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HELLO!
EXPERIENCE

JOB TITLE/COMPANY

Dr. Sardjito Hospital Pharmacy Installation Staff

ADDRESS 
Jl. Kesehatan No. 1, Sekip, Sinduadi, Mlati, Sleman, Yogyakarta

EDUCATION

2019   Magister Manajemen Farmasi Universitas Gadjah Mada
2008 Profesi Apoteker Universitas Gadjah Mada
2007 S1 Farmasi Universitas Gadjah Mada
1997 SMF Indonesia Yogyakarta
1994 SMP N 1 Muntilan Jawa Tengah
1991 SDN 1 Borobudur Magelang Jawa Tengah

ORGANIZATIONAL EXPERIENCE

2019 – 2022 : Sekretaris Himpunan Seminat Farmasi Rumah Sakit
(HISFARSI)PD IAI DIY
2022 – 2026 : Wakil Ketua Himpunan Seminat Farmasi Rumah
Sakit (HISFARSI) PD IAI DIY

apt. Titik Rahayu Indarti, S.Farm., 
M.Pharm. Sci
Pharmacist
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pendahuluan



Latar belakang

ü Peracikan obat non-komersil masih
banyak dilakukan di rumah sakit

ü Kebutuhan terapi individual pasien
ü Risiko kesalahan dan ketidakkonsistenan
ü Pentingnya penerapan standar mutu

berbasis CPOB



Definisi dan tujuan
peracikan non 
komersil

ü Peracikan obat sesuai kebutuhan pasien
ü Tidak diproduksi massal oleh industri
ü Dilakukan oleh tenaga farmasi di fasilitas

pelayanan kesehatan
ü Tujuannya adalah memastikan setiap obat

racikan memiliki standar Keamanan (Safety), 
Efikasi (Efficacy), dan Mutu (Quality) yang 
setara dengan produk industri melalui
adaptasi prinsip CPOB







Kebutuhan dosis individual 
(Pediatrik/Geriatrik)

Ketiadaan sediaan komersil di 
pasaran

Modifikasi bentuk sediaan untuk pasien
khusus (misal : nasogastric tube)

Mengapa Peracikan
(Compounding) penting?



standarisasi



Standarisasi
CPOB di rumah sakit
(Peraturan Badan Pengawas Obat dan 
Makanan Nomor 12 tahun 2022)

USP 795 untuk sediaan non steril
Formula Master

• SOP (Standard Operating Procedure) 
• Validasi metode peracikan
• Standar bahan baku
• Standar alat dan lingkungan
• Kompetensi tenaga farmasi





PILAR UTAMA STANDARISASI (CPOB DI RS)

Sumber Daya
Manusia

v Kompetensi
v APD
v Pelatihan

Berkelanjutan

Fasilitas dan 
Peralatan

v Lingkungan
v Kalibrasi
v Tata letak

(terpisah)

Sanitasi dan 
Higiene

v Pencegahan
kontaminasi
silang

Prosedur Kerja

v SOP yang 
jelas untuk
setiap tahap



KOMPETENSI
Sertifikat pelatihan
Teknik aseptis

Alat Pelindung 
Diri (APD)

Melindungi petugas 
dari paparan bahan 
obat dan mencegah 
kontaminasi sediaan. 

Pelatihan 
Berkelanjutan

v Update ilmu 
baru

v Perbaharuan 
Sertifikat 

SUMBER DAYA MANUSIA



Jas 
Lab/Gown

Bersih

Masker 
Bedah

Sarung
Tangan
(Gloves) 

Penutup
Kepala

(Hair Cap)

Kacamata
Pelindung
(Goggles)

ALAT PELINDUNG DIRI (APD) 
BERDASAR PRINSIP CPOB

Khusus digunakan hanya 
di area peracikan (tidak 
dibawa ke kantin atau luar 
area farmasi).

Mencegah kontaminasi 
droplet dari petugas ke 
sediaan.

Non-powdered untuk 
menghindari reaksi alergi 
atau kontaminasi pada obat.

Mencegah jatuhnya 
rambut ke dalam 
campuran obat.

Wajib jika meracik bahan yang 
bersifat korosif atau serbuk yang 
sangat halus (beterbangan).



STANDARISASI FASILITAS DAN PERALATAN 
(RUANG PERACIKAN)

Pengaturan suhu, 
kelembaban, 
pencahayaan

Peralatan mudah
dibersihkan dan 

terkalibrasi secara
periodik

Memisahkan area 
peracikan steril
dan non steril







dokumentasi



Ketertelusuran Audit Akurasi Legalitas
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Formula Master
Resep standar yang 

sudah divalidadi 
stabilitasnya

Penggunaan Alat
Catatan penggunaan 
dan pembersihan alat

Catatan 
Peracikan Batch

Lembar kerja yang 
mencatat siapa yang 
meracik, bahan yang 

digunakan (nomor batch 
& ED), hasil akhir Labeling 

Nama pasien, 
nama obat, 

dosis, cara pakai, 
dan Beyond Use 

Date (BUD)

5 WHYSDOKUMEN WAJIB

"If it's not documented, it didn't happen"

Akuntabilitas



FORMULA MASTER (DOKUMEN INDUK PERACIKAN)

Contoh : pulveres Furosemide 2 mg, 4 mg, 
Nama Sediaan dan Kekuatan

Daftar bahan aktif dan eksipien (pemanis, pengawet, 
pembawa) beserta spesifikasinya.

Komposisi Rinci

Urutan pencampuran, teknik penggerusan, dan durasi
pengadukan.

Langkah Kerja (SOP):

Referensi literatur yang mendukung kekuatan
sediaan selama penyimpanan

Informasi Stabilitas

Formula Master memastikan bahwa
siapapun yang meracik, hasil sediaan
akan selalu identik dalam hal mutu dan 
efikasi.

Menghilangkan variasi antar-petugas (Inter-operator variability)

Wadah & Penyimpanan
Contoh : Jenis botol (botol cokelat) dan suhu 
penyimpanan (suhu ruang atau kulkas).



Contoh Formula Master



PERALATAN YANG WAJIB MEMILIKI LOGBOOK

Mesin Pengaduk/ 
Pencampur : Mixer, 
Homogenizer, 
Blender

Mesin Pengemas : 
sealer, stripping atau
capping botol

Mesin Pembuat
Sediaan : mesin
filling cairan, mesin
cetak tablet/ kapsul

Alat Pendukung : 
timbangan digital, 
almari penyimpanan
bahan baku



KOMPONEN UTAMA LOGBOOK ALAT

Identitas Alat

Nama alat

Merk/ tipe/ 
model

Nomor
inventaris

Penggunaan

Tanggal

Jam mulai

Jam 
selesai

Kegiatan
Operasional

Nama 
produk yg
dikerjakan

Nomor
batch

produk

Kebersihan
dan 

Pemeliharaan

Sebelum/ 
sesudah

digunakan

Status 
kalibrasi

Paraf
Pelaksana

Tanda 
tangan

operator 
dan 

Apoteker
yang 

memverifi-
kasi



Contoh Format Tabel Logbook Alat Sealer

Tanggal Nama Produk / 
Kegiatan

Status 
Kebersihan 

Waktu 
Operasional

Nama & Paraf 
Operator

Nama & Paraf 
Supervisor

17 Mei 
2026

Repack 
Furosemide 2 mg Selesai & Bersih 08:00 - 10:00 A B

17 Mei 
2026

Repack NaCL 
500 mg Selesai & Bersih 10:30 - 12:00 A B



CONTOH CHECKLIST KERJA STAF FARMASI

• Apakah area kerja
sudah bersih?

• Apakah alat sudah
dikalibrasi?

Pre-Check

• Verifikasi
penimbangan
bahan (double 
check)

• Dilakukan 2 orang

In-Process
• Apakah jumlah

akhir sesuai?
• Apakah label 

sudah
mencantumkan
BUD?

Post-Check

• Tanda tangan
Apoteker
penanggung jawab

Pengesahan



Jaminan mutu



PENJAMINAN MUTU

Penetapan BUD

Penerapan Sistem
Double Check

Pengawasan bahan
baku

Pengendalian proses 

Uji mutu sederhana 

Monitoring lingkungan 

Pelatihan SDM Mendukung pelayanan
yang bermutu



PENENTUAN BEYOND USE DATE (BUD)

Menentukan batas waktu sediaan masih layak digunakan setelah segel kemasan primer 
dibuka/diracik.

Pedoman Umum (Berdasarkan USP <795> untuk Non-Steril):

Bentuk Sediaan Batas Waktu 
(BUD)

Kondisi
Penyimpanan

Formulasi Oral Mengandung Air 
(Contoh: Sirup/Suspensi racikan) Maksimal 14 Hari Dingin (2-8°C)

Formulasi Topikal/Semisolid 
Mengandung Air (Contoh: Krim/Gel) Maksimal 30 Hari Suhu Kamar

Formulasi Tidak Mengandung Air 
(Contoh: Puyer/Kapsul/Salep
vaselin)

Maksimal 6 Bulan Suhu Kamar

Atau sisa masa kadaluarsa bahan aktif (mana yang lebih singkat).



FAKTOR YANG MEMPENGARUHI BUD

Sifat kimia bahan aktif (mudah
terhidrolisis atau teroksidasi).

Potensi pertumbuhan
mikroba.

Jenis kemasan yang 
digunakan



Parameter Uji 
Organoleptis

(Quality 
Control)

Sediaan Cair
(sirup/suspensi/

emulsi)

Sediaan Padat
(puyer/kapsul)

Sediaan Semi 
Padat

(salep/krim/gel)

Tujuan: Memastikan sediaan secara fisik stabil, 
benar, dan layak dikonsumsi.



UJI ORGANOLEPTIS SEDIAAN CAIR 
(SIRUP/SUSPENSI/EMULSI)

Instruksi untuk Staf :

"Jika sediaan gagal dalam salah satu parameter uji di atas, sediaanWajib Dibuat Ulang (Reject). Jangan

pernah menyerahkan obat yang secara fisik terlihat mencurigakan meskipun perhitungan dosisnya sudah benar."



UJI ORGANOLEPTIS SEDIAAN SEMI PADAT  
(SALEP/KRIM/GEL)

Instruksi untuk Staf :

"Jika sediaan gagal dalam salah satu parameter uji di atas, sediaanWajib Dibuat Ulang (Reject). Jangan

pernah menyerahkan obat yang secara fisik terlihat mencurigakan meskipun perhitungan dosisnya sudah benar."



UJI ORGANOLEPTIS SEDIAAN 
PADAT  (PUYER/KAPSUL)

Instruksi untuk Staf :

"Jika sediaan gagal dalam salah satu parameter uji di atas, sediaanWajib Dibuat Ulang (Reject). Jangan

pernah menyerahkan obat yang secara fisik terlihat mencurigakan meskipun perhitungan dosisnya sudah benar."



Identifikasi potensi kesalahan

Evaluasi risiko

Tindakan pencegahan

Identifikasi

Evaluasi

Tindakan 
Pencegahan

Continuous 
Improvement

PENGENDALIAN RISIKO DALAM PERACIKAN

Continuous Improvement



StabilitasKontaminasi Kesalahan dosis

Main 
Point

Main 
Point

Main 
Point

Main 
Point

Main 
Point

Main 
Point

Main 
Point

FISHBONE

RISIKO 
PERACIKAN

Identifikasi potensi kesalahan





EVALUASI RISIKO DALAM PERACIKAN
Menilai tingkat bahaya dari potensi kesalahan yang telah diidentifikasi untuk menentukan mana 
yang paling fatal.

Kesalahan takaran
obat dengan indeks
terapi sempit
(phenytoin) dievaluasi
sebagai Risiko
Sangat Tinggi

Ketidakseragaman
bobot puyer. membagi
puyer masih
menggunakan metode
"kira-kira" secara visual, 
kemungkinan terjadinya
kesalahan dinilai Tinggi.
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AnalisisVisual Sediaan



TINDAKAN PENCEGAHAN DALAM PERACIKAN



. 

CONTINUOUS IMPROVEMENT DALAM PERACIKAN

Upaya peningkatan mutu
agar kualitas puyer atau
kapsul yang dihasilkan

semakin baik dari waktu
ke waktu.



CONTINUOUS IMPROVEMENT DALAM PERACIKAN



CONTINUOUS IMPROVEMENT DALAM PERACIKAN



CONTINUOUS IMPROVEMENT DALAM PERACIKAN



TANTANGAN DAN SOLUSI IMPLEMENTASI

TANTANGAN Keterbatasan fasilitas

SDM belum terlatih optimal 

Dokumentasi belum konsisten

Keterbatasan waktu pelayanan

SOLUSI Pelatihan berkelanjutan 

Penyusunan SOP yang jelas 

Digitalisasi dokumentasi 

Audit internal berkala 



Safety drug
Peracikan non-komersil

penting dalam pelayanan

KESIMPULAN

Standarisasi, dokumentasi, 
dan mutu adalah kunci

Harus mengikuti prinsip
CPOB 

Perlu komitmen semua
pihak

Standarisasi : Gunakan
Formula Master.

Dokumentasi : Catat setiap
langkah dan hasil uji.

Validasi : Lakukan cek
organoleptis di setiap akhir
proses



CONTACT ME

081328558449

titikri78@gmail.com

Titik Rahayu Indarti



Terima Kasih
Quality is not an act, it is a habit." 

- Aristoteles 


