BAB1
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang Praktek Kerja Profesi Apoteker

Kesehatan merupakan salah satu unsur kesejahteraan dimana
menjadi cita-cita suatu bangsa dan merupakan aspek penting dalam
kehidupan. Dalam Deklarasi Universal Hak Asasi Manusia pasal 25
dinyatakan bahwa setiap orang berhak atas tingkat hidup yang
memadai untuk kesehatan dan kesejahteraan dirinya dan keluarganya,
termasuk dalam perawatan kesehatan. Maka dari itu, kesehatan juga
merupakan salah satu hak asasi manusia. Kesehatan sendiri memiliki
arti keadaan sehat seseorang, baik secara fisik, jiwa, maupun sosial
dan bukan sekedar terbebas dari penyakit untuk memungkinkannya
hidup produktif (UU No. 17, 2023).

Pembangunan pada bidang kesehatan sendiri bertujuan untuk
meningkatkan kesadaran, kemauan dan kemampuan hidup sehat bagi
setiap orang untuk mewujudkan derajat kesehatan yang optimal
(Amalia, 2018). Salah satu yang berperan dalam meningkatkan
kesehatan sendiri merupakan tenaga kefarmasian. Berdasarkan
Peraturan Pemerintah No. 51 tahun 2009, dinyatakan bahwa tenaga
kefarmasian merupakan tenaga yang melakukan pekerjaan
kefarmasian, yang terdiri atas apoteker dan tenaga teknis kefarmasian.
Pekerjaan kefarmasian sendiri merupakan pembuatan termasuk
pengendalian mutu sediaan farmasi, pengamanan, pengadaan,
penyimpanan dan pendistribusian atau penyaluran obat, pengelolaan
obat, pelayanan obat atas resep dokter, pelayanan informasi obat serta

pengembangan obat, bahan obat dan obat tradisional.



Dalam pembuatan obat sendiri, yang memiliki peran besar
merupakan industri farmasi. Berdasarkan Permenkes No 26 tahun
2018, Industri Farmasi adalah perusahaan berbentuk badan hukum
yang memiliki izin untuk melakukan kegiatan produksi atau
pemanfaatan sumber daya produksi, penyaluran obat, bahan obat, dan
fitofarmaka, melaksanakan pendidikan dan pelatihan, dan/atau
penelitian dan pengembangan. Untuk jalannya suatu industri farmasi
dibutuhkan adanya tenaga kefarmasian serta sebuah pedoman agar
mutu dan kualitas produk yang dihasilkan baik. Pedomanan tersebut
biasanya dikenal dengan istilah CPOB atau Cara Pembuatan Obat
yang Baik.

Cara Pembuatan Obat yang Baik yang selanjutnya disingkat
CPOB adalah cara pembuatan obat dan/atau bahan obat yang
bertujuan untuk memastikan agar mutu obat dan/atau bahan obat yang
dihasilkan sesuai dengan persyaratan dan tujuan penggunaan.
Pedoman CPOB sendiri wajib menjadi acuan bagi industri farmasi
yang melakukan kegiatan pembuatan obat. Pedoman CPOB sendiri
meliputi sistem mutu industri farmasi, personalia, bangunan-fasilitas,
peralatan, produksi, cara penyimpanan dan pengiriman obat yang
baik, pengawasan mutu, inspeksi diri, keluhan dan penarikan produk,
dokumentasi, kegiatan alih daya, kualifikasi dan validasi, pembuatan
produk steril, dll.

Adanya Praktek Kerja Profesi Apoteker (PKPA) di Industri
Farmasi ini dilakukan agar mahasiswa calon apoteker dapat
meningkatkan pengetahuan dan memahami tugas serta peran apoteker
dalam Industri Farmasi. Selain itu, meningkatkan pengetahuan serta

gambaran nyata tentang penerapan CPOB. Oleh karena itu,



Universitas Katolik Widya Mandala Surabaya melakukan kerjasama
dengan PT. Bernofarm Pharmaceutical Company untuk
menyelenggarakan PKPA. Proses PKPA di mulai pada tanggal 01
April 2024 hingga 31 Mei 2024.

1.2 Tujuan Praktek Kerja Profesi Apoteker
Tujuan pelaksanaan kegiatan PKPA di PT Bernofarm

Pharmaceutical Company adalah sebagai berikut:

a. Meningkatkan pemahaman mahasiswa calon apoteker tentang
peran, fungsi, posisi dan tanggung jawab Apoteker dalam
melaksanakan pekerjaan kefarmasian di Industri Farmasi.

b. Meningkatkan pemahaman mahasiswa calon apoteker tentang
penerapan prinsip Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB)
dalam Industri Farmasi.

c. Memberikan gambaran nyata kepada mahasiswa calon apoteker
mengenai permasalahan kefarmasian yang terjadi di Industri

Farmasi.



	HALAMAN JUDUL
	LEMBAR PERNYATAAN PERSETUJUAN PUBLIKASI LAPORAN PKPA INDUSTRI
	KATA PENGANTAR
	DAFTAR ISI
	DAFTAR TABEL
	DAFTAR GAMBAR
	BAB 1
	1.1 Latar Belakang Praktek Kerja Profesi Apoteker
	1.2 Tujuan Praktek Kerja Profesi Apoteker

	BAB 2
	2.1 Sejarah Singkat PT. Bernofarm
	2.2 Motto, Visi dan Misi, serta Value PT. Bernofarm
	2.2.1 Motto
	2.2.2 Visi
	2.2.3 Misi
	2.2.4 Value

	2.3 Struktur Organisasi dan Personalia
	2.4 Bangunan dan Fasilitas
	2.5 Jenis Sediaan Obat dan Produk yang Diproduksi
	2.6 Tinjauan tentang CPOB
	2.6.1 Sistem Mutu
	2.6.2 Personalia
	2.6.3 Bangunan dan Fasilitas
	2.6.4 Peralatan
	2.6.5 Produksi
	2.6.6 Cara penyimpanan dan Pengiriman Obat yang Baik
	2.6.7 Pengawasan Mutu
	2.6.8 Inspeksi diri
	2.6.9 Keluhan dan Penarikan Produk
	2.6.10 Dokumentasi
	2.6.11 Kegiatan Alih Daya
	2.6.12 Kualifikasi dan Validasi


	BAB 3
	3.1 Tugas Resume In Class
	3.1.1 Environment Health System (EHS)
	3.1.2 Departemen Quality Assurance (QA)
	3.1.3 Departemen Produksi
	3.1.4 Departemen Production, Planning Inventory Control (PPIC)
	3.1.5 Departemen Engineering
	3.1.6 Departemen Material Management (MM)
	3.1.7 Departemen Research and Development (RnD)
	3.1.8 Departemen Quality Control (QC)

	3.2 Tugas Khusus (Project Mahasiswa)
	3.2.1 Departemen Quality Control: Verifikasi Bahan Baku Salbutamol Sulfate
	A. TUJUAN
	B. EKSPERIMENTAL
	1. Reagen
	2. Sampel
	3. Instrument
	4. Metode Analisa

	C. HASIL DAN PEMBAHASAN
	1. Uji Kesesuaian Sistem
	2. Pre-verifikasi (Uji Stabilitas)
	3. Selektivitas
	4. Uji Degradasi
	5. Akurasi
	6. Presisi

	D. KESIMPULAN

	3.2.2 Departemen Quality Control: Verifikasi Bahan Baku Amlodipine Besilate
	A. TUJUAN
	B. EKSPERIMENTAL
	1. Reagen
	2. Sampel
	3. Instrument
	4. Metode Analisa

	C. HASIL DAN PEMBAHASAN
	1. Uji Kesesuaian Sistem
	2. Pre-verifikasi (Uji Stabilitas)
	3. Selektivitas
	4. Uji Degradasi
	5. Akurasi
	6. Presisi

	D. KESIMPULAN

	3.2.3 Departemen Quality Control: Verifikasi Bahan Baku Rocuronium Bromide
	A. TUJUAN
	B. EKSPERIMENTAL
	1. Reagen
	2. Sampel
	3. Instrument
	4. Metode Analisa

	C. HASIL DAN PEMBAHASAN
	1. Uji Kesesuaian Sistem
	2. Pre-verifikasi (Uji Stabilitas)
	3. Selektivitas
	4. Uji Degradasi
	5. Akurasi
	6. Presisi

	D. KESIMPULAN



	BAB 4
	BAB 5
	5.1 Kesimpulan
	5.2 Saran

	DAFTAR PUSTAKA

