Uni versitas Indonesia Library >> U - Tugas Akhir

Kualifikasi Ruang Penyimpanan Cold Storage di PT Anugrah Argon
Medica (AAM) Cabang Bekas = Qualification of Cold Storage Room
at PT Anugrah Argon Medica(AAM) Bekas Branch

Zahra Sabrina, author

Deskripsi Lengkap: https:/lib.ui.ac.id/detail 71d=9999920546077& | okasi=lokal

Pedagang Besar Farmasi (PBF), termasuk PT Anugrah Argon Medica (AAM) Cabang Bekasi, memiliki
tanggung jawab penting dalam distribusi dan penyediaan obat, termasuk produk rantai dingin. Menjaga
rantai dingin sangat penting dalam distribusi produk kesehatan dan farmasi untuk memastikan keamanan
dan efektivitasnya, terutama untuk produk sensitif suhu seperti vaksin, obat-obatan, dan sampel darah.
Kualifikas ruangan cold storage menjadi langkah krusial dalam distribusi produk farmasi yang memerlukan
lingkungan terkendali, meminimalisir risiko kerugian akibat penyimpanan yang tidak sesuai. Kualifikas
ruang penyimpanan cold storage dilakukan untuk memastikan bahwa praktik kefarmasian sesuai dengan
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang K esehatan dan Peraturan BPOM No. 6 Tahun 2020.
Penelitian ini menggunakan metode observas untuk mengumpulkan data dari hasil kualifikas ruangan
penyimpanan cold storage. Hasil penelitian menunjukkan bahwa ruang penyimpanan cold storage lulus
kualifikasi dengan suhu yang terjaga pada rentang 2 — 8°C, sesuai dengan kriteria penerimaan. Kualifikasi
ini memastikan lingkungan penyimpanan memenuhi persyaratan, oleh karenaitu diperlukan petugas yang
selalu memantau suhu untuk menjaga kondisi produk tetap baik selama penyimpanan.

Pharmaceutical Wholesale Distributors (PBFs), including PT Anugrah Argon Medica (AAM) Bekasi
Branch, play acrucial rolein the distribution and supply of medicines, including cold chain products.
Maintaining the cold chain is paramount in healthcare and pharmaceutical distribution to ensure product
safety and efficacy, especially for temperature-sensitive items like vaccines, medications, and blood
samples. Cold storage room qualification isacritical step in the distribution of pharmaceutical products
requiring a controlled environment, minimizing the risk of losses due to improper storage. Cold storage
room qualification is conducted to ensure that pharmaceutical practices adhere to Law No. 36 of 2009 on
Health and BPOM Regulation No. 6 of 2020. This study employed an observational method to gather data
from cold storage room qualification results. The findings indicate that the cold storage room passed
qualification with a maintained temperature range of 2-8°C, meeting acceptance criteria. This qualification
ensures the storage environment meets the requirements; hence, continuous temperature monitoring by
designated personnel is essential to maintain product quality during storage.
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