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Abstract

Drug recall is a crucial step in ensuring patient safety and
pharmaceutical product quality. This study aims to analyze
the roles and responsibilities of pharmaceutical personnel,
particularly pharmacists, in the implementation of drug
recall, as well as to identify challenges and key success factors
in the field. The findings indicate that pharmacists play a
central role in documentation, product retrieval, inter-party
communication, and reporting to relevant authorities. The
success of a recall largely depends on the timeliness of
product withdrawal, the volume of products retrieved, and
the completeness of reporting. However, implementation still
faces various obstacles, such as limited human resources,
administrative complexities, and geographical barriers. To
enhance recall effectiveness, adaptive systems, continuous
training, and stronger cross-sector coordination are needed.
This study highlights the strategic role of pharmaceutical
personnel as the front line in ensuring the safe use of
medicines in the community.

Keywords: Drug Recall, Implementation Effectiveness,
Pharmacist.

Abstrak
Recall obat merupakan langkah penting dalam menjamin
keamanan pasien dan mutu produk farmasi. Penelitian ini
bertujuan untuk menganalisis peran dan tanggung jawab tenaga
kefarmasian, khususnya apoteker, dalam pelaksanaan recall obat
serta mengidentifikasi tantangan dan faktor keberhasilan di
lapangan. Hasil studi menunjukkan bahwa apoteker berperan
sentral dalam proses dokumentasi, penarikan produk, komunikasi
antar pihak, dan pelaporan kepada otoritas terkait. Keberhasilan
recall sangat ditentukan oleh ketepatan waktu penarikan,
volume produk yang ditarik, serta kelengkapan pelaporan.
Namun, pelaksanaannya masih menghadapi berbagai kendala
seperti keterbatasan sumber daya manusia, kompleksitas
prosedur administratif, dan hambatan geografis. Untuk
meningkatkan efektivitas recall, dibutuhkan dukungan sistem
yang adaptif, pelatihan berkelanjutan, serta koordinasi lintas
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sektor yang lebih kuat. Penelitian ini menekankan perlunya
penguatan peran strategis tenaga kefarmasian sebagai garda
terdepan dalam menjamin keamanan penggunaan obat di
masyarakat.

Kata Kunci: Apoteker, Efektivitas Pelaksanaan, Recall Obat.

PENDAHULUAN

Keamanan obat merupakan aspek fundamental dalam sistem pelayanan kesehatan. Salah
satu mekanisme penting yang digunakan untuk menjaga keamanan tersebut adalah proses recall
atau penarikan kembali produk obat yang terbukti bermasalah. Recall bertujuan untuk
mencegah terjadinya risiko kesehatan akibat penggunaan obat yang tidak memenuhi standar
mutu, keamanan, atau kemanfaatan. Di Indonesia, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
memainkan peran penting dalam sistem pengawasan pasca pemasaran melalui farmakovigilans,
yang meliputi deteksi, evaluasi, dan pencegahan efek samping obat yang berpotensi
membahayakan pasien (Sanjaya dan Firmansyah 2024).

Kasus-kasus yang melibatkan produk farmasi bermasalah telah memberikan dampak
serius terhadap kesehatan masyarakat. Salah satu peristiwa yang mencolok adalah insiden gagal
ginjal akut pada anak-anak yang diakibatkan oleh cemaran zat berbahaya seperti Etilen Glikol
(EG) dan Dietilen Glikol (DEG) dalam sediaan obat sirup. Kejadian tersebut tidak hanya
menyebabkan kerusakan organ vital, tetapi juga menelan banyak korban jiwa. Selain dampak
kesehatan, peredaran obat bermasalah juga menimbulkan beban ekonomi yang signifikan,
seperti meningkatnya biaya pengobatan, kehilangan produktivitas masyarakat, serta
menurunnya kepercayaan publik terhadap sistem pelayanan Kesehatan (Sudewo 2021).

Dalam upaya mengatasi hal tersebut, keterlibatan tenaga kefarmasian menjadi sangat
strategis. Sebagai ujung tombak dalam pelayanan kefarmasian, tenaga kefarmasian memiliki
tanggung jawab langsung dalam menjamin mutu dan keamanan obat. Mereka berperan aktif
dalam mengidentifikasi produk bermasalah, melakukan pelaporan efek samping, serta
memberikan edukasi kepada pasien dan tenaga kesehatan lainnya mengenai langkah-langkah
penanganan yang tepat. Di fasilitas pelayanan kesehatan, khususnya rumah sakit, diperlukan
prosedur operasional standar yang jelas untuk menangani proses recall secara cepat dan tepat
guna meminimalkan risiko terhadap pasien (Nur, Kurniawan, dan Ahmad 2024).

Dengan demikian, recall obat bukan hanya merupakan tanggung jawab regulator semata,
melainkan juga memerlukan sinergi dari berbagai pihak, terutama tenaga kefarmasian. Peran
aktif farmasis dalam mendeteksi, menindaklanjuti, dan mengkomunikasikan informasi terkait
recall menjadi bagian penting dari sistem farmakovigilans nasional. Melalui sistem pengawasan
yang komprehensif dan kolaboratif, diharapkan kejadian akibat produk farmasi bermasalah
dapat dicegah atau diminimalisir, sehingga perlindungan terhadap keselamatan pasien dapat
terwujud secara optimal (Musdar dan Kurniawati 2023).

Dalam pelaksanaan recall obat, tenaga kefarmasian terutama apoteker memegang
peranan penting sebagai pihak yang bertanggung jawab secara langsung terhadap pengelolaan
dan distribusi obat di fasilitas pelayanan kesehatan. Tugas mereka meliputi identifikasi obat
bermasalah berdasarkan pemberitahuan dari BPOM atau distributor, pencatatan detail produk
seperti nama dan nomor batch, serta pelacakan histori mutasi stok (Hamid, Muchlis, dan Ikhtiar
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2023). Selain itu, apoteker juga wajib memberikan informasi kepada pasien yang telah
menerima obat tersebut, mengambil kembali obat dari lokasi penyimpanan, berkoordinasi
dengan distributor untuk pengembalian, dan mendokumentasikan seluruh proses recall secara
lengkap, termasuk bukti administratif dari pihak terkait (Hani Putri Febriyanti dkk. 2023).

Efektivitas pelaksanaan recall sangat dipengaruhi oleh ketepatan dan kedisiplinan dalam
menjalankan prosedur yang sesuai regulasi. Penerapan sistem pencatatan yang rapi, misalnya
melalui kartu stok yang mencantumkan informasi penting obat, terbukti mendukung proses
penarikan yang cepat dan tepat sasaran. Namun, efektivitas ini juga ditentukan oleh koordinasi
yang baik antara tenaga kefarmasian, distributor, dan lembaga pengawas seperti BPOM.
Tantangan yang sering muncul di lapangan antara lain keterlambatan informasi recall,
kurangnya pemahaman pasien terhadap risiko obat yang ditarik, serta kendala logistik dalam
proses pengembalian dan pemusnahan produk (Wandita dkk. 2020).

Tulisan ini bertujuan untuk mengkaji secara mendalam peran dan tanggung jawab tenaga
kefarmasian dalam pelaksanaan recall obat berdasarkan literatur terkini, serta mengevaluasi
efektivitas penerapannya di lapangan. Selain itu, penulisan ini juga berupaya mengidentifikasi
tantangan-tantangan yang sering dihadapi oleh tenaga kefarmasian dalam proses recall, guna
memberikan rekomendasi strategis dalam meningkatkan mutu pelayanan kefarmasian,
khususnya dalam menjamin keamanan obat bagi masyarakat.

METODE

Metode yang digunakan dalam kajian ini adalah Systematic Literature Review (SLR), yaitu
pendekatan penelitian yang bertujuan untuk mengidentifikasi, mengevaluasi, dan mensintesis
hasil-hasil penelitian primer secara sistematis dan terstruktur. SLR dipilih karena mampu
memberikan pemahaman yang komprehensif terhadap suatu topik melalui proses yang
transparan dan dapat direplikasi. Dalam pelaksanaannya, metode ini mengikuti protokol seperti
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) yang mencakup
tahapan perumusan pertanyaan penelitian, pencarian literatur, seleksi berdasarkan kriteria
inklusi dan eksklusi, ekstraksi data, dan sintesis hasil. Pendekatan ini sangat sesuai untuk
mengkaji peran tenaga kefarmasian dalam prosedur recall serta mengevaluasi efektivitas
pelaksanaannya berdasarkan bukti ilmiah yang ada (Andreini dkk. 2017).

Sumber data yang digunakan merupakan literatur sekunder yang diperoleh dari jurnal
ilmiah nasional dan internasional, regulasi resmi seperti pedoman BPOM, laporan teknis terkait
farmakovigilans, serta buku teks yang relevan dengan praktik kefarmasian. Pemilihan literatur
dilakukan secara selektif dengan kriteria inklusi yang ketat, yaitu terbit dalam lima tahun
terakhir (2018-2023), berbentuk artikel original, ulasan sistematis, atau dokumen resmi yang
dapat dipertanggungjawabkan secara ilmiah. Melalui kajian ini, diharapkan diperoleh sintesis
informasi yang valid, terkini, dan relevan untuk mendukung peningkatan mutu pelaksanaan
recall oleh tenaga kefarmasian.

HASIL DAN PEMBAHASAN
a. HASIL

Studi kasus di berbagai negara menunjukkan bahwa apoteker memiliki peran sentral
dalam pelaksanaan recall obat, khususnya dalam menjaga keselamatan pasien selama masa
transisi terapi. Salah satu contoh nyata adalah recall produk pantoprazole generik di Arab Saudi
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yang menyebabkan peningkatan potensi interaksi obat akibat penggantian terapi. Dalam situasi
tersebut, apoteker berperan aktif mengidentifikasi pasien terdampak, memberikan edukasi
mengenai alternatif terapi, serta memantau kemungkinan efek samping. Hal ini menegaskan
pentingnya keterlibatan tenaga kefarmasian secara langsung dalam mitigasi risiko pasca-recall,
serta perlunya perencanaan yang matang agar proses recall tidak memicu gangguan tambahan
dalam pengobatan (Algabbani dkk. 2023).

Di negara-negara seperti Amerika Serikat, Kanada, dan Australia, implementasi recall
berjalan lebih sistematis karena ditopang oleh regulasi yang jelas dan sistem pelaporan yang
ketat. Apoteker tidak hanya berperan dalam mengelola pengembalian obat dan substitusi
terapi, tetapi juga menjadi penghubung utama antara pasien, dokter, dan distributor. Dalam
kasus recall massal valsartan di Kanada, apoteker menghadapi tantangan besar berupa
ketidakjelasan prosedur dari berbagai produsen serta beban administratif yang tinggi. Studi ini
menunjukkan bahwa agar recall berjalan efektif, diperlukan dukungan berupa pedoman yang
konsisten dan kompensasi yang memadai atas tugas tambahan yang dijalankan apoteker (L.
Bhalodiya dkk. 2023).

Secara umum, pelaksanaan recall di berbagai negara menegaskan perlunya kolaborasi
multidisiplin antara apoteker, dokter, dan otoritas kesehatan. Recall yang tidak dikelola dengan
baik dapat mengganggu kontinuitas pengobatan, meningkatkan risiko efek samping, serta
membebani sistem kesehatan secara keseluruhan. Oleh karena itu, efektivitas recall sangat
bergantung pada kesiapan sistem farmasi dan kualitas koordinasi antarstakeholder. Pengalaman
internasional menunjukkan bahwa peran strategis apoteker dalam proses recall perlu didukung
oleh regulasi yang kuat, sistem pelaporan yang responsif, serta pelatihan yang berkelanjutan
agar dapat memberikan perlindungan optimal bagi pasien (Algabbani dkk. 2023).

Tenaga kefarmasian, khususnya apoteker, memainkan peran kunci dalam setiap tahapan
pelaksanaan recall obat, mulai dari dokumentasi, penarikan produk, hingga komunikasi lintas
sektor dan pelaporan kepada Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). Dalam hal
dokumentasi, apoteker bertanggung jawab mencatat secara lengkap setiap langkah recall,
termasuk identifikasi produk berdasarkan nomor batch, penyimpanan bukti surat
pemberitahuan dari distributor, serta laporan hasil penarikan yang diarsipkan dengan rapi
(Surbakti, Waruwu, dan Tampubolon 2023). Proses penarikan sendiri dilakukan secara sistematis
dengan menelusuri distribusi obat, mengamankan stok dari tempat penyimpanan, serta
menghubungi pasien atau unit terkait untuk memastikan produk yang bermasalah tidak lagi
dikonsumsi. Komunikasi yang efektif antar pihak, seperti BPOM, distributor, dan dokter, juga
menjadi bagian krusial, karena apoteker harus mampu menjembatani informasi recall sekaligus
memberikan edukasi kepada pasien dan tenaga medis mengenai risiko serta terapi pengganti
yang sesuai. Seluruh proses ini ditutup dengan pelaporan resmi ke BPOM, baik secara tertulis
maupun melalui sistem e-was, sebagai bentuk transparansi dan pertanggungjawaban
professional (amelia dan thalid 2024).

Namun, pelaksanaan recall di lapangan tidak lepas dari berbagai tantangan yang
menghambat efektivitasnya. Secara administratif, proses recall masih cenderung kompleks dan
birokratis, dengan berbagai dokumen yang harus dilengkapi secara akurat dan tepat waktu.
Ketidaksamaan Standar Operasional Prosedur (SOP) di tiap fasilitas kesehatan, serta perubahan
regulasi yang tidak selalu tersosialisasikan dengan baik, menambah beban koordinasi antar
pihak (Fendi Sipayung, Asriwati Asriwati, dan Ismail Efendy 2024). Keterbatasan jumlah sumber
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daya manusia, khususnya apoteker, juga menjadi kendala signifikan di banyak fasilitas
kesehatan, terutama di daerah yang kekurangan tenaga profesional. Hal ini berdampak pada
lambatnya pencatatan dan supervisi, serta berisiko menimbulkan kesalahan administrasi yang
dapat memengaruhi keamanan pasien (amelia dan thalid 2024).

Tantangan geografis menjadi faktor tambahan yang memperberat pelaksanaan recall,
khususnya di negara kepulauan seperti Indonesia. Distribusi wilayah yang luas dan keberadaan
fasilitas kesehatan di daerah terpencil menyulitkan proses komunikasi dan penarikan fisik obat.
Keterlambatan informasi, hambatan transportasi, serta kurangnya infrastruktur logistik
membuat proses recall sering tidak berjalan sesuai waktu yang ditentukan. Untuk mengatasi
hambatan ini, diperlukan sistem manajemen yang adaptif, dukungan teknologi informasi, serta
penguatan pelatihan bagi tenaga kefarmasian agar mereka mampu menjalankan tanggung
jawab recall secara profesional dan efisien di berbagai kondisi lapangan (Neneng dkk. 2024).

Efektivitas pelaksanaan recall produk farmasi sangat dipengaruhi oleh tiga indikator
utama, yaitu ketepatan waktu penarikan produk, volume produk yang berhasil ditarik dari
peredaran, serta kelengkapan dan ketepatan waktu pelaporan kepada BPOM. Ketepatan waktu
menjadi elemen krusial dalam mencegah risiko kesehatan masyarakat, di mana recall dianggap
berhasil apabila instruksi dan pelaksanaan penarikan produk dilakukan sesuai tenggat waktu
yang telah ditetapkan. Selain itu, semakin tinggi persentase produk yang berhasil ditarik
dibandingkan dengan yang telah didistribusikan, semakin tinggi pula tingkat efektivitas recall.
Kelengkapan pelaporan, baik dalam bentuk laporan awal maupun laporan akhir, juga menjadi
indikator penting dalam menilai keberhasilan proses ini, karena pelaporan yang akurat dan
tepat waktu memungkinkan regulator untuk melakukan evaluasi dan tindak lanjut secara efisien
(Surbakti, Waruwu, dan Tampubolon 2023).

Studi-studi baik di Indonesia maupun secara internasional memperlihatkan bahwa
keberhasilan recall sangat bergantung pada peran aktif tenaga kefarmasian dan kepatuhan
terhadap prosedur tetap. Di Indonesia, salah satu studi menunjukkan bahwa recall yang
dikoordinasikan oleh apoteker di fasilitas distribusi berhasil dilaksanakan dengan baik saat
instruksi disampaikan cepat, distribusi produk ditelusuri sistematis, dan seluruh proses
terdokumentasi secara lengkap. Sebaliknya, kegagalan recall umumnya disebabkan oleh
keterlambatan penarikan, rendahnya volume produk yang berhasil ditarik, serta pelaporan yang
tidak lengkap. Faktor penyebab utama dari kegagalan ini meliputi keterbatasan SDM, kurangnya
pelatihan teknis, serta kendala logistik di lapangan. Dengan demikian, pelatihan tenaga
kefarmasian, perbaikan sistem koordinasi, dan penguatan infrastruktur pelaporan merupakan
kunci untuk meningkatkan efektivitas recall di masa mendatang (Dewantisari dan Musfiroh
2020).

b. PEMBAHASAN

Pelaksanaan recall obat di berbagai negara menunjukkan adanya perbedaan signifikan
dalam hal kesiapan sistem dan keterlibatan tenaga kefarmasian. Di negara maju seperti Amerika
Serikat, Kanada, dan Australia, sistem recall lebih terstruktur berkat regulasi yang jelas dan
infrastruktur pelaporan yang baik. Apoteker di negara-negara tersebut menjalankan fungsi
strategis tidak hanya dalam penarikan obat, tetapi juga sebagai penghubung antara pasien,
dokter, dan distributor. Kasus recall massal valsartan di Kanada memperlihatkan tantangan
nyata berupa ketidakjelasan instruksi dari berbagai produsen dan tingginya beban administratif,
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yang mengindikasikan perlunya pedoman yang konsisten serta kompensasi memadai bagi
apoteker (L. Bhalodiya dkk. 2023). Hal ini menegaskan bahwa meskipun sistemnya maju, peran
apoteker tetap membutuhkan dukungan kebijakan dan operasional yang optimal.

Di sisi lain, kasus di Arab Saudi pada recall produk pantoprazole generik memberikan
gambaran tentang pentingnya peran klinis apoteker dalam menjaga kontinuitas terapi pasien.
Ketika terjadi penggantian terapi akibat recall, apoteker aktif dalam mengidentifikasi pasien
terdampak, memberikan edukasi mengenai alternatif pengobatan, serta melakukan monitoring
efek samping (Algabbani dkk. 2023). Kondisi ini menunjukkan bahwa keterlibatan apoteker
tidak sebatas pada aspek logistik penarikan obat, tetapi juga dalam mitigasi risiko klinis pasca-
recall. Peran tersebut sangat krusial untuk menjaga keselamatan pasien selama masa transisi,
serta meminimalisir gangguan terhadap pengobatan yang sedang berjalan.

Sementara itu, di Indonesia, tantangan dalam pelaksanaan recall masih cukup kompleks,
baik dari sisi administratif maupun logistik. Prosedur yang birokratis, perbedaan SOP antar
fasilitas, dan perubahan regulasi yang kurang tersosialisasi dengan baik menimbulkan hambatan
dalam proses recall (Fendi Sipayung, Asriwati, dan Ismail Efendy 2024). Selain itu, keterbatasan
jumlah tenaga kefarmasian, khususnya apoteker di daerah terpencil, menyebabkan beban kerja
meningkat dan memperbesar risiko kesalahan dokumentasi maupun supervisi (Amelia dan Thalid
2024). Realitas ini menunjukkan bahwa untuk meningkatkan efektivitas recall di Indonesia,
perlu dilakukan standarisasi prosedur, pemerataan SDM kefarmasian, serta sosialisasi kebijakan
yang berkelanjutan.

Tantangan geografis juga memperberat pelaksanaan recall di Indonesia sebagai negara
kepulauan. Hambatan transportasi, keterlambatan pengiriman informasi, serta minimnya
infrastruktur logistik menyebabkan recall sering tidak dilakukan tepat waktu. Padahal,
ketepatan waktu merupakan indikator penting dalam efektivitas recall, karena keterlambatan
dapat membahayakan pasien akibat produk bermasalah yang masih beredar (Neneng dkk. 2024).
Untuk mengatasi hal ini, diperlukan pendekatan sistem manajemen yang adaptif, pemanfaatan
teknologi informasi, dan pelatihan berkelanjutan bagi tenaga kefarmasian agar mampu
menjalankan tugas recall di berbagai kondisi medan (Surbakti, Waruwu, dan Tampubolon 2023).

Secara keseluruhan, efektivitas recall sangat bergantung pada tiga aspek utama:
ketepatan waktu penarikan produk, volume produk yang berhasil ditarik, dan kelengkapan
pelaporan. Studi-studi yang dilakukan menunjukkan bahwa keterlibatan apoteker yang terlatih
dan koordinasi yang baik antar pihak menjadi faktor penentu utama keberhasilan recall
(Dewantisari dan Musfiroh 2020). Sebaliknya, recall yang gagal umumnya disebabkan oleh
kurangnya pelatihan, hambatan logistik, dan kekurangan tenaga. Oleh karena itu, penguatan
kapasitas tenaga kefarmasian, pengembangan sistem pelaporan elektronik yang responsif, serta
dukungan kebijakan yang jelas dan implementatif perlu menjadi prioritas dalam upaya
meningkatkan efektivitas pelaksanaan recall obat di Indonesia.

KESIMPULAN

Pelaksanaan recall obat merupakan proses krusial dalam menjamin keamanan pasien dan
menjaga mutu sediaan farmasi yang beredar di masyarakat. Efektivitas recall sangat bergantung
pada ketepatan waktu pelaksanaan, volume produk yang berhasil ditarik dari peredaran, serta
kelengkapan dan ketepatan waktu pelaporan kepada otoritas pengawas. Ketiga indikator
tersebut saling berkaitan dan menentukan keberhasilan upaya penarikan produk bermasalah
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agar tidak membahayakan konsumen.

Peran tenaga kefarmasian, khususnya apoteker, terbukti sangat strategis dalam seluruh
tahapan recall, mulai dari dokumentasi, penelusuran distribusi, edukasi pasien, hingga
pelaporan akhir kepada lembaga pengawas. Apoteker tidak hanya bertanggung jawab atas aspek
administratif, tetapi juga memegang peranan penting dalam menjaga keberlangsungan terapi
dan mencegabh risiko klinis selama masa transisi pasca-recall.

Meskipun begitu, implementasi recall di lapangan masih menghadapi berbagai tantangan,
seperti kompleksitas administratif, ketidaksamaan prosedur, keterbatasan sumber daya
manusia, dan kendala geografis. Hal ini menunjukkan bahwa keberhasilan recall tidak hanya
bergantung pada individu pelaksana, tetapi juga pada kesiapan sistem, koordinasi lintas sektor,
serta dukungan kebijakan dan teknologi yang memadai.

Dengan demikian, untuk meningkatkan efektivitas pelaksanaan recall di masa
mendatang, diperlukan penguatan kapasitas tenaga kefarmasian, penyederhanaan prosedur
administrasi, pemanfaatan sistem digital, serta koordinasi yang solid antar pihak terkait. Upaya
ini penting untuk memastikan bahwa setiap proses recall dapat dilakukan secara cepat, tepat,
dan bertanggung jawab demi melindungi kesehatan masyarakat.
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