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Latar Belakang 



Latar Belakang 
Kepala BPOM di Gorontalo, Sukriadi Darma, S.Si., Apt. memimpin 

langsung pengggerebekan distributor Obat Tradisional ilegal dan 

mengandung Bahan Kimia Obat (BKO) di perbatasan wilayah Kabupaten 

Gorontalo dan Kabupaten Boalemo (31 Agustus 2016) 

Dalam penggerebekan ini petugas berhasil mengamankan 

sebanyak 450 karton berisi ribuan item Obat Tradisional ilegal 

dan mengandung BKO 



Latar Belakang 
BADAN POM Kembali Grebek  Pabrik dan Gudang Obat ILEGAL di Balaraja 

Barat – TANGERANG  (02 September 2016) 

Alat Produksi Obat 

Bahan Baku Obat 

Obat yang Dipalsukan 



Latar Belakang 

Sidak Pasar Pramuka, Badan POM dan POLRI Tutup 7 Kios Obat  

(09 September 2016)  Apotek Rakyat/Toko Obat 

Ditemukan barang bukti obat 

kedaluwarsa, obat keras, dan obat 

tanpa penandaan/ilegal. 



Latar Belakang 

(15 September 2016) 



Latar Belakang 

’’Apoteker harus berperan banyak supaya 

masyarakat aman membeli obat. Kalau 

apotekernya dicari nggak ada, laporkan 

saja,’’  

(Jawa Pos, Agustus 2016) 



IAI &TIM KTR  
(Kawasan Tanpa Rokok)  

Dinas Kesehatan Kota Surabaya 
 

 



 



Kepmenkes No 427 Tahun 2015 ttg GeMa CerMat 



 

Permenkes  98 Tahun 2015  Pemberian 

Informasi Harga Eceran Tertinggi Obat 



Pembinaan & Pengawasan 



Kewenangan Pemerintah dan Pemerintah Daerah 
dalam Binwas dan Peningkatan Mutu Nakes  

(psl 5 – 7 UU Nakes) 

pelaksanaan kegiatan perizinan 
Tenaga Kesehatan 

Pembinaan dan pengawasan 
pelaksanaan praktik Tenaga 

Kesehatan 

Pelaksanaan kegiatan sertifikasi 
Kompetensi dan pelaksanaan 
Registrasi Tenaga Kesehatan 

Membina, mengawasi, dan meningkatkan mutu 

Tenaga Kesehatan melalui : 

Pusat 

Provinsi 

Kab/Kota 



Pasal 50 

1) Tenaga kesehatan HARUS MEMBENTUK 
ORGANISASI PROFESI sebagai wadah untuk 
meningkatkan dan / atau mengembangkan 
pengetahuan dan ketrampilan, martabat dan 
etika profesi nakes. 

2) Setiap jenis tenaga kesehatan hanya dapat 
membentuk 1 (satu) organisasi profesi 

UU NO 36/2014 tentang NAKES 
Pasal 46 (4) : 

Untuk  mendapatkan SIP Tenaga Kesehatan  harus  memiliki; 

a. STR  yang  masih  berlaku; 

b. Rekomendasi  dari  Organisasi Profesi; tempat  praktik atau PT 

Pasal 48 (2) : 

• Pembinaan dilakukan oleh  Menteri bersama-sama  dengan 
Pemerintah  Daerah, konsil masing-masing  Tenaga Kesehatan,  dan  
Organisasi  Profesi sesuai  dengan kewenangannya. 



Beberapa Undang-undang/Peraturan Kefarmasian 

• Undang - Undang RI No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan 

• Kepmenkes 1332/Menkes/SK/X/2002  Perubahan atas 
Permenkes RI 922/Menkes/Per/X/1993 Tentang Ketentuan 
& Tata Cara Pemberian Izin Apotek 

• Keputusan Kepala Badan POM RI No. HK. 
03.1.34.11.12.7542 tahun 2012 tentang Pedoman Tehnis 
Cara Distribusi Obat Yang Baik 

• Peraturan Pemerintah No.51/2009  Pekerjaan 
Kefarmasian 

• Permenkes RI No. 889/ Menkes/ Per/ V/ 2011 tentang 
Registrasi, Izin Praktek, dan Izin Kerja Tenaga Kefarmasian 
 Permenkes 31 Tahun 2016 



Beberapa Undang-undang/Peraturan Kefarmasian 

• Perka BPOM No. 40 Tahun 2013  Pedoman Pengelolaan 
Prekursor farmasi dan obat mengandung prekursor farmasi 

• Permenkes 30/2014  Standart Pelayanan Kefarmasian di 
Puskesmas 

• Permenkes 35/2014  Standart Pelayanan Kefarmasian di 
Apotek 

• Permenkes 58/2014  Standart Pelayanan Kefarmasian di 
Rumah Sakit 

• Permenkes 3/2015  PEREDARAN, PENYIMPANAN, 
PEMUSNAHAN, DAN PELAPORAN NARKOTIKA, 
PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR FARMASI  

• Perka BPOM RI No.7 Tahun 2016 00  Pedoman 
Pengelolaan Obat Tertentu yang Sering Disalahgunakan 

 



Meningkatkan mutu pelayanan. 

Melindungi masyarakat atas pelayanan/tindakan 

medik yang diterimanya. 

Memberikan kepastian hukum bagi masyarakat dan 

SDM Kesehatan. 

Pembinaan SDM Kesehatan diarahkan kepada: 

Pemerintah Pusat (Kementerian Kesehatan, 

Konsil Kedokteran Indonesia) 

Pemerintah Daerah (Dinkes Propinsi, 

Kabupaten/ Kota) 

Organisasi Profesi terkait 

Pembinaan dilakukan oleh: 



Memastikan dan menjamin bahwa tujuan dan 

kegiatan pelayanan kesehatan telah terlaksana 

sesuai dengan kebijakan, rencana,  dan peraturan 

perundangan yang berlaku 

 

Melindungi semua pihak supaya tetap menjaga 

kualitas layanannya, sehingga bila terdapat 

ketidaksesuaian segera dapat diketahui dan 

diintervensi  

Pengawasan bertujuan untuk: 



KEBUTUHAN TENAGA KESEHATAN BERDASARKAN RASIO 
PER 100.000 PENDUDUK DI KOTA SURABAYA TAHUN 2015 
Berdasarkan Kepmenkes NO.1202/MENKES/SK/VIII/2003 Tanggal 21 Agustus tentang 
Indikator Indonesia Sehat 2010 dan Pedoman Penetapan Indikator Sumber Daya dan 

Kabupaten/Kota Sehat. 

No Tenaga Kesehatan 

Rasio Per 

100.000 

Penduduk  

Jumlah Yang 

Seharusnya Ada 

Jumlah Yang 

sudah Berijin 

1 Dokter Umum 40 1139 3359 

2 Dokter Spesialis 6 171 1789 

3 Dokter Gigi 11 313 1347 

4 Perawat 117 3333 6067 

5 Perawat Gigi 15 427 217 

6 Bidan 100 2849 2172 

7 Kesehatan Masyarakat 40 1139 - 

8 Apoteker 10 285 1783 

9 Asisten Apoteker 30 855 2113 

10 Tenaga Gizi 22 627 217 

11 Analis 15 427 279 

12 Tenaga Kesehatan Lingkungan 40 1139 91 

13 Keterapian fisik 4 114 1251 

14 Keteknisian medis 15 427 445 



Pembinaan & Pengawasan 
• Permasalahan/Persoalan/Kondisi di Lapangan 

• Dasar Undang-undang/Peraturan yang 
“dilanggar”  Ketidaktahuan/Kesengajaan 

• Bentuk Teguran (Peringatan/Peringatan 
Keras/Penghentian Sementara Kegiatan-
PSK/Penutupan Selamanya) 

• Solusi Permasalahan yang ada 

• Pelanggaran : Pelanggaran Kritikal, 
Pelanggaran Mayor, Pelanggaran Minor 



Kepmenkes 1332/2002 tentang Perubahan 
Ketentuan & Tata Cara Pemberian Izin Apotek 

• Apotek  Suatu tempat tertentu, tempat 
dilakukan pekerjaan kefarmasian & Penyaluran 
sediaan farmasi, perbekalan kesehatan lainnya 
kepada Masyarakat 

• Surat Izin Apotek  Surat Izin yang diberikan 
oleh Menteri kepada Apoteker (idem) 

 



Siklus Pengelolaan Kefarmasian 

Pembinaan dan Pengawasan....... 

Monitoring & 
Evaluasi 

Pencatatan & 
Pelaporan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan
/ Kondisi Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang Berlaku Tindak 
Lanjut 

Solusi 

•Tidak memiliki 
Formularium 
•Memiliki Formularium 
tapi tidak update tahun 
2011/2012/2013 
•Tidak memiliki TFT(Tim 
Farmasi Terapi) 

UU Rumah Sakit No.44 th 2009 (pasal 15/3) 
“Yang dimaksud dengan sistem satu pintu 
adalah bahwa rumah 
sakit hanya memiliki satu kebijakan 
kefarmasian termasuk 
pembuatan formularium pengadaan, dan 
pendistribusian alat 
kesehatan, sediaan farmasi, dan bahan habis 
pakai yang 
bertujuan untuk mengutamakan kepentingan 
pasien” 
• Permenkes 58/2014 Tentang Standart 
Pelayanan Kefarmasian di RS (BAB II), 
Formularium Rumah Sakit harus tersedia 
untuk semua penulis Resep, pemberi Obat, 
dan penyedia Obat di Rumah Sakit. Evaluasi 
terhadap Formularium Rumah Sakit harus 
secara rutin dan dilakukan revisi sesuai 
kebijakan dan kebutuhan Rumah Sakit . 
Formularium Rumah Sakit merupakan daftar 
Obat yang disepakati staf medis, disusun oleh 
Tim Farmasi dan Terapi (TFT) yang ditetapkan 
oleh Pimpinan Rumah Sakit.  

Peringatan 
Keras 

• Dibentuk TFT 
kemudian 
Menyusun 
Formularium RS 
dan TFT 
Mengupdate 
tiap tahun 
Formularium 

Perencanaan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/ 
Kondisi Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang 
Berlaku 

Tindak 
Lanjut 

Solusi 

• Belum memiliki 
panduan/Pedoman/SOP 
Perencanaan s/d 
Pelayanan Farmasi klinik 
• Apotek/Klinik tidak 
memiliki SOP Perencanaan 
Pengadaan 

UU Rumah Sakit No.44 th 2009 
(Pasal 29 Ayat 1) “Yang dimaksud 
dengan standar pelayanan rumah 
sakit adalah 
semua standar pelayanan yang 
berlaku di rumah sakit, 
antara lain Standar Prosedur 
Operasional, standar pelayanan 
medis, standar asuhan 
keperawatan 
• Permenkes 58/2014 Tentang 
Standart Pelayanan Kefarmasian 
di RS 
• Keputusan Kepala Badan POM 
RI. No. HK. 03.1.34.11.12.7542 
tahun 2012 tentang Pedoman 
Teknis Cara Distribusi Obat yang 
Baik  

Peringatan 
Tertulis 

• Seluruh Kegiatan 
harus dibuatkan SOP 

Perencanaan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/ 
Kondisi Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang 
Berlaku 

Tindak 
Lanjut 

Solusi 

Surat Pesanan   
1. Tidak ditandatangani 

oleh Apoteker tapi TTK 
2. Ditandatangani dahulu 

oleh APT tapi hampir 
semua SP kosongan 

3. Tidak memiliki Nomor 
Urut SP Tercetak 
(Masih Tulisan 
Tangan) 

4. Tidak memiliki Arsip SP 

1. Permenkes 35/2014 & 58/2014 
Tentang Standart Pelayanan 
Kefarmasian di Apotek & 
Rumah Sakit “Pencatatan 
dilakukan pada setiap proses 
pengelolaan Sediaan Farmasi, 
Alat Kesehatan, dan Bahan 
Medis Habis Pakai meliputi 
pengadaan (surat pesanan, 
faktur), penyimpanan (kartu 
stock), penyerahan (nota atau 
struk penjualan) dan 
pencatatan lainnya disesuaikan 
dengan kebutuhan” 

2. Keputusan Kepala Badan POM 
RI. No. HK. 03.1.34.11.12.7542 
tahun 2012 tentang Pedoman 
Teknis Cara Distribusi Obat 
yang Baik  

Peringatan 
Keras 

Surat Pesanan 
1. Wajib ditanda 

tangani 
Apoteker 

2. Tidak boleh ada 
SP Kosongan 
yang sudah di 
TTD APT 

3. SP Wajib 
memiliki Nomer 
Urut Cetak 
(Bukan Tulisan 
Tangan) 

4. SP Dibuat 
Rangkap dua 
(Satu 
Distributor dan 
Satu Arsip) 

Pengadaan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/ 
Kondisi Lapangan 

Undang-undang / 
Peraturan Yang 

Berlaku 

Tindak 
Lanjut 

Solusi 

Surat Pesanan   
5. Arsip SP belum dijadikan 

satu dengan Faktur 
pembelian/Pengarsipan 
SP dan Faktur masih 
terpisah 

6. Arsip SP dan Faktur 
pembelian Narko-Psiko-
Perkursor belum 
terpisah 

7. Nama Apotek/Unit 
Kefarmasian tidak sama 
dengan Aslinya/Tdk Jelas 

1. Permenkes 
35/2014 Tentang 
Standart 
Pelayanan 
Kefarmasian di 
Apotek 

2. Keputusan Kepala 
Badan POM RI. 
No. HK. 
03.1.34.11.12.754
2 tahun 2012 
tentang Pedoman 
Teknis Cara 
Distribusi Obat 
yang Baik  

Peringatan 
Keras 

Surat Pesanan 
5. Arsip SP dijadikan 

satu dengan Faktur 
6. Arsip SP+Faktur 

Narko-Psiko-
Perkursor Wajib 
Dipisah 

7. Nama Apotek/Unit 
Layanan di SP harus 
sama dengan SIA 

Pengadaan 



PERATURAN  KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN  
REPUBLIK INDONESIA  NOMOR HK.03.1.34.11.12.7542 TAHUN 
2012 TENTANG  PEDOMAN TEKNIS CARA DISTRIBUSI OBAT 
YANG BAIK 
Surat Pesanan wajib:  

a)  Asli dan dibuat paling sedikit dalam rangkap 2 (dua) serta   tidak 
dibenarkan dalam bentuk faksimili dan fotokopi;  

b)  Ditandatangani oleh penanggung jawab fasilitas distribusi dan 
dilengkapi dengan nama jelas dan nomor Surat Izin Kerja (SIK) / 
Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA);  

c)  Mencantumkan nama dan alamat lengkap, nomor telepon / 
faksimili, nomor izin dan stempel fasilitas distribusi;  

d)  Mencantumkan nama industri farmasi atau fasilitas distribusi 
pemasok beserta alamat lengkap;  

e)  Mencantumkan nama narkotika atau psikotropika, jenis dan 
kekuatan sediaan, isi kemasan dan jumlah dalam bentuk angka 
dan huruf;  

f)  Diberi nomor urut dan tanggal dengan penulisan yang jelas;  

g)  dibuat terpisah dari surat pesanan obat lain (jika narkotika-psiko-
perkurosor);   

 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan
/Kondisi  Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang 
Berlaku 

Tindak 
Lanjut 

Solusi 

Sediaan Farmasi tanpa 
izin edar yang diperoleh 
dari Sales 
freelance/Konsinasi 

1. Permenkes 35/2014 Tentang 
Standart Pelayanan Kefarmasian 
di Apotek “Untuk menjamin 
kualitas Pelayanan Kefarmasian 
maka pengadaan Sediaan 
Farmasi harus melalui jalur resmi 
sesuai ketentuan peraturan 
perundang-undangan “ 

2. Keputusan Kepala Badan POM 
RI. No. HK. 03.1.34.11.12.7542 
tahun 2012 tentang Pedoman 
Teknis Cara Distribusi Obat yang 
Baik “Fasilitas distribusi harus 
segera melaporkan obat 
dan/atau bahan obat diduga 
palsu kepada instansi yang 
berwenang, industri farmasi 
dan/atau pemegang izin edar”  

Peringatan 
Keras s/d 
Penutupan 
Sementara 
Kegiatan 
 

1. Selalu 
pengadaan di 
Jalur/Sumber 
yang Resmi 

2. Selalu minta 
fotocopy izin 
edar 
(arsipkan) 

3. Cek di 
Website 
BPOM 
izinnya 

Pengadaan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/
Kondisi  Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 
Yang Berlaku 

Tindak 
Lanjut 

Solusi 

Terdapat Obat KB program 
pemerintah (gratis) yang 
tidak untuk diperjual 
belikan 

1. Kepmenkes 1332/2002 
tentang Perubahan atas 
peraturan menkes 
no.922/1993 Tentang 
Ketentuan dan Tatat cara 
Pemberian Izin Apotek 

2. Permenkes 35/2014 
Tentang Standart Pelayanan 
Kefarmasian di Apotek 

3. Keputusan Kepala Badan 
POM RI. No. HK. 
03.1.34.11.12.7542 tahun 
2012 tentang Pedoman 
Teknis Cara Distribusi Obat 
yang Baik  

Peringatan  
Tertulis 

Dikembalikan kepada 
yang Memberikan 

1. Pembelian obat 
melalui Apotek lain 
dalam jumlah 
Besar/Karton/Box 
(Faktur dari PBF hanya 
atas nama Apotek  
pertama)  Apotek 
Panel 

2. Terdapat pembelian 
obat sebagai lewatan 
order untuk dr. X, 
Sp.PD yang praktek di 
Kota  lain (contoh: 
Amoxan 500mg, dll) 

Peringatan 
Keras s/d 
Penutupan 
Kegiatan 
Sementara 
s/d 
Penutupan 
Apotek 
(Untuk 
menjadi PBF) 

1. Pengadaan/Order 
dilakukan oleh 
masing-masing 
Apotek 

2. Pengadaan/Order 
jadi satu (Nego 
Harga)namun 
Pengiriman dan 
Faktur per 
Apotek 

3. Pelayanan 
Apotek 
berdasarkan 
Resep Dokter 

Pengadaan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/K
ondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang 
Berlaku 

Tindak 
Lanjut 

Solusi 

Sebagian besar pengadaan 
obat Apotek A dari Apotek 
B Surabaya (Pemilik sama) 
dilengkapi dengan bukti 
pengadaan tetapi tidak ada 
nama, tanda tangan 
pemesan dan penerima 
obat. 
 

1. Kepmenkes 1332/2002 
tentang Perubahan atas 
peraturan menkes 
no.922/1993 Tentang 
Ketentuan dan Tatat cara 
Pemberian Izin Apotek 

2. Permenkes 35/2014 Tentang 
Standart Pelayanan 
Kefarmasian di Apotek (Bab II) 

3. Keputusan Kepala Badan 
POM RI. No. HK. 
03.1.34.11.12.7542 tahun 
2012 tentang Pedoman Teknis 
Cara Distribusi Obat yang Baik  
(Pasal 12) 

4. Permenkes 3/2015 tentang 
Peredaran, Penyimpanan, 
pemusnahan, pelaporan 
Narko-Psiko-Perkursor 

Peringatan 
Keras  

1. Membuat MoU 
dengan 
Distributor/Membut 
Surat tertulis 
permohonan Sistem 
Pengadaan ke 
Distributor 

2. Proses Negoisasi 
Harga dengan 
Distributor jadi satu 
Namun Pengiriman, 
Faktur Penjualan dan 
Faktur Pajak Per 
Apotek Cabang  
Surat Pesanan pun 
percabang 

Obat yang pengadaan dari 
Apotik A Surabaya tidak 
dilengkapi dengan identitas 
no. batch, kadaluwarsa 
hanya dicatat nama obat 
saja. 
 

Peringatan 
Keras  

Pengadaan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/
Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang Berlaku Tindak 
Lanjut 

Solusi 

Psikotropika berasal dari 
sumber tidak resmi (Sales 
Freelance) tanpa 
dilengkapi dengan surat 
pesanan dan faktur 
pembelian 

1. Permenkes 35/2014 Tentang Standart 
Pelayanan Kefarmasian di Apotek (Bab 
II) 

2. Keputusan Kepala Badan POM RI. No. 
HK. 03.1.34.11.12.7542 tahun 2012 
tentang Pedoman Teknis Cara 
Distribusi Obat yang Baik  (Pasal 12) 

3. Permenkes 3/2015 tentang Peredaran, 
Penyimpanan, pemusnahan, pelaporan 
Narko-Psiko-Perkursor 

Penutupan 
Sementara 
Kegiatan 

Selalu pengadaan di 
Jalur/Sumber yang 
Resmi 
 

Tidak semua faktur 
ditandatangani oleh 
Apoteker/ Asisten 
Apoteker (faktur 
ditandatangani oleh 
karyawan yang tidak 
memiliki kewenangan 
untuk menandatangani 
faktur penerimaan obat) 

1. Keputusan Kepala Badan POM RI. No. 
HK. 03.1.34.11.12.7542 tahun 2012 
tentang Pedoman Teknis Cara 
Distribusi Obat yang Baik 

Peringatan Semua penanggung 
jawab fasilitas wajib 
tanda tangan di 
Penerimaan/Faktur 
(Apoteker/TTK)  
Apoteker Wajib Cek 
setelah TTK Tanda 
Tangan 

Pengadaan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / 

Peraturan Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

1. Lemari Es tidak 

memiliki alat 

monitoring suhu + buku 

monitor suhu 

2. Lemari es bercampur 

dengan makanan 

3. Menyimpan produk CCP 

(Insulin) dengan suhu 

penyimpanan 2-80C 

tetapi lemari es 

memiliki suhu 180C dan 

pencatatan kontrol suhu 

tidak konsisten 

• Undang undang Rumah 

Sakit No.44 th 2009 

(pasal 53-RS wajib 

melaksanakan 

pencatatan & pelaporan 

seluruh kegiatan) 

• Keputusan Kepala 

Badan POM RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 

tahun 2012 tentang 

Pedoman Teknis Cara 

Distribusi Obat yang Baik 

(Bab 3 point 3.4) 

Peringatan 

Keras 

1. Lemari es obat 

wajib memiliki 

termometer dan 

buku /Lembar 

monitoring suhu 

2. Lemari es obat 

tidak boleh 

bercampur 

Makanan-

Minuman 

Penyimpanan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / 

Peraturan Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Penerangan digudang 

kurang memadai  

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan 

atas peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat 

cara Pemberian Izin 

Apotek 

2. Permenkes 35/2014 

Tentang Standart 

Pelayanan Kefarmasian 

di Apotek  

3. Keputusan Kepala 

Badan POM RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 

tahun 2012 tentang 

Pedoman Teknis Cara 

Distribusi Obat yang 

Baik  

Peringatan 

Tertulis 

Ditambah 

penerangannya 

1. Alat pemadam 

kebakaran ED/tidak 

ada 

2. Timbangan gram dan 

miligram tidak di tera 

secara rutin 

Peringatan 

Tertulis 

1. Harus ada/Di isi 

ulang alat 

Pemadam 

Kebakarannya 

2. Tera ulang semua 

timbangan 

Ruangan gudang obat 

kurang rapi dan jumlah 

rak maupun  pallet masih 

kurang /tidak ada 

Peringatan 

Tertulis 

Penataan di rapikan 

dan penambahan 

jumlah Palet 

1. Penyimpanan Obat ED 

bercampur dengan 

obat yang tidak ED 

2. Ditemukan obat 

kadaluarsa di ruang 

racik  

Peringatan 

Keras 

 

Penyimpanan Obat ED 

harus terpisah 

Penyimpanan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Pencatatan kartu stok 

tidak dilengkapi dengan 

nomor batch dan ED 

1. Undang undang Rumah 

Sakit No.44 th 2009 

Tentang Rumah Sakit 

2. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

3. Peraturan Pemerintah 

No.51 tahun 2009 

Tentang Pekerjaan 

Kefarmasian 

4. Keputusan Kepala Badan 

POM RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 

tahun 2012 tentang 

Pedoman Teknis Cara 

Distribusi Obat yang Baik  

Peringatan 

Tertulis 

Kartu stok wajib 

dilengkapi No 

Batch dan ED 

1. Pencatatan mutasi 

obat tidak sesuai fisik 

dan kartu stok 

2. Stok akhir di kartu 

stok tidak 

dihitung/ditulis 

Kartu stok wajib 

di isi rutin/up to 

date 

Semua obat tidak ada 

kartu stok manual/Kartu 

stok paperless/Obat Keras 

Harus ada Kartu 

Stok 

Kartu stok obat 

menggunakan bagian 

belakang kardus kemasan 

obat 

Menggunakan 

Kertas Khusus 

Kartu 

Stok/Fotocopy 

Kartu stok manual dan 

komputer tidak sesuai  

Dilakukan 

pengecekan 

Berkala 

Penyimpanan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalah

an/Kondisi Di 

Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Ditemukan obat yang 

tidak tersimpan dalam 

wadah asli, tanpa 

keterangan  

ED,No.Batch bahkan 

Nama Obat 

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Permenkes 35/2014 & 

58/2014 Tentang Standart 

Pelayanan Kefarmasian di 

Apotek & di Rumah Sakit  

3. Keputusan Kepala Badan 

POM RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 

tahun 2012 tentang 

Pedoman Teknis Cara 

Distribusi Obat yang Baik  

Peringatan 

Keras 

Penyimpanan 

dalam Wadah Asli 

/ Jika tidak di 

wadah asli wajib 

ada keterangan 

(Nama Obat, ED, 

No.Batch) 

Ditemukan sediaan 

kosmetik/cream tanpa 

identitas yang jelas 

Izin edar, ED dll tdk 

ada 

Peringatan 

Keras 

 

Selalu minta 

fotocopy izin edar 

(arsipkan) atau  

Cek di Website  

BPOM izinnya 

 

Semua atau sebagian 

penerimaan barang 

tidak dicatat pada kartu 

stok dan catatan 

penerimaan  

Peringatan 

/Peringatan 

Keras 

Semua penerimaan 

obat wajib 

terdokumentasi 

ex. Kartu Stok 

Penyimpanan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Belum memiliki buku 

standart dan peraturan 

perundang – undangan. 

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Permenkes 35/2014 & 

58/2014 Tentang Standart 

Pelayanan Kefarmasian di 

Apotek & di Rumah Sakit  

3. Keputusan Kepala Badan 

POM RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 

tahun 2012 tentang 

Pedoman Teknis Cara 

Distribusi Obat yang Baik  

Teguran  

Peringatan 

Tertulis 

Download dan 

Cetak Semua 

Peraturan terkait 

Kefarmasian 

Ditemukan sejumlah krim 

racikan yang tidak diracik 

diapotik tanpa dilengkapi 

dengan keterangan tanggal 

kadaluarsa dan tanpa etiket 

yang jelas Peringatan 

Keras 

Wajib diberi Label 

dan Keterangan 

Ditemukan bahan baku 

tanpa disertai label yang 

lengkap (hanya memuat 

nama bahan baku). 

Penyimpanan 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Penyerahan obat sebagian 

besar tidak berdasar resep 

yang sah 

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Peraturan Pemerintah 

No.51/2011 Tentang 

Pekerjaan Kefarmasian 

3. Permenkes 35/2014 & 

58/2014 Tentang 

Standart Pelayanan 

Kefarmasian di Apotek & 

di Rumah Sakit  

Peringatan 

Keras 

Selalu lakukan 

Skrining Resep 

Kelengkapan resep tidak 

terpenuhi: Nama dokter, 

SIP, paraf dokter 

Peringatan 

Keras 

 

Apotek melayani resep 

dari poli Perusahaan 

tertentu  namun 

kelengkapan administrasi 

resep tidak dikaji (Nama 

lengkap dokter, SIP, nomor 

resep) 

Peringatan 

Keras 

 

Distribusi & Penggunaan  



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Resep narkotika dan 

psikotropika tidak ada 

alamat pasien 

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Peraturan Pemerintah 

No.51/2011 Tentang 

Pekerjaan Kefarmasian 

3. Permenkes 35/2014 & 

58/2014 Tentang 

Standart Pelayanan 

Kefarmasian di Apotek & 

di Rumah Sakit  

4. Permenkes 3 Tahun 

2015 Tentang Narko-

Psiko-Perkursor 

Peringatan 

Keras 

Selalu tanyakan 

Identitas lengkap 

Pasien sebagai 

Data 

1. Melayani copy resep 

yang berisi narkotika 

dan psikotropika yang 

sudah detur 

2. Melayani 

resep/penjualan bebas 

untuk psikotropika dan 

menggunakan obat 

kadaluarsa. 

Penutupan 

Sementara 

Kegiatan 

Narko-Psiko Harus 

Resep Asli Kecuali 

Penebusan Awal Di 

Apotek tersebut 

(Khusus 

Psikotropika) 

Salinan resep tidak 

ditandatangani Apoteker 

Penanggung Jawab Apotik 

(APA). 

Peringatan 

Tertulis 

Salinan Resep 

Wajib TTD APA 

Distribusi & Penggunaan  



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Ditemukan penyaluran 

Obat ke dokter  di 

beberapa wilayah Jawa 

Timur berdasarkan resep 

UP dari dokter 

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Peraturan Pemerintah 

No.51/2011 Tentang 

Pekerjaan Kefarmasian 

3. Permenkes 35/2014 Tentang 

Standart Pelayanan 

Kefarmasian di Apotek 

4. Keputusan Kepala Badan 

POM RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 tahun 

2012 tentang Pedoman 

Teknis Cara Distribusi Obat 

yang Baik  

Peringatan 

Keras 

Pelayanan Obat 

pada 

Masayarakat 

berdasarkan 

Resep Dokter 

Mendistribusikan obat 

dalam kemasan besar 

(box) dalam jumlah lebih 

dari 1 (satu) ke dokter 

praktek dan bidan 

Membuat racikan berisi 

beberapa macam obat 

keras untuk rematik, 

batuk, vertigo dan 

bengkak 

Distribusi & Penggunaan  



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang 

Berlaku 
Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Menurut informasi dari 

karyawan apotek, apotik 

membuat OBH dan 

Gargarisma berdasarkan 

pesanan RS. X yang 

dilakukan melalui 

telephone 

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Peraturan Pemerintah 

No.51/2011 Tentang Pekerjaan 

Kefarmasian 

3. Permenkes 35/2014 Tentang 

Standart Pelayanan 

Kefarmasian di Apotek 

4. Keputusan Kepala Badan POM 

RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 tahun 

2012 tentang Pedoman Teknis 

Cara Distribusi Obat yang Baik 

Peringatan 

Keras 

Pelayanan 

Obat pada 

Masayarakat 

berdasarkan 

Resep Dokter 
Apotek membuat talk 

pesanan untuk Daerah 

Tertentu (distribusi tidak 

jelas) tanpa dilengkapi SP 

(pesanan  melalui 

telepone). 

Ada resep psikotropika 

diganti dengan obat lain 

yang tidak mengandung 

psikotropika dan tidak 

ada bukti telah 

konfirmasi ke dokter. 

Penggantian 

Komponen 

Obat Wajib 

Konsultasi ke 

Dokter Penulis 

Resep 

Distribusi & Penggunaan  



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / 

Peraturan Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

1. SIA habis belum 

perpanjangan, 

terkendala IMB 

2. Perijinan Apotik telah 

habis 

3. Apoteker Pengelola 

Apotik tidak memiliki 

SIPA 

4. Asisten Apoteker 

berjumlah 1 orang dan 

tidak memiliki SIKTTK 

Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

Permenkes RI No. 889/ 

Menkes/ Per/ V/ 2011 

tentang Registrasi, Izin 

Praktek, dan Izin Kerja 

Tenaga Kefarmasian 

Penutupan 

Sementara 

Kegiatan 

1. Perpanjangan 

SIA 

2. SIPA wajib 

dimiliki oleh 

Apoteker  

Legalitas 

Praktek 

 

Pada saat APA tidak berada 

ditempat maka pelayanan 

kefarmasian dilakukan 

oleh tenaga yang tidak 

memiliki kewenangan 

untuk melakukan 

pelayanan kefarmasian 

• Undang-undang RI No. 

36 Tahun 2009 tentang 

Kesehatan (Pasal 98, 

Pasal 108 (Ayat 1) 

Peringatan 

Keras  

Penutupan 

Sementara 

Kegiatan 

Setiap Shift Harus 

ada Tenaga 

Kefarmasiannya 

Pencatatan/Pelaporan/Lain-lain 



Undang-undang RI No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.  

• Pasal 98 tentang  Pengamanan dan Penggunaan Sediaan Farmasi dan Alat 
Kesehatan. 

• Pasal 108 (Ayat 1) : Praktik kefarmasiaan yang meliputi pembuatan 
termasuk pengendalian mutu sediaan farmasi, pengamanan, pengadaan, 
penyimpanan dan pendistribusian obat, pelayanan obat atas resep dokter, 
pelayanan informasi obat serta pengembangan obat, bahan obat dan obat 
tradisional harus dilakukan oleh tenaga kesehatan yang mempunyai 
keahlian dan kewenangan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan. 

Kepmenkes No. 1332/ Menkes/ SK/ X/ 2002 tentang Perubahan atas 
Permenkes RI No. 922/ Menkes/ Per/ X/ 1993 tentang Ketentuan dan Tata 
Cara Pemberian Izin Apotik. 

Permenkes RI No. 889/ Menkes/ Per/ V/ 2011 tentang Registrasi, Izin 
Praktek, dan Izin Kerja Tenaga Kefarmasian  

Keputusan Kepala Badan POM RI No. HK.  03.1.34.11.12.7542 Tahun 2012 
tentang Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat Yang Baik. 

 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/K

ondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Penanganan gas medis 

berada di bawah bagian 

Rumah Tangga (Rumah 

Sakit) 

1. Undang undang Rumah 

Sakit No.44 th 2009 

Tentang Rumah Sakit 

2. Permenkes 58/2014 

Tentang Standart Pelayanan 

Kefarmasian di Rumah Sakit  

3. Peraturan Pemerintah 

No.51/2011 Tentang 

Pekerjaan Kefarmasian 

Peringatan 

Tertulis 

One Gate 

System Policy 

Instalasi farmasi tidak buka 

24 jam (07.00-22.00) 

Instalasi 

Farmasi RS 

Buka 24 Jam 

Belum melakukan 

Monitoring Efek Samping 

Obat (MESO) dan EPO 

•Resep tidak disimpan 

berdasarkan no. urut. 

•Resep Dimusnahkan 

sebelum tiga tahun 

Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

Peringatan 

Tertulis 

Resep 

disimpan 

berdasarkan 

No. Urut dan 

dimusnahkan 

minimal tiap 3 

tahun (BA) 

Pencatatan/Pelaporan/Lain-lain 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasalahan/

Kondisi Di Lapangan 

Undang-undang / Peraturan 

Yang Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Ditemukan blangko resep 

kosong dengan nama 

beberapa dokter dan 

apoteker tidak 

mengetahui keberadaan 

resep tersebut  

1. Kepmenkes 1332/2002 

tentang Perubahan atas 

peraturan menkes 

no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Peraturan Pemerintah 

No.51/2011 Tentang 

Pekerjaan Kefarmasian 

3. Permenkes 35/2014 

Tentang Standart Pelayanan 

Kefarmasian di Apotek 

4. Keputusan Kepala Badan 

POM RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 tahun 

2012 tentang Pedoman 

Teknis Cara Distribusi Obat 

yang Baik 

Peringatan 

Keras 

Dimusnahkan 

dan Jangan 

Menyediakan 

Resep Kosongan 

Resep tidak ada nomor 

resepnya 

Peringatan 

Tertulis 

Resep wajib 

diberi nomer 

urut 

Resep psikotropika dan 

narkotika bercampur 

dengan resep biasa 

Peringatan 

Keras 

Resep Narko-

Psiko 

Penyimpanan 

terpisah 

Papan nama apotek belum 

diganti, masih 

menggunakan SIA dan SP 

lama 

Peringatan 

Tertulis 

Segera Ganti 

Papan Nama 

dengan yang 

baru 

Pencatatan/Pelaporan/Lain-lain 



Pembinaan dan Pengawasan....... 

Persoalan/Permasala

han/Kondisi Di 

Lapangan 

Undang-undang / Peraturan Yang 

Berlaku 

Tindak 

Lanjut 

Solusi 

Pemusnahan obat 

dilakukan pada saat 

stok opname (3 bulan 

sekali) tetapi tidak 

dibuat Berita Acara 

Pemusnahan, hanya 

dibuat catatan daftar 

barang kadaluarsa. 

1. Kepmenkes 1332/2002 tentang 

Perubahan atas peraturan 

menkes no.922/1993 Tentang 

Ketentuan dan Tatat cara 

Pemberian Izin Apotek 

2. Peraturan Pemerintah 

No.51/2011 Tentang Pekerjaan 

Kefarmasian 

3. Permenkes 35/2014 Tentang 

Standart Pelayanan Kefarmasian 

di Apotek 

4. Keputusan Kepala Badan POM 

RI. No. HK. 

03.1.34.11.12.7542 tahun 

2012 tentang Pedoman Teknis 

Cara Distribusi Obat yang Baik 

Peringatan 

Keras 

Setiap 

Pemusnahan 

Obat/Resep 

Harus 

terdokument

asi dengan 

baik 

Pencatatan/Pelaporan/Lain-lain 



Pembinaan dan Pengawasan 

PERMENKES NARKOTIKA, 
PSIKOTROPIKA & PERKURSOR 



PERMENKES NARKOTIKA-PSIKOTROPIKA 



PENDAHULUAN 

 Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan 
tanaman, baik sintetis maupun semi sintetis, yang dapat menyebabkan 
penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, 
mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat 
menimbulkan ketergantungan, yang dibedakan ke dalam golongan-
golongan sebagaimana terlampir dalam Undang-Undang tentang 
Narkotika. 

 Psikotropika adalah zat/bahan baku atau obat, baik alamiah maupun 
sintetis bukan narkotika, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh 
selektif pada susunan saraf pusat yang menyebabkan perubahan khas 
pada aktivitas mental dan perilaku.  

 Prekursor Farmasi adalah zat atau bahan pemula atau bahan kimia 
yang dapat digunakan sebagai bahan baku/penolong untuk keperluan 
proses produksi industri farmasi atau produk antara, produk ruahan, dan 
produk jadi yang mengandung ephedrine, pseudoephedrine, 
norephedrine/phenylpropanolamine, ergotamin, ergometrine, atau 
Potasium Permanganat.  

 Penyaluran adalah setiap kegiatan distribusi Narkotika, Psikotropika 
dan Prekursor Farmasi dalam rangka pelayanan kesehatan atau 
kepentingan ilmu pengetahuan.  

 Penyerahan adalah setiap kegiatan memberikan narkotika, psikotropika 
dan prekursor farmasi, baik antar penyerah maupun kepada pasien 
dalam rangka pelayanan kesehatan.  



BAGIAN KEDUA  

PENYALURAN  

(1) Penyaluran Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi 
hanya dapat dilakukan berdasarkan:  

a. surat pesanan; atau  

b. Laporan Pemakaian dan Lembar Permintaan Obat (LPLPO) 
untuk pesanan dari Puskesmas.  

(2) Surat pesanan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a 
hanya dapat berlaku untuk masing-masing Narkotika, 
Psikotropika, atau Prekursor Farmasi.  

(3) Surat pesanan Narkotika hanya dapat digunakan untuk 1 
(satu) jenis Narkotika.  

(4) Surat pesanan Psikotropika atau Prekursor Farmasi 
hanya dapat digunakan untuk 1 (satu) atau beberapa jenis 
Psikotropika atau Prekursor Farmasi.  

(5) Surat pesanan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dan ayat 
(4) harus terpisah dari pesanan barang lain.  

 

Pasal 9  



BAGIAN KETIGA 

PENYERAHAN  

(1) Penyerahan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor 
Farmasi hanya dapat dilakukan dalam bentuk obat 
jadi.  

(2) Dalam hal Penyerahan sebagaimana dimaksud pada 
ayat (1) dilakukan kepada pasien, harus 
dilaksanakan oleh Apoteker di fasilitas pelayanan 
kefarmasian.  

(3) Penyerahan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) 
dilakukan secara langsung sesuai dengan standar 
pelayanan kefarmasian.  

(4) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud 
pada ayat (2), penyerahan Prekursor Farmasi yang 
termasuk golongan obat bebas terbatas di Toko Obat 
dilakukan oleh Tenaga Teknis Kefarmasian.  

Pasal 18 



BAGIAN KETIGA 

 PENYERAHAN NARKOTIKA DAN PSIKOTROPIKA  

(3)Penyerahan Narkotika dan/atau Psikotropika 
sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf a sampai 
dengan huruf d hanya dapat dilakukan untuk 
memenuhi kekurangan jumlah Narkotika 
dan/atau Psikotropika berdasarkan resep yang telah 
diterima.  

(4)Penyerahan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) 
harus berdasarkan surat permintaan tertulis yang 
ditandatangani oleh Apoteker penanggung jawab 
dengan menggunakan contoh sebagaimana tercantum 
dalam Formulir 5 terlampir.  

(5)Apotek, Puskesmas, Instalasi Farmasi Rumah Sakit, 
dan Instalasi Farmasi Klinik hanya dapat 
menyerahkan Narkotika dan/atau Psikotropika kepada 
pasien berdasarkan resep dokter.  

Pasal 19 



 Pasal 22  

(2) Apotek hanya dapat menyerahkan Prekursor Farmasi 

golongan obat keras kepada:  

 a. Apotek lainnya; b. Puskesmas; c. Instalasi Farmasi 

Rumah Sakit; d. Instalasi Farmasi Klinik;  e. dokter; dan f. 

pasien.  

(3) Apotek, Puskesmas, Instalasi Farmasi Rumah Sakit, dan 

Instalasi Farmasi Klinik hanya dapat menyerahkan 

Prekursor Farmasi golongan obat keras kepada pasien 

berdasarkan resep dokter.  

(4) Penyerahan Prekursor Farmasi golongan obat keras 

sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf a sampai 

dengan huruf d hanya dapat dilakukan untuk memenuhi 

kekurangan jumlah Prekursor Farmasi golongan obat 

keras berdasarkan resep yang telah diterima.  

PENYERAHAN PREKURSOR FARMASI 



BAB III  

PENYIMPANAN  

BAGIAN KESATU 

Pasal 25  

(1) Tempat penyimpanan  gudang, ruangan, atau lemari khusus.  

(2) Tempat penyimpanan Narkotika dilarang  menyimpan barang selain Narkotika.  

(3) Tempat penyimpanan Psikotropika dilarang  menyimpan barang selain 

Psikotropika.  

(4) Tempat penyimpanan Prekursor Farmasi (bahan baku) dilarang  untuk menyimpan 

barang selain Prekursor Farmasi.  

Pasal 26 

(3) Lemari khusus sebagaimana dimaksud dalam Pasal 25 ayat (1) harus memenuhi 

syarat sebagai berikut:  

a. terbuat dari bahan yang kuat;  

b. tidak mudah dipindahkan dan mempunyai 2 (dua) buah kunci yang berbeda;  

c. harus diletakkan dalam ruang khusus di sudut gudang, untuk Instalasi Farmasi 

Pemerintah;  

d. diletakkan di tempat yang aman dan tidak terlihat oleh umum, untuk Apotek, 

Instalasi Farmasi Rumah Sakit, Puskesmas, Instalasi Farmasi Klinik, dan Lembaga 

Ilmu Pengetahuan ; dan  

e. kunci lemari khusus dikuasai oleh Apoteker penanggung jawab/Apoteker yang 

ditunjuk dan pegawai lain yang dikuasakan.  

 



 Pasal 33  

1. Apotek, Instalasi Farmasi Rumah Sakit, Puskesmas, Instalasi 

Farmasi Klinik, dan Lembaga Ilmu Pengetahuan harus memiliki 

tempat penyimpanan Narkotika atau Psikotropika berupa lemari 

khusus.  

2. Lemari khusus sebagaimana dimaksud pada ayat (1) berada 

dalam penguasaan Apoteker penanggung jawab.  

 

BAB III  

PENYIMPANAN  

BAGIAN KESATU 

BAGIAN KETIGA  PENYIMPANAN PREKURSOR 

 Pasal 36  

2. Apotek, Puskesmas, Instalasi Farmasi Rumah Sakit, 

Instalasi Farmasi Klinik, dan Lembaga Ilmu 

Pengetahuan harus menyimpan Prekursor Farmasi 

dalam bentuk obat jadi di tempat penyimpanan obat 

yang aman berdasarkan analisis risiko  

 



LEMARI NARKOTIKA/PSIKORTROPIKA 



BAB V  

PENCATATAN DAN PELAPORAN  

BAGIAN KESATU  

PENCATATAN  

PASAL 43 

1. & 2. Wajib membuat pencatatan mengenai 
pemasukan dan/atau pengeluaran Narkotika, 
Psikotropika, dan Prekursor Farmasi  

3.  Minimal Pencatatan : nama, bentuk sediaan, 
kekuatan, Jumlah, tanggal, nomor 
dokumensumber penerimaan dan jumlah yang 
diterima, tanggal, nomor dokumen, dan tujuan 
penyaluran/penyerahan; jumlah yang 
disalurkan/diserahkan; nomor batch dan 
kadaluarsa setiap penerimaan atau 
penyaluran/penyerahan; dan paraf atau identitas 
petugas yang ditunjuk.  



PELAPORAN 

PASAL 45 

(6) Wajib membuat, menyimpan, dan menyampaikan 
laporan pemasukan dan penyaluran Narkotika, 
Psikotropika, dan Prekursor Farmasi dalam bentuk 
obat jadi kepada Kepala Dinas Kesehatan 
Provinsi atau Kabupaten/Kota setempat 
dengan tembusan kepada Kepala Balai 
setempat  

(7)  Minimal pelaporan : nama, bentuk sediaan, 
dan kekuatan Narkotika,  Psikotropika, dan/atau 
Prekursor Farmasi, jumlah persediaan awal dan 
akhir bulan, jumlah yang diterima; dan jumlah yang 
diserahkan.  

(10) Laporan paling lambat tanggal 10 bulan 
berikutnya 

 

 

 



Pelanggaran Kritikal 

Pencatatan dan Pelaporannya Narko-Psiko Tidak Tertib 

Pencatatan Kartu stok narkotika dan psikotropika tidak tertib dan atau 

tidak ditulis stok akhirnya 

Buku Pencatatan/Buku Register Narko-Psiko tidak ada/Tidak aktif 

pencatatannya 

Penelusuran saat binwas terdapat obat narkotika (Codein 15 mg) tercatat di 

kartu stok 24 tab, sedangkan fisik 21 tab 

Lemari narkotika bercampur dengan psikotropika 

Pencatatan mutasi Frixitas 0,5 mg tidak dilakukan dengan tertib terdapat 

selisih kurang antara fisik dengan stok akhir sebanyak 10 tab 

Ditemukan codein 15 mg dan 20 mg disimpan tidak dalam wadah asli dan 

tidak ada keterangan ED . 

Tidak membuat laporan psikotropika – narkotika sejak Januari 2013 sampai 

dengan dilakukan pemeriksaan. 

Pembinaan dan Pengawasan 



Pelanggaran Kritikal 

Ditemukan obat psikotropika kadaluwarsa yang penyimpanannya masih 

belum tersendiri. 

Penyimpanan obat selain Narkotika atau Psikotropika tidak dilengkapi 

dengan kartu stok sehingga sulit dilakukan penelusuran 

Register narkotika dan psikotropika menggunakan sistem computerized, tidak 

terdapat versi manual nya 

Faktur - faktur pembelian belum dipisahkan . Faktur Narkotika dan 

Psikotropika penyimpanannya dijadikan satu dengan faktur obat lain 

Resep-resep Narkotika Psikotropika dijadikan satu dengan resep-resep obat 

lain . 

Pada saat pemeriksaan buku pencatatan narkotika dan psikotropika tidak 

ada diapotik. 

Pembinaan dan Pengawasan 



PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT 

DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR 7 TAHUN 2016 TENTANG PEDOMAN 

PENGELOLAAN OBAT-OBAT TERTENTU YANG 

SERING DISALAHGUNAKAN 

 Pasal 2 

(1) Pengaturan Obat-Obat Tertentu dalam Peraturan 

ini terdiri atas obat-obat yang mengandung : 

a. Tramadol; 

b. Triheksifenidil; 

c. Klorpromazin; 

d. Amitriptilin; dan/atau 

e. Haloperidol. 



Surat Pesanan (SP) harus: 

a. dapat ditunjukkan pada saat dilakukan pemeriksaan; 

b. ditandatangani oleh Apoteker Penanggung Jawab dengan 

mencantumkan nama lengkap, nomor SIPA, tanggal SP, kejelasan 

identitas dan stempel Apotek; 

c. Mencantumkan nama dan alamat kantor, lokasi sarana, dan lokasi PBF 

Tujuan pemesanan;  

d. Diberi nomor urut tercetak dan tanggal dengan penulisan yang jelas 

atau cara lain yang dapat tertelusur; 

e. Memberikan tanda pembatalan yang jelas untuk Surat Pesanan yang 

tidak digunakan 

PERKA BPOM RI NO. 7 /2016 TENTANG PEDOMAN 

PENGELOLAAN OBAT-OBAT TERTENTU YANG SERING 

DISALAHGUNAKAN 

Obat-Obat Tertentu disimpan di tempat yang aman berdasarkan 

analisis risiko masing-masing sarana. Beberapa analisis risiko yang 

perlu dipertimbangkan antara lain akses personil, dan mudah diawasi secara 

langsung oleh penanggungjawab 



Penyerahan Obat-Obat Tertentu kepada fasilitas pelayanan kefarmasian 

lain hanya dapat dilakukan oleh Apotek kepada Apotek lain, Instalasi 

Farmasi Rumah Sakit atau Instalasi Farmasi Klinik dan hanya dapat 

dilakukan untuk memenuhi kekurangan kebutuhan Obat-Obat 

Tertentu yang tertera dalam resep 

Penyerahan Obat-Obat Tertentu kepada pasien harus dilakukan oleh 

Apoteker berdasarkan resep dokter. 

Harus dilakukan verifikasi terhadap resep yang diterima, antara lain: 

a. Keabsahan resep atau copy resep 

b. Kewajaran jumlah obat yang diresepkan 

c. Frekuensi resep untuk pasien yang sama. 

Verifikasi kewajaran jumlah obat dan frekuensi resep harus dilakukan oleh 

Apoteker 



Terimakasih 





TUNGGU JUKLAK DAN JUKNIS 

(PEDOMAN RESMI KEMKES) YA..... 



PERMENKES 889 - 2011 

 

Permenkes 31 - 2016 



 



Lingkup pekerjaan: fasilitas kefarmasian dan fasilitas 
pelayanan kefarmasian (permenkes 31/2016) 

(1) SIPA bagi apoteker di fasilitas kefarmasian (Industri 
dan distribusi) diberikan untuk 1 (satu) tempat fasilitas 
kefarmasian.  

(2) Dikecualikan dari ketentuan ayat (1), SIPA bagi 
apoteker di fasilitas pelayanan kefarmasian (apotek, 
puskesmas, RS, klinik, Instalasi farmasi Pemerintah) 
dapat diberikan paling banyak 3 (tiga) tempat) 

(3) Jika apoteker telah memiliki surat izin apotek, 
apoteker hanya dapat memiliki 2 (dua) SIPA di fasilitas 
pelayanan kefarmasian lain. 

 



SIPA bagi Apoteker di fasilitas pelayanan kesehatan harus 
mencantumkan waktu (hari dan jam) pelayanan.  

Waktu pelayanan yang tercantum pada masing-masing SIPA 
tidak boleh sama. 

Bagi Apoteker di Puskesmas, Klinik atau RS, yang juga sebagai 
penanggung jawab di Apotek, harus segera memiliki SIPA 
untuk di Puskesmas, Klinik atau RS. Tentukan SIPA mana 
sebagai SIPA 1, untuk dasar pengajuan untuk SIPA 2. 



 Seorang Apoteker bertugas di Rumah Sakit X, setiap hari 
Senin s.d. Jumat, pukul 08.00 s.d. 15.00. Selain itu juga sebagai 
Penanggung jawab Apotek A, yang memiliki jam prktik setiap hari 
Senin s.d. Jumat, pukul 17.00 s.d. 21.00.  

 Sang Apoteker tersebut mengajukan SIPA untuk di Rumah 
Sakit X sebagai SIPA 1, dengan mencantumkan waktu praktik Senin 
s.d. Jumat, pukul 08.00 s.d 15.00. SIPA 2 dengan SIA dengan waktu 
praktik Senin s.d. Jumat, pukul 17.00 s.d. 21.00. Pada SIPA 2, selain 
mencantumkan waktu praktik SIPA 2 juga mencantumkan waktu 
praktik pada SIPA 1.  

 Kemudian sang Apoteker ditawari pekerjaan sebagai 
Apoteker di Apotek B. Untuk SIPA 3 mencantumkan waktu praktik  
Sabtu s.d. Minggu, pukul 08.00 s.d. 20.00. Pada SIPA 3, selain 
mencantumkan waktu praktik SIPA 3, juga mencantumkan waktu 
praktik pada SIPA 1 dan SIPA 2. 


