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TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Pengertian Obat Kedaluwarsa

Obat kedaluwarsa adalah obat yang melewati tarkggiiuarsa yang
tercantum pada kemasan obat untuk menendakanwatstt §dak layak lagi
untuk dikonsumsi atau digunakann (Kemenkes RI, P0@bat rusak dan
kedaluwarsa terjadi menecerminkan adanya ketidatdap dalam
perencanaan, kurang baiknya sistem distribusi daanignya pengamatan
mutu dalam penyimpanan obat serta perubahan poyakie (Nurfitiaet. al.,

2022).

Beberapa alasan obat kadaluarsa adalah terbatasmyber daya,
penentuan strategi perencanaan yang salah dampgganyan obat yang tidak
sesuai dengan standar, sistem pencatatn dan pmtagang buruk, pola
peresepan yang berubah, pola penyakit yang muncoiagyarakat dan
kurangnya komunikasi antara pihak farmasi dan penmggobat adalah

beberapa masalah yang terkait dengan ketersedmadiiYunarti, 2023).

1. ProsesTerjadinya K edaluwarsa Obat

Proses kedaluwarsa obat terjadi akibat reaksi kirfisgka dan
mikrobiologi yang menyebabkan perubahan pada komsipasat. Faktor
- faktor seperti suhu, kelembapan, cahaya dankgemengan bahan

kemasan dapat mempercepat degradasi bahan aktik@gldrl, 2016)



Oleh karena itu, penyimpanan obat yang sesuai $gqegéng untuk

memperpanjang masa simpan obat.

2.2 Dampak Kedaluwarsa Obat Terhadap K esehatan Pasien

Penggunaan obat kedaluwarsa dapat menimbulkan dpegrbaiko
kehesatan yang serius. Secara kimiawi, bahan dlkidm obat dapat
terurai menjadi senyawa yang kurang efektif atalokba toksik. Hal ini
dapat menyebabkan kegagalan terapi, dimana penyahkg seharusnya
dapat diobati menjadi tidak terkendali (Kaleri, 3p1Selain itu, obat
kedaluwarsa juga dapat memicu reaksi alergi ateki gimping yang tidak
diinginkan. Dalam kasus antibiotik, penggunaan dtedaluwarsa dapat
berkontribusi pada munculnya resistensi baktemgyaerupakan masalah
kesehatan global (Satibi, 2017). Oleh karena #sekamatan pasien sangat
bergantung pada pengelolaan obat kadaluarsa ypagdgar pasien tidak

menerima obat yang sudah tidak layak pakai.

2.3 Regulas dan Pedoman Pengelolaan Obat K edaluwar sa

Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Noi® Tahun
2016 tentang Standar Pelayanan Kefarmasian di KRpoémjadi dasar dalam
pengelolaan obat di apotek, termasuk dalam penangaipat kedaluwarsa.
Dalam Pasal 3 disebutkan bahwa pelayanan kefarmdsmpotek meliputi
dua kegiatan utama, yaitu pengelolaan sediaan $arserta pelayanan
farmasi klinik. Pengelolaan sediaan farmasi menga&bapan perencanaan,

pengadaan, penerimaan, penyimpanan, pendistribuspamusnahan,
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pengendalian, serta pencatatan dan pelaporan yamg Hilakukan secara
sistematis dan terstruktur.

Dalam kaitannya dengan pengelolaan obat kedaluywaskruh
tahapan tersebut memiliki peran penting dalam ngaitderedarnya obat
yang tidak layak pakai. Proses perencanaan daragaag yang tepat dapat
meminimalkan penumpukan stok, sedangkan penyimp@arapengendalian
yang baik melalui pemantauan tanggal kedaluwarspatdanencegah
terjadinya obat kedaluwarsa. Selain itu, pencat@spelaporan yang akurat
serta pelaksanaan pemusnahan sesuai prosedur nt@gech penting dalam
memastikan bahwa obat yang sudah tidak layak tdgknakan kembali.

Dengan demikian, penerapan Permenkes Nomor 73 Tabde,
khususnya Pasal 3, menjadi landasan penting dakmdukung pengelolaan
obat kedaluwarsa yang efektif dan aman, sehinggataaenjaga mutu obat

serta mendukung keselamatan pasien dalam pelagafeamasian di apotek.

2.4 Standar Operasional Prosedur dalam Pengelolaan Obat K adaluarsa

Pengelolaan obat kadaluarsa di apotek harus ditaka&sua dengan
ketentuan yang tercantum dalam Peraturan Menteselkaan Republik
Indonesia Nomor 73 Tahun 2016 tentang Standar BetayKefarmasian di
Apotek menetapkan bahwa seluruh aktivitas pelayakafarmasian,
termasuk pengelolaan obat yang telah kadaluarsas liilakukan melalui
prosedur yang terstruktur dan sistematis untuk amim mutu, keamanan

dan efektivitas obat seelum diberikan kepada pasien
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Selain itu, pelaksanaan pengelolaan obat di apodbtekus
berpedoman pada Standar Operasional Prosedur (S@Rg telah
ditetapkan.Proses Operasioanal Standar (SOP) dudk&s untuk
memberikan pedoman tertulis kepada tenaga kefaama®ntang cara
menjalankan setiap tahapan pengelolan obat di ledatean dari SOP
adalah untuk memastikan bahwa setiap prosedur @ag®bat dilakukan
secara berkala,terawasi dan sesuai dengan stagldgapan kefaramasian

yang berlaku.

Strategi Pengelolaan Obat Kadaluarsa

Pengelolaan obat yang sudah melewatimasa berlalgats@enting
untuk manajemen persediaan di apotek dan faspidegyanan kesehatan.
Strategi  ini perlu dijalankan secara tersetruktdan terpadu untuk
menekankan jumlah obat kadaluarsa sekaligus miaastahwa obat yang
disalurkan kepada pasien selalu aman dan berksuiaBeberapa tahapan

utama dalam strategi pengelolaan obat kadaluarsputie

1. Identifikasi Dan Pencatatan

Staf apotek wajib melakukan pemeriksaan berkalaati&ap stok
obat untuk menemukan obat yang mendekati batas Iueada.
Pencatatan secara teliti dan terorganisir berfumgempermudah
pengawasan serta pengmabilan keputusan dalam pemaEngbat

tersebut (Menkes RI, 2016)
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2. Pemisahan Fisik

Pemisahan penyimpanan antara obat kedaluwarsa haiapir
kedaluwarsa dengan obat yang masih memenuhi ss@aatmerupakan
bagian dari upaya manajemen risiko guna mencegadaldten
dispensing dan melindungi keselamatan pasien Uuefarmasian

Indonesia, 2018).

3. Rotas Stok Dengan Prinsip FEFO (First Expired First Out)

Menurut prinsip First Expired First Out (FEFO), obat dengan
tanggal kedaluwarsa paling dekat harus digunakam didistribusikan
terlebihh dahulu. Penerapan metode ini terbukti pmamenekan risiko
terjadinya penumpukan obat hingga melewati masalke@rsa serta
meningkatkan efisiensi pengelolaan persediaan die&p Selain itu,
penggunaam-EFO juga membantu meminimalkan kerugian akibat obat
tidak terpakai dan mendukung mutu pelayanan kefsiana(Evykasari

et. al., 2025).

4. Penyimpanan yang Tepat

Obat harus dijaga sesuai rekomendasi produsendhsikisi suhu,
kelembapan maupun pencahayaan. Penyimpanan yaaf) $apgat
penting untuk menjaga kulitas obat sampai batasalkedrsa dan

memperpanjang masa penyimpanannya (Menkes RI, 2016)
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5. Pemusnahan Obat K edaluwar sa

Pemusnahan obat kedaluwarsa merupakan bagian gpefatizam
pengelolaan sediaan farmasi untuk mencegah pemnyaiahn, kesalahan
penggunaan, serta dampak negatif terhadap lingkungardasarkan
Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Natf8drahun 2016
tentang Standar Pelayanan Kefarmasian di Apotekt ghng telah
kedaluwarsa atau rusak wajib dimusnahkan sesuajadejenis dan
bentuk sediaannya, serta dilakukan berdasarkareguwosyang berlaku.
Proses pemusnahan harus dilengkapi dengan pemcdtatderita acara
pemusnahan yang ditandatangani oleh apoteker dma#tsikan oleh
pihak yang berwenang, sebagai bentuk pertangguagmwadministratif
dan legal (Kemenkes RI, 2016).

Pelaksanaan pemusnahan obat dilakukan denganaragadgpat
menghilangkan bentuk dan sifat asli obat sehingigk dapat digunakan
kembali. Beberapa metode yang dapat dilakukan antkain
penghancuran fisik, pembakaran terbatas, atau mdéna yang aman
dan sesuai ketentuan. Tujuan utama dari prosesadaiah untuk
memastikan bahwa obat yang sudah tidak layak pidak kembali
beredar di masyarakat serta tidak menimbulkanaigkhadap kesehatan
pasien.

Selain itu, dalam praktik pengelolaan limbah farmasdern,
aspek perlindungan lingkungan juga perlu diperlaatikMorld Health

Organization (WHO) merekomendasikan penggunaan daeteperti
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insinerasi suhu tinggi sebagai metode utama dakmupnahan limbah
farmasi. Apabila fasilitas tersebut tidak tersedilternatif lain seperti
encapsulation atau inertization dapat digunakaankumtengurangi risiko
pencemaran lingkungan (WHO, 2017).

Dengan demikian, pemusnahan obat kedaluwarsa tidalya
berfokus pada penghilangan obat secara fisik, itetg@ harus memenubhi
aspek keamanan, ketentuan regulasi, serta pertyaduimgkungan agar

pengelolaan obat di apotek dapat dilakukan seatariggung jawab.

6. Pelatihan dan Peningkatan K esadaran Petugas

Petugas apotek perlu mendapat pelatihan berkalaa gun
meningkatkan pemahaman dan keterampilan dalam notsgebat
kadaluarsa. Peningkatan kesadarn ini akan mene&saladhan dalam
praktik dan memperkuat perlindungan keselamatarepd®ktafiyana,

2019).

2.6 Peran Apotek dalam Mendukung Keselamatan Kerja

Apotek bertanggung jawab untuk memastikan bahwbyalrey tersedia
tetap aman,efektif dan berkulitas. Pengelolaantdzataluarsa yang tepat
adalah salah satu tanggung jawab tersebut. Selapsaspgaransi bahwa
apotek meningkatkan keselamatan pasien dengan diekga obat yang
diserahkan sesuai resep dan masih dalam kondiak lgpkai. Hal ini
menegaskan bahwa apotek merupakan garda terdelaam iohe@njaga mutu

pelayanan kesehatan (Alshamnetidl., 2019; WHO, 2017).
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2.7 Studi Terkait Pengelolaan Obat Kadaluarsa di Apotek

Banyak penelitian menunjukan bahwa mengelola olzatalkarsa
masih sulit (Menurut Nabilet. al., 2016), ada hubungan anatara perencanaan
pengadaan yang buruk dan jumlah obat kadaluarsskipmas kurangnya
pengawasan stok dan perubahan pola penyakit. @dktafi (2019)
menegaskan bahwa pelatihan petugas dan sistemamarapersediaan yang
baik mampu mengurangi jumlah obat kadaluarsa. Semaeitu, kurniawati
dan Maziyyah (2017) menyoroti pentingnya penergpamsip FEFO dan
pencatatan akurat untuk mendukung pengelolaanyalngt optimal. Hasil —
hasil penelitian ini memperlihatkan bahwa manajewigat kadaluarsa yang
efektif tidak hanya melindungi keselamatan pasietapi juga mengurangi

kerugian ekonomi akibat pemborosan obat.
2.8 Apotek

1. Definisi Apotek

Apotek adalah fasilitas pelayanan kefarmasian danapoteker
melakukan praktik kefarmasian di apotek termasukngpdaan,
penyimpanan, peracikan dan penyaluran sediaan $arseta alata
kesehatan, serta pembberian informasi dan konsutiaagenai obat
kepada pasien. Peraturan Menteri Kesehatan Nomteni&ng Standar
Pelayanan Kefarmasian di Apotek mendefinisikan epetbagai sarana
yang digunakan apoteker untuk melaksanakan praketarmasian

mereka.
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2. Tugasdan Fungs Apotek

Sesuai dengan Peraturan Pemerintahan Nomor 51 T200&
tentang Pekerjaan Kefarmasia, tugas fungsi apotkdala sebagai
berikut :

a. Menjadi tempat pelaksanaan pengabdian profesi kegoyang
telah mengucapkan sumpah jabatan.

b. Berfungsi sebagai sarana pelayanan kefarmasian yang
melaksanakan pekerjaan kefarmasian, seperti pargcik
pengubahan bentuk, pencampuran dan penyerahankepata
pasien.

c. Berperan sebagai sarana panyalur perbekalan fayaagibertugas
menyebarkan obat dan alat kesehatan yang dibutunkagarakat
secara luas dan merata.

d. Menjadi pusat pelayanan informasi kefarmasian yaatjputi:

1) memberikan informasi tentang obat dan perbekalaméasi
lainnya kepada tenaga kesehatan seperti doktexywpgrbidan
serta masyarakat umum.

2) Memberikan edukasi mengenai khasiat obat, keamanan
penggunaan obat, potensi bahaya serta mutu obgkedaekalan

farmasi lainnya.
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2.9 Apotek Andaru
1. Sgarah Apotek Andaru

Apotek Andaru adalah apotek yang ada di Desa Adiavegpatnya ada
di JI. Mina RT 16 RW 07, Kecamatan Adiwerna, Kalieparegal. Apotek
Andaru berdiri sejak bulan juni Tahun 2024. Beradati sebuah mimpi
masa kuliah yang ingin sekali memiliki sebuah aotang tidak hanya
melayani pelayanan obat — obatan tetapi juga dapatberikan manfaat
untuk masyarakat. Alhamdulillah diawali dengan nikin tekad serta
dukungan dari keluarga, mimpi itu dapat terwujud.
Apotek Andaru diambil dari nama anak sedniri, yartqya "sebuah
petunjuk atau keberuntungan”. Dengan memberikan anandaru,
diharapkan dapat menjadi apotek yang memberikarfaatdan dapat

berkembang lebih baik.

2. Visi dan Misi Apotek Andaru

Apotek Andaru memiliki visi yaitu menjadikan apotakdalan bagi
masyarakat khususnya bagi masyarakat setempat.ddiakan layanan
kesehatan yang berkualitas dan mudah dijangkata senjadi bagian
dari upaya meningkatkan kesehatan masyarakat satemp

Adapun misi Apotek Andaru antara lain:

a. Meningkatkan Aksesibilitas
Menyediakan layanan kesehatan yang mudah dijangKeh
masyarakat setempat, terutama yang mereka merkdikirbatasan

akses ke fasilitas kesehatan.
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b. Menyediakan Obat dan Produk Kesehatan yang Tergangk
Menawarkan produk obat dan kesehatan yang berasatiengan
harga yang terjangkau bagi masyarakat setempat.

c. Layanan Konsultasi yang Ramah dan Profesional
Memberikan layanan konsultasi yang ramah dan poofak oleh
apoteker dan tenaga kesehatan yang kompeten unéumkbamtu
masyarakat memahami penggunaan obat dan produkhdtarse
dengan benar.

d. Mengembangkan Kemitraan dengan Masyarakat
Membangun kemitraan dengan masyarakat setempabrganisasi
lokal untuk meningkatkan kesadaran dan edukashlatge.

e. Mengutamakan Kepuasan Pelanggan
Berkomitmen untuk memberikan kepuasan pelangganalonel

layanan yang cepat, ramah dan profesional.

3. Tujuan Didirikan Apotek Andaru

a. Menyediakan obat — obatan yang aman, efektibéamutu.

b. Memberikan pelayanan kefarmasian yang lengkageataercaya.
c. Mendukung keselamatan dan kesehatan masyarakat.

d. Menjadi pusat informasi kefarmasian diwilayatdaru.

e. Memastikan pemerataan akses obat diwilayah Ardkam sekitarnya.
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4. Nama, Lokas dan Jam Kerja di Apotek Andar
Nama Apotek : Apotek Andaru
Lokasi - JI. Mina RT 16 rw 07
Kec. Adiwerna Kab. Tegal
Apoteker . apt. Siti Nurlaeli, S.Farm.
Jam Kerja Praktik : Senin — Sabtu, pukul 09.00 -0Q3VIB
Minggu, pukul 09.00 — 17.30 WIB

5. Struktur Organisasi dalam Apotek Andaru

Dalam mewujudkan pelayanan apotek yang efektif efsien,
dibentuklah struktur organisasi yang berfungsi memepas posisi serta
hubungan antar elemen sesuai kebutuhan. Denganyaadstruktur
tersebut, diharapkan pelayanan kepada pasien t&phatoptimal dan

memuaskan. Berikut struktur organisasi apotek Aumdar

Apoteker Penanggung Jawab (APA

l
l ,,

(AA) (TVF)

AsistenApoteke Tenaga Vokasi Farmasi

N—r

Gambar 2.1 Struktur Organisasi Apotek Andaru
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2.10 Kerangka Teori

Kerangka teori merupakan dasar konseptual yangndign untuk
menjelaskan hubungan antar variabel dalam pemeljNatoatmodjo, 2017).
Dalam penelitian ini, pengelolaan obat kedaluwarsgiputi identifikasi,
pencatatan, penyimpanan, pengendalian, dan penarsii#mgan penerapan
metode FEFO sebagai upaya mencegah penggunaaryastgpatidak layak
(Kemenkes RI, 2016). Pengelolaan yang baik akandolemg keselamatan
pasien dengan mencegah kesalahan pemberian oletnsenjamin mutu

pelayanan kefarmasian (WHO, 2017).
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Gambar 2Kkerangka Teori
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211 Kerangka Konsep

Kerangka konsep merupakan gambaran hubungan amtabel yang
disusun secara sistematis untuk mempermudah peraahaor penelitian
(Notoatmodjo, 2017). Dalam penelitian ini, kerangk@sep menunjukkan
hubungan antara strategi pengelolaan obat kedadawd@ngan keselamatan
pasien melalui peran apotek sebagai pelaksana gmalaykefarmasian.
Hubungan tersebut menggambarkan bahwa pengeldtaagang baik akan
berkontribusi dalam mencegah risiko kesalahan pearbeobat dan

meningkatkan mutu pelayanan kesehatan (WHO, 2017).

Strategi Pengelolaan Obat
Kedaluwars

Keselamatan Pasien

\4

Peran Apotek Andaru

Gambar 2. 3 Kerangka Konsep



