dengan penerapan CPOE , pembi-

.. -... naan industri farmasi dalam negeri dan melakukan upaya-upaya 

pemeliharaan dan pengawasan mutu obat yang beredar ~ermasuK 

penguj ian l abor a torium. 

1 



t-1utu oba.t meliputi: pemerian , icle-ntifikasi, kemurnian: kadar 

zat ~ktif; syarat-syarat bentuk sediaan, 

label, etiket, kemasan. 

Pad a saat ini belum ada sua t u moni to:r:·ing 

'"ker·u:=;akan obat" dalam hal ini pelaporan dari outlet. t -srakhir 

yang msliputi kesesuaian wad ah/ kemaaan, ke b enaran stiket, dan 

informasi obat / leaflet obat yang menysrtainya dan perubahan 

fisik obat itu sendiri sebelum waktu kadaluwars~ atau masih 

dalam waktu edar pada sistem distribusi terakhir, . yaitu 

apotik dan apot ik rumah sakit. 

Dalam rangka peningkatan mutu obat, secara bertahap 

pemerintah telah menetapkan cara-cara pembuatan obat yang baik 

\ CFCiB J • Disamping itu untuk melindungi masyarakat clo.l o.rn 

I-·enggund.an obat, pemerintah a11t.ara lain 

keb ijaksanaan, bahwa setiap obat yang diedarkan harus melalui 

• 
pe n i laian pengujian dan pendaftaran. ~3a.lai1 ,-.. ... -;-, ... 

2a. '-' •_,i, 

persyaratan pad a pendaitaran yang harus dipenuhi, ya 1 ~u haru s 

mencantumk.::tn data t .ant.::tng ::::t .a b il ita :=: ob.s.t .. Wa laupun demiki.s.n, 

ma::::ih banyak yang t .ernY-9. tc:. 1 . mengaJ.aml pe:t··ut·-=-.h :;_ n t-aik 

secara fisik maupun kimia. Hal i ni terungkap dari hasil 

" F~nsliti~d1 

dilakukan pada tahun 1 983 ! " 19 3 ~. 

. . 
sc oag-3-l sar.s.n.:o. 

yang bertug as menyerah k an oba t kepada k o nsume n , 

me ny s d iakan dan menyimpan obat - oba~ yang bermu t u b a i k dan 

keabsa h -s. rmy a ter·,j am in . Karena i t.u apo .:. e~::.e r p ,sng e l •:) :;: : a-r::,·::> tik - ..,. 

harus s e lalu mengetahui keadaan oba~ - obat di apo~ik termasu~ 

oba t - o b at l:' Usak y ang mel iputi ker1.<sak an fisH::. dan k'imia~,;inya . 

fl isamping i tu per lu pula dike tahui ~ ent ang ke b e naran atau 

2 



kesesuaian wadah, kebenaran etiket. dan informasi / leaflet obat 

yang menyertainya. 

Oleh karena it~ dilakukan pene litian sistem monitoring 

kerusakan obat un t uk mendukung pengawasan mutu obat dalam 

rangka peningkatan mu~u obat . ... 

B. Permasalahan. 

Untuk dapat memonitor obat -obat yang rusak secara terus-

menerus. perlu diciptakan sua~u sist.em moni t.oring yang 

memadai, yang mencakup bentuk f ormulir dan mekanisme 

pelaporan. Disamping i tu di tentukan kri t.eria pelaporan dan 

institusi yang mengkoordinir monitor tersebut, demikian juga 

yang bertugas mengevaluasi laporan dan penyetar luasan hasil 

evaluasi t e r setut. 

C. Tujuan penelitian: 

menunj ang peningka~an pengendalian mutu oba~ 

melalui s1s~em moni~ oring ke r usakan o oa~. 

-Khusus Mendapatkan sistem monit oring kerusakan oba~. 

D. Manfaat: 

2uatu s1s~em monitoring kerusakan o oa~ yan g memadai. 

yang a£an a apat d igunakan un~uk menunJang pemb i naan. 

pengendali an ser~a pe ngawasan o bat, 

~engenda lian mu tu oba~ . 
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II.HETODOLOGI 

1. Jenis Penelitian. 

Peneli t i a n ini mer~pakan pembu at a n d an uji c oba sis t e m 

monito ri ng "keru s akan ob .::•.t " . 

Dalam u j i coba ini bertindak se~agai pusat adal ah 

Pusli tbang Farm-=tsi dan Ap<Jtik seb ag-=ti sinrpulny-=-.. 

2. Definisi Operasional. 

Kerusakan obat yang di t eliti adalah kerusakan fisik yang 

melipu t i kese s uaian wadah/ kemasan, kebenaran etikst dan 

informasi / leaflet obat yang menyertainy a serta perubahan 

fisik o ba t itu sendiri sebelum wakt u kadaluwarsa atau 

masih da l am waktu edar , ant.ara lain pat ah/ hanc ur, 

meleleh . mengendap/ memisah, perub a h an warna. 

3. Populasi dan sampeL 

Populasi adalah a pot ik dan apo ti k r umah sakit t i p~ A, B 

dan C d i I ndone 3ia. 

d=tn C d i J akar ta , Eandung , 

sampai d e ngan 3 1 DeE: emc·~ r 1991 . 

Sampel apotik: 

I 
I l 
i I 

iNc· . ! 
I : 
t ! 

I 

1 . ! .J -s. k==.:r.-·ta 
2 . i 2-andung 

I 

~3 ~ \ ~~ e rn-3-r· ·s.:ns 
I 

.;:, 
'--' 

4 . ! s l_1 :r- .3_ }:. -s_ ~·l ·3. 16 

3e~ar ang dan 3urabaya 

46 1) 
14 -:J. 

I= , -. ~. 

'-'' '~' ·-· 

178 
! I 
~· -- 1-------------'--------'---------- ..._ __ ___; 

4 
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Sampel apotik rumah sakit: 

I 
l 

. I 

JNo . J 
! I 

I 

1.1 ,Ja.ka. r t a 
~.I E.':indung 

I 

I :3. ! :3e rn-::t rang 
I 4 .j ;3U. rabaya 
~~I ---------------
1 I Total 

4 . Alat pengumpul data . 

! f 
i Dikun.i uru?~i I I ;ikir irni Eorrn l 
I - - I .. . I 

l 

I 'J E l ·-· I 

I 1 8 
I 

I· 1 .. t3 
l 

1 0 i u 
I 
I 

I 
' 6 42 I 
I 
I 

I 

Tc·t::tl l 
! 

22 
1 (1 

7 
8 

48 

Kuesi oner dan formulir isian untuk apotik dan apotik 

rumah scd-:i t . . 

5 . Petugas Survai. 

Survai dilakukan oleh a nggota penelitian i n i 

Pus litbang FaNnasi Badan Litbangkes Departemen Kese hatan 

dan peneliti daerah y ang ditunjuk . 

6 . Data Yar1g Dikumpulkan. 

sediaan, kekuatan sediaan, n a mor registrasi, n omor bat c h, 

wak tu kada luwarsa, nama dan alama~ frodusen/ PEF, 

kerusak a n ficik peru~ahan warna 1 bentuk , 

mengendap, kejerni h an, dll ) . 

7 . Cara Pengambilan Sampel 

:Fe t1 go.n11: ~ i l ~r1 sampel apo~1K dan apo~i~ rums.h 

dilakukan secara : 

r umah sak i ~ yang dikunjungi . 

sensus ( samp~i dengan 31 Desem~e~ 1991 ; un~uK apo t ik 

dan apo~ ik r u mah sak ~ ~ y an g di~irimi formulir . 
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8. Cara Pengumpulan Data. 

Dengan mengunjungi dan me ng irim formulir ke ap0tik dan 

apcitik rumah sak i t. di J-a1~a rt.=c, Be.ndu ng, Sema:rang dan 

Surabaya. 

9. Pengolahan Data. 

Data yang diperoleh diolah dan dianalisis dengan program 

dbase-3 dan SPSS. 

10. Analisis Data. 

Anal isis data dilakukan secara deskriptif dengan 

penyajian dalam bentuk tabel-tabel frekuensi. 

III. HASIL PENELITIAN 

Dar i 90 responden yang dikunjungi ( 8 4 a pot ik 

• apotik r umah sak i t ) 55 r esponden me ny ;o._-c.a l-: a n 

pernah menerima 1 meny impan oba~ rusak te~api h a nya 

res~0nden (24,4 %) yang meng is i f ormulir kerusakan oba~ t2 ( 1 

a pot i k dan 2 apo~ik rumah sak i t l karena oba~ ~ersebu~ sudah 

dikembalikan ke PEF atau sud ah dimusnahkan. 

apo~ik rumah sax1~ ( 6,1 %1 me nge mb a l ikan 

f o r muli r kerusakan oba~ . 

kerusakan obat (tiap sacu sediaan oba~ satu formulir ; . 
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A. LAPORAN KEHUSAKAN OBAT 

Tabel.1. Jumlah laporan kerusakan obat berdasarkan bentuk 
sediaan . 

NO SELL.lJ.AN Jut·1LAH 

1 Tablet./ kai>let 24 11,1 
2 Tablet/kaph~t. saltn, gula 1 '/ >='. .:.:.... ...... 57,8 
3 Kapsul 11 !:· ' 1 
4 Sirup/ suspensi 27 12,5 
E:• Krim 7 3~3 
6 f.irC•P 

,..., 
3,:3 I 

7 Injel-:si 6 2:-8 
8 Infus 3 1,4 
9 Gel 2 0 ,9 

10 Cair 2 0,9 
11 Granul r ") 

~ 0 ,9 

TOTAL 216 100,0 

Kebanyakan (57, 8 )';;) sediaan obat. yang :r·usak dalam 

bentuk tablet / kaplet salut gula. 

Tabe 1. 2. ,Jenis ker·uc~-=d\.an obat unt.uk benc.u}\. sedi e,:;,n t .-.s.t-le t/ 

NO 

. 
1. 

4 

t) 

7 
8 

.JEl1 I 3 KEF.L1SAI\AN 

timbul ber.-:::3.1: 
perub ;:;.h c..n w-s.rna 
b;:;rb -::,u 
lengket ; meleleh dan'berubah warna 
meleleh / lembek , lengket 
:t:··ec .::ti1 / re-:::aJ-: dan beruban WE-.rne. 
be:c.j arnu::.' · ada SJ:' ·) :C a 

' 4 - . . .., .. 

... -~ 

.L-.:) 

1 
1 

.- . l 
-'-"' 

Jenia kerusakan oba\: sed iaan La o J.. e ~ / ;.:-3 ;~ 1.. ~ t. 

berupa J;:>eo::-3.h / ret .. s.k (5 4 , 2 ;·~ ) . 

7 

'- ' : ·-· 
c '"::' 
t_l' ·-· 

8 , .3 
.s ' -'3 
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Tabel.3. Jenis kerusakan obat untuk bentuk sediaan table~/ 
kaplet salut gula. 

~] () 

1 
,.., 
:... 

:3 
4 
5 
6 
7 
0 ,_, 
f) 

1(1 
< < 
.il. 

12 

.JEt.JI S KEE.U3AKAN 

pecah ; retak 
perubahan warna 
pec ah / retak dan berubah warna 
me l eleh/lengke~ dan berubah warna 
meleleh/ lembek/ lengket 
timbul bercak 
pecah / retak dan l engket 
strip kosong 
kemasan b0cor dan berubah warna 
berubah warna dan berjamur 
terubah ~arna dan berbau 
pecah, meleleh dan berubah warna 

T·:>t3.l 

.Jt·1L LAP 

.ii=. 
"":t• ... -' 

31 
16 

8 
8 

4 
2 
1 
1 
1 
1 

1 r l i=". _.::.,. ._ .. 

"' ' fr) 

36, t) 

24, 8 
1::2 ';:_:, 

6 , -4 
6,4 
El , 6 
-::; r-, ._, ' .::... 

1 ,6 
0' ·'3 
1)' i3 
0 ' ;3 
0.8 

1 1)0 , (1 

Jenis kerusakan obat sediaan tablet ; kaplet salut gula 

kebanyakan berupa pecah / retak (36,0 %) . 

Tabel . ~ - Jenis kerusakan obat untuk tentuk sediaan ka~su l . 

1~(1 

1 
2 
3 
< 

"!. 

5 
6 

.]EN I ::: KEEUSAKP.. l·-4 

melel~h- lembek; lengke~ 

~ang1al ~D tidak je las 
timbul bercak 
pe rubahan warna 
cangkang mengecil, kusu~ 

meleleh/ lengket dan berubah warna . 

.JHL LAI=; 

·::" 

.:} 

- ~ 

1 
1 
1 .' 

., . 
/-:..· 

27 ' .'3 
2 7 ~ .3 
"1 .-·: 1 
.LC,.i 

9 ,1 
8~ 
~:; :" 

----- - -------- - ------------- - - - - --- ------------------ - ----
T•)t.al 11 1 ~ ) t ) ~ l _ i 

Jenia kerusakan ota~ sediaan kapsul kebanyakan berupa 

meleleh / lem~ek ; lengke t t 27,3 %) dan tanggal ED ~id~k j e l~s 

( 2 i ~ ~:. ::~ } .. 

T a.t) e l . : .. .. ~J e 1:1 i :3 l~e r· ,_ls~ l:.3.r1 CJ 1:;a t l.l£1 t:t1l:. t~e t"l \:.1J}-: Ee .::l i .s.e~tl 2~ i ~C lJ J;'/ 

tK 

l. .-. 

·-· 
-'± 

:I 

~; ·, _t::::~ 1:• 7- !1 C; i . 

.] E~-J I 3 I\:t::S:fJ .'3A ?\A:>1 

t:·e r''.lC'ahe. n warne. 
. ' ' me ngenaap , memlsa n 

k e ma s a n bocor 
rne:1 .§:e n -sa 1 
tan§' g-al H:I i t idai-: .j e las 

'r ·=> "t. ·3.l 

8 

.Jl···1L Lh~-

.- ~ 

..:..:. \ _! 

-i 
l. 

l 
l 

.- ~ 
~ ,. 

'' -~ , ';:' 

1-J. ~ l 
14 , .'3 

'7:1 :-" ·-· ~ ' 

:3 . 7 
.:·· :' 

l t:i l)' ,) 



berupa pe~ubahan warna (74,1 %) . 

Tabel.6. Jenis kerusakan obat un tuk ben~uk sediaan krim. 

NO ,JENL3 KEHU~3AKAN ,:Tt'1L LAP 

1 tube me:nggel embung " 28 ~5 .:.. 
~~ menge:ndap;mem~sah 1 14,:3 '-' 

.3 kemasan bo c o r 1 14 ,:3 
4 meleleh/ l embek;" lengket 1 14,3 
E· meleleh dan berubah warn e. 1 14 ,3 
6 merjacli enc:er 1 14, .3 

Total 7 100,0 

Jenis kerusakan oba~ sediaan krim kebany akan berupa 

tube menggelembung ( 28 , 5 %) . 

Tabe l . 7 . Jen i s ke rusakan obat untuk bentuk sediaan drops. 

1 
2 
3 

kemEt s .~n ()O·::or· 

pe rubahe.n ,..;.:..rne. 
r:,c,c:iJr· clor1 t.·E::c.j arn1..1. ·r-

Jt-·1~ LAP 

1 
1 

"·' .·0 

71,4 
14' 2· 
14 , 2, 

Jenis k eruse.kan obat sediae.n dro~s kebanye.~e.n be~Jpa 

k~me.san bocor ( 71,4 %1 . 

Tabel.S. Jenis kerusakan oba t unt~{ b entuk sed iaan l nJeKsi . 

.JE l"H 3 KERUSA;\.Al! 

p.=:: :'u b a h an ·.,; .s. r nc 
ampul b .::-.cor dan me ngJ·: !.··i :3t.a l 
pe nyim~anan lam~ 

'T •:.· --c~l 

' .L 
I 
J. 

0 

(• . 
. '') 

66 . 6 

l (n) , 1) 

Jenis kerusakan oba~ sediaan i nJeKS l kebany e.ka n berupa 

pe rub a h an warn e. ( 66,6 %) . 



Tabel.9. Jenis kemasan yang mengalami kerusa kan obat 
berdasarkan ben~uk sediaannya . 

,JEU I ::; KEt-1ASAi·J 
----------------------------------------------- JML 

STRI P BLISTER SACHET ETL KLG VI AL AMPUL TUBE 

Tab/ kapl eg 2~1 6 
Ta b / kapl 5 
Kapsul 3 4 
Sir·/ susp 27 
Krim 
[Tops 7 
Inj 
Infus 
Caira.n 1 
Gel 
G:r·-':tnul 

,:H)HLAH 12 149 

KETERANGAN : 
Tab/ kapl sg - tablet / kaplet salut gula 
Tab/ kapl - tablet / kaplet 
Sir·/ ·stts:p - sirup/ suspensi 
In_j - in.j.eksi 

4 

1 5 

4 1 ~) 

7 

2 

1 2f5 
'i.-1 
<:.'-± 

11 
.-,,...., 
~~ 

7 
i 

6 

1 
2 

9 216 

Ke ban y akan o bat yang rusak dalam b e ntuk sea1aan tab let,' 

kaplet s a l ut gu l a yang dikemas dalam bo t ol (94 a~au 43.5 %1 . 

Ta be l . 1 <) . J1J.m l ah sediaan obat y;:;.ng 
berdasarkan bentuk sediaan dan 

. Ji l ar:·.;;.:r·l-:a :n r l..1S ct l~ -
"t-o. h un· pern·c:-e l ianny o. . 

J UMLAE SEDIAAN OEAT YANG RUSAK 
TAHUN ---------------------------------------------TOTAL 

TAB; TAB/ KAP SIR; DROPS I NJ KRIM LA! N-

.L.:..... ._ .. ·-=~ ._.' ;:: +! ; 

o.· 
!0 

199 1 . 
J. .:.:_. .._, ~j 17 .. 6 

._ E- }:; e l lJ.ln ~=. 

l ::j;; t-) 

.- , ·1 

..:.::..:..± 

s 
•._: 

.. . - , r;: 
.,L.:...:,:_; 

-l "i ;::, r:' ·= l_ :0 .L ._I f :0 l _ l 

·' ~ 

1 1 
.L..L 

5.1 1:2,5 

1 ;:-., 

C· 

.j :0 ·~· 
·-:· C:l 
.:... ., l_ i 

Ke b a nyakan ( 53 atau 24,5 % 1 oba~ yang rusak di b eli po.d a 

l ( i 
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di l apod:an Tabel.ll . Jumlah sed i aan obat yan g 
berda s a r k an kelas terap i d a n ~ahun pembel i a n n y a . 

J ut-1L.~H ~3EI, IAAH OBAT YA.-lG RtL~AK 

TAHUN - --- - - ------ - - - --------------- - - ------- - - TOTA L 
KTl KT 2 KT3 KT 4 KT5 KT6 KT7 KTS 

1 ~~) 82 
,-., . 
. .:; 1. 

19 91 19 
1990 6 
:3t=. 1=H~ lum 2:1 
1990 

TOTAL 8 7 
0 ' 4 0 -:; 
/ o , ._, 

Keterangan 
KTl --
KT2 --
KT3 = 
KT4 = 
KT5 = 
KT6 = 
K'T'7 --
T r 'T1 (' -t\ .i C1 -

9 1 r-; 4 
..., 

1 1 'lk 9C> 41 -'-"- I .::.,.._1 

3 1 ~, . . 11 2·::~, ~ 7 .;;. ..L ..L .L 
r; .1 ,-., 1 

,., 
19 0 

~ ~ 0 ·.J ,_, 

4 4 1 :;:_ r , ') r:.· 6 ~j ""'. ._, .;;. ·:1 .L 

1 ;-, 17 11 10 7 E~ 1:3 ~ 216 1(l i) ..LD . .._ 
.::; ..., r=. r, .; 
u , ~· I , 9 ..._, , 1 4 , 6 3, .:.:: .;;. 

' ·=> 28 ~3 100 , ( 1 
, I 

k e las terapi 
kelas terapi 
kelas te r api 
kelas t.erapi 
}{e los terar>i 
ke l as terapi 
kele-s ter·api 
lain - lai n 

vitamin, mineral dan asam amino 
digest -3.n 
metaboli~ropika 

antibiotika 
analge ~ ika-ant ip i retika 

an t.ianemia 

, 7 
, c.-

.: , C' 

a , ._. 

,0 

se belum 1980 serta t e r ma auk k e las terapi Vi tam i n , mine ral 

dan a s a m amino . 

Tabel . 12 . J u ml a h lapo ran kerusaka n ola~ be~das arkan kelas 
t .8r· ::t f i i r1 :l ~ .. . 

. JUH LAE ;3Ei) LA.A i·J OEA'i:' . Y AilG 2 \.; (:~A i\ 

KELA.3 TE R.U.PI ----- - ----------------------- - - - TOTAL 

v i t a1r.i n mi 11~ 1_~- 1 :: '=) 2 q .. -:. ::.e) 0 ;::ti i .:.±~) 
' -=> (X 

' 
_, '-' .::. , - , . ._ .. 

8.Sam ::trn i n <:> 
I1i ge 3 

;::: r · :;. I ': \ ) 1 ~ :3 J ·-· an - - -'- - 0 ..L·.) ' 

He-:: l il·: -) - ) l - 7 - . 7 .-. 
0.['<=· l T ~C ,.J l: 1 -- I I I '::I l_ I . ;:_I -

Ant. i t .l i l J.: l i - -! 6 I ; } :::> l 1 c~~ - ' -'- ' ' ,_, , 
An ~ 1 f1 €~t ii-: s. '='.~1 t ::=tl 3 7 -: 8 i 

-- --l. - -'- - I - j_ i 

' C· - ' 
, 

.!-' i :r·et . iks. 
An-c i ~1:1-=- ir1i 1 C· ~~ r:~ \:~ ' 

"J 
-::1. _, , - - . _ .. 

' 
.. _ .. 

t )t~.:;._ t. t.e.. --: u l-: 1 !) 4 1 ' ' 
;-

.J. ·-· , - '-' , -
12. in - l 3'0 1 ( ) " · 2 1(; - - ~ 1 2 ·S '3 ::, ::..n -'- u - ' - c- , 

- -~ -- - ------ - ------ - --- --------- - --- ---- - -- - ---- -------- - - --
':\ 1 q ·- - .. ·-· 1 ~7 ::;;:, , 1 21 6 10 0 . 0 

S&bagia! besar ( 38 , 0 %} laporan ke r usak a n oba t t.ermas uk 

ke las te r s_pi v itamin.minera l dan a sam a mi n e da l am campura n . 

-------- ----
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VITAt-IIN, HINERAL DAN A;3AH At1 IN(; 

Tabel . 13 . jen i s kerusa~an oba~ berdasarkan bentuk sediaan 
- - ---- --- ~- - --- -- - -- ----- - --- ------------- ---- ----- ~ - - ---- --

Tab/ kap l s g pec.ah / r-?.tak 

Sus I;>/ ' E~ i r· 

Tab 

:Kap 

Drr)p 
In.jeksi 

:perur:•ahan warna 
meleleh i lembek / lengket 
pecah/re~ak dan berubah w~rna 
pecahl reta k dan lengket 
t i m'oul berca k 

perubahan warna 
me n gendap/ me misah 

pecah/ retak 
meleleh/ lembek/ lengket 
t i m'oul bercak 

timbul be r cak 

pe r u'oa ha.n war·n .a 
per,J.bahan war·:n . .a 

Jt·1L LAP 

..J :3 
12 

4 
10 

,-, 
'-

3 

0 
1 

1 
.J. 

1 
1 

1 

1 
1 
.J. 

4.9, 4 
10,7 
4, I=: 

'-' 

11 , E' .... 2 .::. , 
3, 4 

6, 9 
1 .... 

' .::: 

1 ~· ,_ 

1 ~ .. 

' '-1 '") 
.J. ,.;.. 

L ... , 
.:.. 

1 ... , 
' .:.. 

1 ·i 
.J. , '-

100 , 0 

Untuk kelas terapi vitamin, mine r -al dan asam amino oba t 

yang rus aK seb agian besar ( 49 . 4 %) dalam bentuk se a 1aan 

taO let. kaplet salut gu l a dan jenis k-?rusakannya 

pec ah atau re~ak . 

1:2 



.-

TabaL14. Jenis kerusaka n sealaan 
d agan gn y a yang dilapo rkan 
af")t i k . 

obat berd asarkan 
rusak o leh lebih 

NO NAMA DAGANG JENIS KERUSA~AN JHL LAP NO BAT!~H 

nama 

1 B corn:;::lex 
squibb, 
kapl sg 

- pec ah / re t a k 1-:i ._, l3e·E)3 
' lc319 , 111576 

dl20111 :37 - 1 

2 Comvi t a-C, 
kapl sg 

- pec a.h / retak & 
be r u b ah warna 

- pecah/ retak 
- pecah/ retak .St 

be r ubah wa.rna 
No reg : - pecah/ retak & 
dbl831760 2116al lengket 

t imbul b erc:a.k 3 Odiron C 
kapl s g - meleleh / lembek / 

1'1c\ 1~~ g : 

dl2 0 1:2:3 1 

cil:-· ·: \J;!s t.• <:-.(::i~l ... li.c b·?r· .j an11_1r 
Nc• reg : 
d b l .371 7 :3(t 132.f3 o:-. ..i. 

- -b c. ··:: r:: .[ 1) l ' t. : 

tk · r·e .§' : 
ci \:.1 c .. 3 1 ~1 8t) 131 6-:;.:2 

o C.3. lc i d in, 

N( • r ·e :g 
cl}::. 1 1 .3 rJ .j ;j i. ~ } 1 ~3 16-3. : 

i Vi ;:.a mine -

2 
1 

1 

2 
1 
.l. 

l 

2 
me l e l e h : l e ngket & 1 

L ·~·= · r -=- g 
t:l i:·: (3 !:11) E1 E~ t) 1 r316(ll 

8 Zega"l i L :
ka:;:• l sg 

Jk. r·~ ? : 

- me l e l e h; lembe k ; 
l e n gk;:::r: 

- -r. i mbu~ b e rc a i.. 

d t 1 ::H:J 11•31 Eil) -l: e.l 

1 
1 

1 

.!... 

le42 C; , lj 6!:.:3 , lj 6 0 2 
l rn.s 13 , 21128E.' , 1~486 
2d977 , 2a:314 , 2c·S•16 

~4641 05a, 54641 0 2 
t464110, t46411 2 

t464106b, t46410 2 

000 4S0 1, 10 437 0 1 
(.i(i 4217 4 

i t)08 60 :: 

2f1 7 =~~ 2£1722 

,.-.--,. - .-.- -
,.) .) G :~ , l _.1 .;... •• : 

8 54450 4, 86Z450 1 
833.27 (.: 5 

, 
, 
, 
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9 Eenovi - pecah; r-e t ak 
ple:-~, - pec-:th/ rstak ,$( 

}:apl sg berub c..h w-:-.rna 
tlc~ r·eg :· 
dbl330 2302816a1 

10 Cebex, 
kapl sg ·. perubahan warnEt 

meleleh; lengket & 
berubah warna 

No reg : 
dbl ;351i38 l) 1 80 :~a1 

11 Davitamon, - perubahan warna 
t .ab sg 
No reg : 
dbl811 .S 600 117a1 

1 
1 

1 . 
.L 

2 

12 Lyvit, 
:::ir 

- perubahan warna 1 
mengendap/ memisah 1 

No reg 
(l2 (j216;3f5 

~3 Neurotrat, - , pecah/ retak 
kapl sg - pecah ; ret a k & 

t·k r·eg : 
dbl7 226l (it:l l1•3a2 

1-l Obimin AF, 
kapl sg 
No reg : 
dl~0 12110 

15 Frenatin-
forte, 
tab sg 
N,:;. reg 

pecah/ retak & 
beruban warna 

1 
1 

2 

1 16 Vigo ral, 
}-rap meleleh ; lengket & 1 

l:•e r·1_1 tJc-.. 11 w ;:i.rr1a 

~ .L I 2 

NO BATCH 

t2·3290j l 
41 E\ 89 

db7252 

s113302 
s11.3e,t):3 

9 (J ~344 f) ~. 

11777, 

2 c 1 3 8 3 , 0 189 0 21 6 

0 '7 
'..J I laporan kerusakan oba~ kelas 

miner~ ! dan asa m amino , 15 di~ntaranya obat dengan nama 

1--i. 
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dagang B comple:-: Sguibb dan 13 diant.ar.:n:y-3. jenis 

kerusakanny a beru?a kaplet salut gul a peca~ atau retak. 

Tabel .l5 . Kota asal laporan kerusakan obat berdasarkan nama 
dagangnya yang dilaporkan oleh lebih satu apotik . 

NO NAMA I~GANG -- ~----------------------- -- ----------TOTAL 
.J AL~RTA EP.J~ UJUG ~3EHA.EAUG ~3UF:ABA Y A .. -----------------------------------------------------------

1. E. complez 

2 
sguibt:•, kc?,pl sg 
Conw it .. ':\- C, 
l~~(f-1 1 og 

3 Odi:con ;=:, 
l~ ·::tfll sg 

.. 
J..J.. 

2 4 
5 
6 

Aktavol,clrops 
Eecefort,tab 
Caloidin,tab 

sa -'-.::: 

sg 2 
7 Vit.s.mineral, 

tab sg 
8 Zegavit,kapl sg 
9 Een·:lV iplex, 

10 
1::::1.1;; l sg 
l~ei: \ e:·: :o Jt .=-..J;ll 

1 1 I1.s ··l i -;::.anE·n, 
ta. b sg 

12 Lyvi 1:. , sir 
1::. t·let1!:-·c~ t :t ... 3.~. :' 

}:~:; ~ 1 ~::; g 

1 

15 Prenatin forte, 1 
16 Vigoral,kap ~ 

1 1 Vitamin B6,tab 

2 

1 
1 

1 

1 

2 

2 

1 
1 
1 

1 
J. 

1 

1 
..L 

1 

1 

1 

1 

1 

15 

6 

4 

3 
3 
3 

.;::. 

.-, 

"-' 

.... ., 
-
·-; -

------------- ----------~----------------------------------~-

Tabel . l 6 . Jenis kerusakan ooa~ berdasarkan bentuk sedi~an 

KE.F.USAKAN .Jt"1L LA:F 

pe i:: al1 ..: :r·e t . ,s_}:: 

per·ubahan warna 
s-crip kosong 
pecah / retak & be rubah warna 
kemasan bocor & berubah warna 
meleleh / lembek / lengket 
pecah; re~ak & lengke t 

1 l 
-
1 
..L 

1 
1 
1 

11 

t ;(i , 8 
1 l 1 

~' c ,_, 

:\ C• 
0::: 6 '-' , 
~. 6 ,_, 
;:. , G 
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UntuJ: kelas terapi digestan obat yang rusa}: semuanya 

dalam bentuk sediaan tablet ; kaplet salut gula dan 60,9 %nya 

jenis kerusakannya berupa pecah atau retak. 

Tabel.17. Jenis kerusakan sediaan obat berdasarkan nama 
dagangnya yang dilaporkan rusak oleh lebih satu 
apotik. 

NO NAHA DAGAUG JEN IS KEFJJSAKAN .Jt·1L LI\P 

1 Nutrizym, - pec~h ;'retak 
kapl sg 

Nc, reg : 
dbl7:21!:)3t)3216a1 

2 Combizym, 
tab sg 

peruba.han warna 
- kema.san bocor & 

berubah w;:;,rna 
1 

- meleleh / lembek; 1 
lengket 

tk; I''?;? : 

dbl ;30::': 1 •3 :) 1 t31a1 

3 Enzynorm, pecah/ retak 
tab sg - pecah / retak & 

t~ '=' r·-?§~ : 

dl:2 (1l '.)l7 ':. 

4 P 3.nkr-e c, n 
comp, t.ab 

ber,_lbah '..va:r·na 

- perubahan warna 

l6 

2 . 
J. 

1 
1 

1 

NCt EATCH 

d 07 1332, e196010 , 
620 5 0 4 8 , a2a0 79c, 
e t) 19(1(~4 

ala061b, a2a079c 
ala061b 

t) -4.3l)46 ~ t3- 4 f:• i) 2 :~1 

(; 47 1) 6~, 

hb2152 
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Dari 11 laporan kerusakan obat kelas terapi digestan 

5 diantaranya obat dengan nama dagang Nutrizym dan jenis 

kerusakannya berupa kaplet salut C"1 .. l .. 
0 -~- 0. pecah / retal: . 

Tabel.18. Kota asal laporan kerusakan obat berdasarkan nama 
dagangnya yang dilaporkan oleh lebih satu apotik . 

JUHLAH APOTIK 
NO · NAMA DAGANG - - --- -- -~- ----- ~--- --- - - ----- ------ --TOTAL 

.JAKARTA BANDUUG SEt·lARAUG SfJRABAYl1 

1 Nutrizym, ka1.=•l s g •i 
'"-.. 1 :::-. 

~~ 

2 Combizym, tab sg .:. 1 4 
3 Enzyno:r-m, te,b sg 3 3 
4 Pank:r·eo n comp, If 

'"-.. .::. 

tab E;g 

0 Panzynorm, tab sg 1 1 'I 
'"-.. 

t--JETAE()LI T.ROPI KA 

Tabel . 19 . Janis .kerusakan obat berdasarkan bentuk sediaan 

perube.h-:::.n war·na 
p8ca11 _/·r·e -cak. 
pecah ; re ~ak & berubah warna 2 
meleleh : lengket & ber~)ah warna 2 

.i. 

17 

1 1 :- 2 
11. ;=· 
11, ;~, 

Untu~ kelas terapi ~etabolitropika obat yang rusak 

semuanya dalam bentui~ sed iaan ta.blet/ kaplet salut gule. 6 .:::.n 

58,7 % nya jenis kerusakannya perubahan warna . 

17 

-- - - -- . -~ -- . - - ...---......,.-· 
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Jenis kerusakan sediaan obat berdasarkan nama 
dagangnya yang dilaporkan rusak ol~h l e bih sa~u 
o.f'O t ik . 

NO NAMA DAGANG JEHIS KERUSAKAN JML LAf 

1 Hethicol, 
tat~ sg 

Nc reg 
' cl20 1t3--±01 

2 t-1ethi o son, 
tab sg 

No r·eg 
d 2 l) 1 :s 6 7 ;3 

I>Et r i 1 '7 _ , 

- f n?c.':J.l1/ re t-a.k 
- pecah; r·etak & 

berubah warna 
berubah warna 
& be:r·bau 
melelah;lengket & 
be:r·ub.s,h wa!'·na 
pecah / :r·etaJ: 

- timbul berc ak 
- perubahan warna 

lapo ran 

l Ci 

1 
1 

1 

1 

1 
1 
1 

NO BATCH 

2ctl t);3(! ~ 21ilf?E)2, 
2e 1.:18::: =- 1 .. :; ~;r4. 7 7 ·=-

2f lE:76, 2k21 00 , 
2i)9787, 2e 1.:.±8:3 

2al(J80 

Ob7 519 

J:e lc.s 

me ~abolitropika 1 ~ diantaranya obat d engan nama 

Methicol dan 10 diant,aranya jenis kerusakannya berupa kaplet, 

s al u<:. 

Iabei . 21 . Kota as a i laporan ~erusa~an ooat, terdasarkan na~~ 
d agangnya yang Jilaportan o leh le b ih satu a?o ci~ . 

. Jt .. ;t-iLF_}i A.Ft) l I L\ 
NO t-lAi-JA I •AG Al-i =~ ---------.,----------------------------1( /l'AL 

,JAKAnT.£:; EAUI-Ut·JG .3K·lAEAUG SUFJiEA-:lA 

1 Me~hico l,tab sg 
2 t- ~ et. h i c, s •:::· n 

9 1 

Al·1T I E. I t:1'T! }~ 

T ~t.~ / · }:~,:r·l 

I\-3.};.· 
Si:r· / susp 

i(:c i !r! 
Tab sg 

~.~ e c: a1~1 .• · ~c s "G c .. J;:. 

tanggal ED tidak jelas 
pe ruba1n.n W-::t::!:'na 
te,ngg al E~> ~i d ::d-: .J e .L::-,s 
J:-2!TIC .. ~· a11 1:.1 1)C~ C) r · 

pe rubah.3.n \varna 

1 
1 
1 

11 

.-. ...... 

.:- ( :' •_; 

1;3 1 
"'\ 1 
:::} L 

9 1 

10(: ' :) 
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Untuk kelas terapi antib iotika o bat yang rusak 

ke b anyakan dalam bentuk '. secllaan t.ablet / "1-: .aplet, 

sirup; suspensi dan kapsul . 

ANALGETI K ANTI PI RETIK 

Tabel.23. Jenis kerusakan obat berdasarkan bentuk sediaan 

SEDIAAN 

Tab/ kapl 

Si:r·/ susp 

Tab./ 1-:apl sg 
Kap 

TC/IAL 

KERU 3.A.KAN 

pecah / retak 
berbau 
pe::c·ubahan wa1··na 

.Jt-JL LAF 

3 
1 

mengendap; memisah 1 
meleleh/ lengket & ber~bah warna ~ -

kapsul mengecil, kusut 1 

10 

3 0 , 0 
1 1) , 0 
2 0 , 0 
1 (; ' (I 
2 0 , (J 
10 , 0 

100 ,0 

Untuk kelas terapi analgetik antipiretik obat yang 

rusal~ keb anyal:an dalam bent.uk sediaan tablet. / kaplet da:n 

jenis ke~usakannya berup a pecan atau re~ak . 

B. WAWANCARA DENGAN RESPONDEN 

Tabel.:~. J en is kerusakan otat yang sering d i jumpai 
r·espo nden. 

JEUI:; K.2:rtU3AKAl-l 

Tat~ le t pec~ah 

Tab le t meleleh/lengke~ 

Tab le~ b erubah wa rna 
T~blet 't:: ·erJ ,s.mur 
Te,blet berLau 

Str ip mengge lembun~ 
Blister berisi 1 / 2 kapsul 
Sa!ut gul a berubah warna 
~36.1 ~J"t. g iJl ·::t r· tl E;c-..}: _... .. l= ~e c· ,~ l-1 

Salut gula langke t 
Sashe t dragee b erubah warna 
Sashe~ drage e me l e l e h / l e ngke t 
S i rup be rubah warna 
Sir·1_lf> rnct1ger1 ~. 2 l 

S i r·1J.l) n1e 11gc 11clap 
:;1_1spe ns i pece.h 
Tutu p bo ~ol bocor 
3alep t~ciak jernih/ homo gen 
t( 1·· ~ rr1 1.=·e ·:· :S r! 
Tl.J.bE 1-: 0 2 ·:· !~ :~ 

19 

J UHLAH RS3? CNDEN 

-~~ ._.,_ .. 

1 

. I ..,_ 

1 

li) 
1 
1 

1 
·-· 
1 

1 
1 
1 

........ . 
·' O 

6 (; ' •.) 

1 :~ . . :=. 

f :0 ·-' 

1, ;3 

1:3 :' = 
~ c ..L .. ,_ , 

._ .. :" ·- ' 

._. I ' ' - ·' 

1 Q 
~ ' \ ...) 

;;:; ;;:; 
..... } ' .J 

1,3 
;;:; h 
._,' ,_1 

l, S 
1,3 
l,S 
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.Jenis kerusakan yang sering dijum~ai di 

melif~~i tablet pecah , meleleh, berubah warna, salu~ gula 

rus6k/ pecah, sirup berubah warna . 

?endap~t respon den terhadap s istim monitoring 
kerusaJ.:an obat. . 

FENDAPAT RESPONDEN JUHLAH RESPONDEN 0.1 
.'t) 

------------------------ -~----------------- --------------- -

Setuj u 85 
T i dak set.uju 

1 ()(1 ' 0 

Keb anyakan (9~ , 4 %) responden s etuju adanya sist.e m 

mo n i t o ring kerusa kan obat in i . 

Ta bel . 26 . Saran responden terhadap s istim 
};;:erusakan oba t . 

~3AF.J.l. N 

Laporan secara rut1n 
Laporan t.iap a da kasu s 
Laporan diamb i 1 seno:.l i r i k e e.po ~. ik 
LaJ;': c~ r·.9._ri set. .s..r1t1r1 seJ.~ .=-..l.i :- sE:t:&l .3. i1 st .. ::·l: C'J;1ri&.H1 e 

se "t-·3.Ii tl:n 
~ • 1 • 

( t\.16. j{ .~ i..l 

~a~oran setahun e mpat kali 
Lapor a n sebulan sekali 
~aporan ditujukan ke kanw il De~kes 
Laporan ditujuka n 
Laporan di~uj ukan 

Laporan dituj ukan 
Laporan d i tuj u kan 

1-:e 
!~ .- . 
r.~..~ 

, . ., , 

POt·J 
PF :~i ~1 

r: ~ I·~ I\ 
C1l C 'l ·~ .!..ll-=-. .3 l ( l .S .. Ct d iam[ .il 

-::: l n·:tal-: .:-.n k.:.r,]·::::' i -;::. 
~I ) 1Jl1"t.u J-: serr11_12 ,Jt~ a~.: 

E.i> -r:. i ·52~1-:. h -s.n:; .. ~ p.-3.d2 .j;:)s, taL.c .. ;~ l .j tJg ==-.. pa . .:l::... 
:=·1: r· i ;~ :- ~) ,.J t. r) l 
!{~n1 ::i :=~-3 .. ~1 t e rn~o ,_l :=,: :; ~ a:r1 ,:t8 .. r1g . 1-:.b .lJ.:3tt ;3:Cl ~·l a "(, .s,. }:, l e t. 
~- -3. ·':' 1.: i t-1 ~ ]~e ;:: i l 

di~ujuken k~ Kanwil D~pk~s 

. ..:~ . 
.i. 

' .l. 

1 
1 

l 

mo n i t .oring 

.•(. 

·:, ~ 
.._. !' •J 

1 .
.l.;o.:... 

.:.... .. "-! 

. , -
l. ,.;., 

1, ,_ 
.-. i t 

~.l..:-.L 

'-:: ~ 
•_,.' :0 •_I 

.- i . \ 
..:... ;o-:. 

1,2 
1.:2 
4 , 7 

l,c_. 



IV_ PEMBN-IASAN 

Dari penalitian te~nyata 

yang dikunjung i (61,1 %) menyatakan pernah menemukan obat 

rusak tetapi hanya 24,4 % yang dapat melaporkan kerusakan 

obat tersebut karena data atau buk~inya sudah tidak ada . -
(sudah dikemba l ikan ke PEF atau dimusnahkan 1. 

responden yang dikirimi formulir kerusakan obat hanya 6,1 

yang mengembal i kan f o r mulir. Hal ini mungkin disebabkan 

Kurang atau tidak memaham i cara pengisian f o r mu lir. 

Tujuan dan manfaa t sis t i m moni toring k arusakan obat belum 

dimengerti . 

Kurangnya kesadaran responden terhadap pentingnya e i :=:: t. irf1 

monitoring kerusakan oba~ . 

t·!e:nga:c1gg ::t};'; -c i da1;: pe:clu S1Jd .. s.!t 

diselesaikan dengan FBF . 
• 

- Ba~as wak~u pen~~mba~ian f0rmul ir ~erlalu ain~~a~ . 

[ 1 is o. rnr:, in~ i~u berdasarkan nasl~ wawan.:·ara 

rumah sak it didapatkan b a hwa ke6anyakan 

adanya sistim monitoring kerusakan obat dan pada umumnya 

me nghe ndaki pelapo ran dilaksanaka~ ae~ahun sekali. 

laporan di tuj~kan ke K-3.DT,·; i 1 

l tabel 25 dan 26 • . Tetapi bila al~lnat d a ri . - . .J ·,.1rn..:...-=. t1 

laporan kerusakan 0ba~ yan~ masuk yang ...-• . - , ,.... , - 2. ~ 
.!.. '7..:.... "::t ._, ~..!... 

perilaku responden i ni belum sesuai .jengan sikapnya. 

:") leh l
. +- •• 

Lt u. untuk mendapa~~an SlSL. lm 

kerusa kan oba~ ini perlu dilaku~an 

Perub a han ranc anga n sistim m0ni~oring kerusak an obat dar i 

mengir irn langs ung iormuli~ ke~u e a~ an obat ke 



• 

' 

. -

r 1.lmah sakt t. dan memint.a me n g irirnk.:.;.n kemc·al i deng.::m 

- terlibih dahulu memberi penyu luhan ; bimbingan 

petugas apotik akan tujuan dan manfaa~ sistim monitoring 

kerus~kan obat sehingga diharapkan akan meningkatkan peran 

serta petugas apotik/ apotik rumah sakit dalam sistim 

monitoring kerusakan obat ini . 

- laporan kerusakan obat ditujukan ke Kanwi l Depkes setempat 

un~uk memud.:.;.hkan dan meningkatkan partisipasi petugas 

apotik dalam SlS~ lm monitor i ng kerusakan obat de.n 

memudahkan e~aluas~ terhadap kebenaran lapo ran tersebut . 

Eila dilihat dari hasil analisis formulir laporan 

kerusakan oba~ tampak bahwa bentuk sediaan obat yang sering 

tab let ; kaple~ salu~ gula 

~ablet , kaplet (11,1 %1 dan sirup/ suspensi (12 .5 ~1 ( tabel 1 ~ , 

adapun j enis kerusakan ya ng sering dijumpai adalah table~ , 

!\.aplet :.e>alu.: gula <:-. c: -o:-.u t .a bl e-c / k-:o.plet pe·::ah / retak. 

lengket, berubah warna , timbul bercak, kapsul meleleh; lembe k 

/' lengket, bel'ubo.h 

menggelembung untuK sediaan krim. 

sediaan dro Ds dan peruba han warna untuk sediaan injeks i 

Hal ini mungk in dis~~at~an 

Teknologi ~embuatan sediaan oba ~ be lilln a lKUaa a l d~ngan 

b a ik oleh pab rik yang memproduksi 
. . . o c c-.. t t e r· oc- ~= · 1_11:- _ 

- F0 rmula k u rang sesuai . 

bahan-bahan yang t i d ak ,-. -.,... .. -. .... . 
..= '- · '='-'- ' .1.~ :" 

Keru sakan karena distribusi aan penyispanan di apotik yang 
k1 .. 1r·an.§: t~ .::.i~: _ 



' 

. .• 

• 

- K~masan kurane baik dan tidak sestlal .. 

Eila dilihat dari kamasanny a ternyata kebanyakan ( 9 ::. a~- a 1_1 

4~, 0 \) obat yang rusak terse but adalah tablet /kapl e ~ salut 

gul a yang dikemas dalam botol f tabe l 9 ) . Hal i n i mungkin 

d i se bat·ks. n ke masan botol kurang sesuai un t uk s.:; d iaan 

t ab let ; kaplet salut gula yang sensitif terhadap adanya 

pe n garuh dari luar misalnya u dara , cahaya, 

padah al botol sering dibuka tutup . 

dilihat dati tahun pembel iannya ternyata keb an y akan ~ 41,7 %) 

obat tersebut dibeli pada tahun 1992, dalam bentuk tab let 

s .s.lut. gul::t ~ ::;..::; at.au 24, !:• \ ) , J;:elae:: ter·ap i vitamin , mi n ePo. l 

dan a s am am ino (3 1 a tau 14,4 %) ( tatel 10 dan 11 ) . Hal i n i 

mungkin dise b a bkan ooat ,- , - t- - 1 • • y,• ....... ... T ~ 
.::·c- \....' r:;: .1... '- U l .!l. lj' C'!. 

tidak d apat dilapo rkan karena oba t sua a n dimusna~kan a t a u 

~eciangkan tila d ilihat d ari keLas t erapinya ke tanyakan 

t e rmasuk kelas terap i nya V i ~amin , minera l dan aaam 

dalam bentuk c am~~ran t33,3 %1 i ta6el 12 ; . Eal ini mungKin 

dise babkan za t aktif maupun bahan - b a han lai n nya yang 

- -. ' . . . ... 
::·am~ -uran v 1 r.: .. 3ann, mlner-3 . .!. ·:ia:n rn 1...1. (12 .. ( 1 

maupun bahan - banan la innya yang terk3ndung dida l an~y~ ::t ~au 

karena pen~aruh d ari l uar s eh ingga sediaan ini menjadi ~ida~ 

s ~a o 1~ dan sala~ sa ~u aki batny a te ru~ah b e ntuk 

berubah warna. 0en1ngga produs~ n p e rl u 

meneliti lebih lanJ ut un tuk mendapatkan f ormul a yan g 

1::;~ik :=;ehingg .a nn.n uny a t.er jamin . Adap1Jn obcc::.- obat ye.ng banya . .k 

dil a p orkan rusak l 5 l a poran atau lebih dan keru sakannya 



. - .. .- .-... ' 

..!... ::::; ~ l t . ~ ~ ~ ) . P;:,.cla 

• perlu d iev aluasi kembali un~uk men~etahui 

• 

V. KESIMPULAN DAN SARAN 

KESIMPULAN 

mengirirn formulir l;:,.poran ksrusakan otat 

apo~ ik; apotik rumah sakit ~Ernya~a kurang sfektif. 

ternyata didapatkan beberapa jenis obat yang dilaporkan 

rusak oleh b e berapa apotik . Cleh J.:.:;.re:na it.u perlu 
> 

diado.kan :::;istim :;:.elaporan }:er·u::;;a1-:e.n o1:·at. 

terakhir untuk memba~ tu psmerintah dalam psngawasan dan 

f•er!i ngJ.:a;:.an mutu 6bat , sehingga akan meringanl:an beban 

:f·ernerint. ~.h dalam pengawasan dan pE:nin§J:atan mut.u obat. 

Perlu diadakan reevaluasi terhada:I_:• beberapa rna c .::..rn c•bat . 
. ... 

·, ' . -i . , - - 1 .. -
~erea2r yang u l ~ctpur~ctn rusaJ:: r= ; ~d a v; a.J.: -[.1_1 

24 



SARAN 

Ferlu petu ga:::: 

rumah so..i·:i t d i ada:!-: an 

.. 
monitoring kerusakan obat ini. Adar:~Lll1 Sls~. em rnc~r1i t. c~r·i11.g 

kerusakan obat seb ago.i berikut 

• 

laporan c·leh Kanw i l ::>ef·J·:es bekerj a so.r,:Ja 

haEil 

e v a luasi laparao kerusakan o oa~ tersebu~ . 

4. Feevaluae::i 

VI . UCAPAN TERIMA KASIH 

~engan selesainya peneli~ian i:ni }:;:ami 

terima kasih kepada semua pihak yang telah memban~u sehingga 

penelitian ini do.pa~ berjalan lancar . 

Ucapan terima kasih ini terutama kami sampaikankef·ad a WHO, 

Kepala Puslitbang Farmasi, Kepala Kanwil I•epl·:e s , Kepala 

Eiclang Eirndal Farmasi dan Makanan Kanwil I~pkes, 

responden dimana penelitian ini diselenggarakan . 

. -

25 



.. 

.. 
• 

• 

VII. DAFTAR PUSTAKA 

1. Food E>.nd I.trug Administration, 

Guidance Manual, halaman 1-13. 
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Kesehatan, I1epartemen 1\esehE>.tan RI, l~te.':· ./ 1984. 

5. Rencana Fembangunan Lima Tahun 
. . 

Ke-5, 1989 , 1998-!993; 1994, 

buku III, RI, hal~man 178-182 . 
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1 · B com~lex sguibb 
kaple~ sa!ut gula 

s~ l tlt. 

kaple~ s~lut gula· 

4 Al:::t.s.vol, 
d:r·.:;pE; 

f; E,e .-:~ efc, r·t ~ 

tablet salut gula 

6 Calcidin, 
'tablet sal~t gula 

27 

\T it. Bl 
-\lit :22 
\i it. Dt:~ 

~ ·: : -3. -:r:·B-r.i t . clt .e :c1 E-l. L 

n j_aE;inO:-.midB 

Vit. :2.1 
\-' it. 
\l i "t. r_.t~ 

i ~ i o. ~~ i l-i o.rn i .. :i a 
C.s.-p.:;;.ntc•t en a-::: 

Eesi ii i ) fum.s.rst 
v i t .t:'· 1 
\i l ... ~I"'*-. 

~ .c. ~ 

\f i t 
~ ~ .c:lo 

v i t . .-
_c. .J.. ..:.., 

\.i t r· 
\l i t . E 

\l it A 
\i " .... 1. L· B1 
'\/ it. E,2 
\Tit :B6 
v l +- .-. 

L• I -
T\./ it, -r· 

L l 

Nikotinamida 
\lit c 
Vit I1 
BeE'i 

Vit Bl 
Vit B2 
Vit Bt; 
Vit. E12 
Vit c 
"v' i 1:- :2: 
Ca-l_:•-:tnt.otenat 
t-~ il:c·t inami.:la 

Vit. G 
Vi1:- D2 
Ga - dih i d r og e n fosfBt 
Ca- l aJ.::.tat 

2 tng 
~ rng 

1 ) i- ! rng 
l_ ;~ i tT1~ 

::.1 lll C" g 
f:H:,(;· rr!g 

E· ~=~ mg 
~ ~) n·1g, 

.32C) rng. 
: E· TJ1g 

,:.:, lfti? 

l C1 mg 

2·60C IU 
1 :- 2 rng 
1,5 mg 

s1:, rn g 
.:-t ,_i(l I tJ 

lf, rng 
60 mg 

200 IU 
3,6 rng 

15 mg 
10 rng 

10(1 ug 
~·00 mg 

::;~-~ mg 
20 mg 
!:;~) mg 

25 mg 
4CJ0 UI 
2C>O mg 
10(• mg 



. . .. 

. .. 

7 Vi t .e.mine:r·al, 
tablet .so.lut. gula 

ke.plet. setlut. gula 

9 Eenc,v i}:·lex, 
table~ salut gula 

10 Cebex, 
tablet salut gula 

11 Davitamon-10, 
kaple~ salut sula 

Vit Bl 
Vit 'Cr'J ...... ~ 

'J i t . :ao 
Vit ~· 1_, 

Vit P.~ 
v l L. r · .. 

J...O 

thl:.c•t ine.mid a 
,::a_-].:· ~!1 t ,ci -r.el1 .e, t 
t~j g 

Zn 
•>.1 

Vit E 
Vit C 
v 1 t Bl 
Vi t =...::. 

Vit E12 
N iac ino.rnide 
Folic acid 
Fantothenic acid 

Zn 

Vit El 
Vi t . B:: 
\'it .::.o 
\/ it. ~E1 2 

\.ii t c: 
t~ZA 

,:.~a -r:•a.l~.L t.- ( · t .er1 a. t 
A.::,o.m fc·l o. t 

Vit B1 
Vit E,2 
Vit. E~ ·0 

Vit B12 
Vit c 
Nikotinarnida 
Ca-pant.otenat 

Vit A 
Vit. ..... 

1...• 

Vit. Bl 
Vit. B2 
Vi t. ~ .. -. 

DO 

'>/it E,12 
Vit IJ 
H ikot.inarnida 
Asam folat 
Ca-}:·antot.ena t. 

3 mg 
l U!f? 

~~ 

1 ::• mg 
~· 1) (/C) i_ii 

~.(H i \_11 
2: V mg 

3 mg 
:2 i_i rng 

1 ~ ._, rng~ 

1 rng 
mg 
rng 

30 IU 
7~·.(J tng 

.L E, mg 
:;:;::_, rng 
1:;_ l lg 

10<) rn~ 

0,4 rng 
:2(: mg 
2(; ffJg 

:=: c~ rr,g 

E, (; mg 
2f, rng 
1 r. n·lg 
r ~ 

.::.:) 1_·ig 

::.(!1-i mg 
1 \~ .i ~) rng 

2E· rog 
C•, E> rng 

15 mg 
10 mg 

5 mg 
E1 ug 

~50(1 mg 
100 rng 

20 rng 

1000 ;3I 
20 mg 

:, i)(i ug 
!5(!0 ug 
200 ug 
0,5 ug 
::~oo :::r 

5 rng 
100 ug 

3 rng 



. . -~ 

12 Lyv i ~:. , 

sirup 

-1 3 L ·t 8l1 I ' •:' ;:~-· f.. t. :-

kapl ~"( s a lu"( gul a 

14 -)b i n·.in AF , 
1~a.J;<:_ ct sctltl-c §:1J. ls. 

P:r·e n at in f o :r·te, 
k8.plet- ::::.::tl u t. gula 

29 

\'1 t Bl 
v i t . E~ 
, l t . E6 
Vi "( nl :2 
\T .L t ~- · 

" - . ~ . . . 
~ -.. :.. }-~'=· t j_ ~n ~.If! l Cl_ &. 

'v'i "C Bl 
~: i "C 5c3 

. -c. A I -
\; l 

J.. I I L• 

\ ' it B1 
1.' i t E2 
\i i t 

r ~ 

D O 

v l -· '·· 
\,: l t ~-

r , 
1....:. 

n i b ::> t i:no.mid:::. 
·=· 2 .. - ]_: i ~11 L c~ ·c. e I13. L 

5esi i i i 1 fumarat 
C&. - l ai-:ts.;::. 

v it A 
\ i it .-. 
v I -
\/ 

. ... 
l '-' Bl 

v it 2.2 
\,! it. E6 
-r •• .J it El2 
v it V2 
\i it E 
t ~ iJ.:ot. ino.rr1i d a 
Ca -r:·s.nt.c>t.e na t . 
3eE;i furnarat 
C~a.- f () sf at, 
KI 
C~u 

l·1:n 
Zr1 

~~ rng 
1 ,:::' mg 

::.~ ug 
E",,) rng 

: , t)() i) C1T 

._. tng 
~ ' . i ~ rng 

o rng 
~; rng 

1 :; lJg 

~- i ;( L·lg 

t::~) ,) () u 
4(1(1 u 

1 (.l mq 
~ .. .:) rng 

1:::• mg 
1 ;)(; [[,~ 

4 ·ug 

..._ r ~ : : r;lb 
~<1 I itg 

2 ~~(1 rng 
\.), 1 mg 
(l , 1 rng 

1 rr1 g 
:2 (> mg 

!' 1""!'" 
I ' .!.. 

l ~) rng 

3 rn g 
2, :::. rng 

6 u g 
40 0 UI 

.'3(1 mg 
20 rng 
~ 

:) rng 
1::,5 rng 
2(l() rng 
\.) :- 2 rng 

1 mg 
1 mg 

1,5 mg 
1, 1 118 
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16 \i igc•ral, 
kapsul 

17 Vi t amin B6, ~ablet 

18 t'1tn: :!:'' i z :-,rm, 
ke.plet. sE-.lut gula 

tatle~ salut gula 

20 Enzyno rrn, 
~ablet salut gula 

21 Pankreon camp 
tablet salut gula 

22 Panzynorm 

23 t·let.hicol, 
tablet salut gula 

30 

v it A 
\ii t c 
\i it B1 
i/ it, B2 
Vit BE~ 

v it ~. 12 
\i it E 
lh~:c · t: inarnida 
C a --;:• i:m t ·=• vs :-1 <:t t:. 
Besi i ii : iumarat, 

Panl-::r·ea t in::t 

.qrrii l-3.se 
Ensim dari as?ergi l us 

3e ll u:::· ·:·::::.:: 
Ami lase 

Ekst,ra}: mukosa lambung 
Garam hidrokl orida 
dar i asam amino prot,ein 
darah . yang t,erhidro l isa 

Pankreatina 
Lipase 

Arni lae.;e 
Ekstrak emr•edu 

Ekstrak mukosa lambung 
:=;etara dengan 
peps ina 
As2.m e.mino HCl 
Fankreatin 
Empedu sapi 

l"letionina 
Kolina b i t .e<.1··trat 
Vit E1 
Vit 
Vit B6 
Vi t E12 
N ik<:_.t inam id.:t 
F·antenol 
Bi otin 
Asam folat 
\lit E 

3(l UI 
Ei~) rng 
:_ \... , IT!§: 

lfS rn.¥ 

--1 .:n:' rng 
--~~ ~.)(1 f_l 

:3 ~)(H) L 

220 mg 
'7 4 :)(J r 1 

i ;: :\:{; u 
42 rng 

l C1 lJ 

17t) lJ 

6(, mg 
:3c; mg 

21:2 
' 5 mg 

f ,(J(> (l FI~P 
450 FIP 

6E;(H) FIP 
!50 mg 

200 

2Cn) mg 
100 rng 
200 rng 

210 rr,g 

100 mg 
100 mg 

· ~. mg .:::. 
~, mg ,;;,. 
.-, mg .::... 

0 
' 

F}'i 
- I ug 

6 !Tlg 
,..., 

rng •.) 

(l • 1 mg 
~) ' 4 rng 

3 rng 



' 

• 

. . ~ 

~v1e-c ion in::-. 
:t-cc.l:.n3. bi "Cc-.rt:ro.t: 
·\; it: El 
Vit :t:. ~ 
\;it :::.e 
\ l -:. 

- 1 .-

.r: ...L~: 

~·i•:.lt il! 

Vit. E 

1·>=· mg 
l :~)(: rr!g 

- li•i? 
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Lampiran 2 

PEI(it·ii.\.N WAWANCAEA ItENGAN APCTEKER f'E!.JGEL,:lLA A~i(1TIK 

ATAU ASI ~:.TEN At<tTEl=:t:R 

l~AHA APOTIK 

AL!<J·1AT 

J.. . Pernahkah apo~ik saudara menerima a~au menyimpan oba~ 

yang masln dalam waktu edarny a aa~am wak~u sa~u 

a. pernah ----------- d ilanjutkan Ke nomor 2 

b. tidal:: pernab ----------- d ilanjutkan ke nomor 5 

3. i;r:oa tindal:an :::;audara bila meneriniS./menyimpan obat rusa.i-: yang 

masih dalam waktu edarnya ? 

.__lawaban : 

:.:.2 



• 
I 

• '. "' 
• 

-·" . : ': . 

4. Apal::ah ~nd3 mel~porkan t a 

menerima; menyiW~an obat rusak ~5rsebut ? 

a. ya, nama instansi: 

b . t. i d~.k 

se~uju bila d iadakan .-.-. · . .... + .... ;=· ._ ... -::'i. '- · ·-~ 

memonitor kerusakan c-ba t ~ 

b. tida.k setuju 

0~ Apa saran sauaara un~uk memcni~or ke r usakan obat ini 

Sc.r·.::tr1 : 

. ·-- ---·------ ----- ---.. -- .,. --- . -~- ···--~·-~- -- -----------o-------- ........ . -...... ............. ---·-- - -~ 
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• 
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- Upat disini 

. · .. ' .. : .~ .. •. r 

c KARTU JAWABAN POS ·- ] 

Kepada Yth. 
· Kepala Pusat Penelitian dan Pengembangan Farmasi 
Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan 
Jl. Percetakan Negara 29, Jakarta 10560 
Tromol Pos No. 1226, Jakarta 10002 

· Sistem Monitoring Kerusakan Obat 

Prangko 

Sistem monitoring kerusakan obat ini dimaksl.idkan untuk melindungi masyarakat dari obat yang 
rusak atau tldak memenuhi syarat lagi. Untuk maksud tersebut perlu ada ke~asama 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 dl 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 e.cfarnya, 
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. 

- Upat disini 

C. ldentifikasi pelapor: Apakah Anda ingin identitas Anda dirahasiakan YaO TidakO 

1. Nama: 

3. Jabatan/Pekerjaan: 

_______ ] 2. No. Telpon L___l 
L __ -------- - -~---=~~- ~- --~~-~~~~~------------------- ' 

4. Nama Apotik/Pengecer lain: [_~_:_-~~=~--=~·-··- --··-·------------·---~-=~ 

5. Alamat: [_= -----·- ---·--- - -1 

6. :anda Iangan: l. -· --... ·-----·-· ·. -_ .. __ ._.] Tanggal 



- .. -- ----- - --- - ·---- --·-·.-·-. ----- --....... --~--· -~ .. -~- -·---- - - ------. 

1 
I 
! • 

i' 
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Oepartemen Kesehatan Rl 
Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan 
Pusat Penelitian dan Pengembangan Farmasi 

Laporan Kerusakan Obat 

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 

If Namadagang ~-- - -- -~-~ 

L-~-------------------------~· 

I· --------' 

3. Sediaan: 
r---:-----:------·- - - -----

la. bentuk: 

[ 2. Nama generik 

b. kekuatan/kadar zat berkhasiat: 

-----] 

l 
4. Kemasan: ,------------~--~~--- ~-----··-··-] 
5. Nomor: I a. registrasi : 

--- ·--·-- · ·-· - ---] 
I~Mot L__ ___ - ---~-~ ~-~-- ·-J-

6. Tahun: 

7. Pabrik: Nama/alamat/telpon: 

·--·--- -- -- ·- ·-- - ·- ·---~ ___ _] 
8. Distributor: Nama/alamat/telpon: 

• lmportir: 

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

B. Uraian Masalah: (Sebutkan juga sebab kerusakan/riwayat, keadaan, konsekuensi dan jika relevan, intormasi 
dengan gambar) . 

Penting--- lsi juga Bagian C (lihat sebaliknya) File: FRM-2-08/form-alk.sty 
Jika diperlukan formulir ini dapat difotokopi. 




