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Puji dan rasa syukur kami
panjatkan ke hadirat Tuhan
Yang Maha Esa, karena atas
karunia-Nya, Direktorat
Standardisasi Obat, NAPPZA
dapat menyelesaikan Laporan
: Kinerja Direktorat Standardisasi
Obat, NAPPZA tahun 2018 yang merupakan tahun
ke empat dari pelaksanaan Rencana Strategis
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA tahun
2015-2019.

Laporan Kinerja ini merupakan merupakan
perwujudan pertanggungjawaban atas kinerja
berikut pelaksanaan tugas dan fungsi Direktorat
Standardisasi Obat, NAPPZA dalam pencapaian
tujuan dan sasaran Direktorat Standardisasi Obat,
NAPPZA selama tahun 2018. Laporan Kinerja
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA disusun
dalam rangka memenuhi Peraturan Pemerintah
Nomor 8 Tahun 2006 tentang Pelaporan Keuangan
dan Kinerja Instansi Pemerintah, dan Peraturan
Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara dan
Reformasi Birokrasi Nomor 53 Tahun 2014 tentang
Petunjuk Teknis Perjanjian Kinerja, Pelaporan
Kinerja dan Tata Cara Reviu Atas Laporan Kinerja
Instansi Pemerintah dan Keputusan Kepala Badan
POM RI Nomor HK.04.1.21.04.15.2163 tahun 2015
tentang Petunjuk Teknis Penyusunan Perjanjian
Kinerja dan Laporan Kinerja Instansi Pemerintah di
Lingkungan Badan POM.

Mengacu pada Peraturan Presiden Nomor 80
Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan
Makanan serta Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun
2017 tentang Peningkatan Efektivitas Pengawasan
Obat Dan Makanan. Dalam upaya memperkuat
dan meningkatkan kinerja pengawasan Obat dan
Makanan, awal tahun 2018 telah dilakukan proses
restrukturisasi Organisasi BPOM yang berdampak
pada perubahan nama, struktur maupun tugas dan

fungsi dari Direktorat Standardisasi PT dan PKRT
menjadi Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika,
Psikotropika, Perkursor dan Zat Adiktif yang
selanjutnya disingkat Direktorat Standardisasi
Obat, NAPPZA

Dengan adanya perubahan tersebut maka
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA perlu
melakukan penyesuaian yang sejalan dengan
pelaksanaan reformasi birokrasi berdasarkan
Roadmap Reformasi Birokrasi BPOM 2015-2019.
Direktorat standardisasi Obat, NAPPZA wajib
mengimplemetasikan Sistem Akuntabilitas Kinerja
Instansi Pemerintah, sesuai Peraturan Presiden
Republik Indonesia Nomor 29 Tahun 2014. Selain
itu, dalam pelaksanaan AKIP ini, digunakan juga
PermenPAN dan RB Nomor 12 Tahun 2015 tentang
Pedoman Evaluasi Atas Implementasi Sistem
Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah.

Sebagian sasaran strategis beserta indikator
kinerjanya telah berhasil mencapai realisasi
memuaskan dari target yang telah ditetapkan di
dalam dokumen Perjanjian Kinerja (PK) Direktorat
Standardisasi Obat NAPPZA tahun 2018.
Keberhasilan ini merupakan hasil kerja keras
seluruh Aparatur Sipil Negara (ASN) di lingkungan
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA.

Kami berharap melalui penyajian Laporan Kinerja
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA tahun
2018 ini, dapat menjadi bahan evaluasi kinerja
organisasi selama satu tahun sehingga dapat
melaksanakan kinerja yang lebih baik di masa
mendatang.

Akhir kata, kepada semua pihak yang telah terlibat
dalam proses penyusunan Laporan Kinerja
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA ini, kami
ucapkan terima kasih dan penghargaan yang
setinggi-tingginya.

Jakarta, Januari 2018
Direktur Standardisasi Obat, NAPPZA
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RINGKASAN EKSEKUTIF

Sebagai salah satu unit kerja di lingkungan
BPOMDirektorat Standardisasi Obat, NAPPZA
menjalankan peranannya sebagai regulater
penyusun kebijakan di bidang pengawasan
Obat yaitu dalam hal penyusunan berbagai
kebijakan terkait obat. Kebijakan ini disusun
berlandaskan kajian yang memadai
berdasarkan serta data-data, fakta dan
peraturan/ketentuan yang berlaku (evidence-
based policy) yang melibatkan seluruh
pemangku kepentingan termasuk unit kerja
terkait. Dengan demikian diharapkan akan
dihasilkan  kebijakan yang efektif dan
bermanfaat, terutama untuk menyelesaikan
berbagai permasalahan publik dalam rangka
perlindungan masyarakat serta peningkatan
daya saing bangsa. Kebijakan yang disusun
meliputi regulasi peraturan perundang-
undangan, pedoman, norma, standar,
prosedur, kriteria dan kajian yang mendukung

peningkatan efektivitas/ penguatan
pengawasan Obat.
Dalam menjalankan perannya sebagai

penyusun kebijakan, Direktorat Standardisasi
Obat, NAPPZA mampu memastikan
optimalisasi pemanfaatan kebijakan yang
telah disusun, baik secara internal maupun
eksternal BPOM. Dengan pemanfaatan
kebijakan pengawasan Obat yang tinggi,
diharapkan  masyarakat akan  semakin
terlindungi dari Obat yang tidak memenuhi
syarat keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu.
Keberhasilan sasaran kegiatan ini diukur
dengan indikator kinerja kegiatan (IKK), yaitu
“% Standar Obat, NAPPZA yang
dimanfaatkan”, dengan target 70% dapat
tercapai sebesar 79,07% pada akhir tahun
2018

Laporan Kinerja Direktorat Standardisasi Obat,
NAPPZA tahun 2018 secara garis besar
memaparkan capaian kinerja (performance

vii

results) selama tahun 2018 dibandingkan
dengan Rencana Kinerja (performance plan)
tahun 2018 yang sepenuhnya mengacu pada
Penetapan Kinerja tahun 2018 dengan segala
perubahannya yang ditetapkan oleh Deputi
Bidang Pengawasan Obat NAPZA.

Untuk mendukung capaian kinerja tahun 2018
telah dialokasikan dana sebesar yang semula
Rp. 6.036.000.000 (enam milyar tiga puluh
enam juta rupiah) dengan adanya kegiatan
internasiol yaitu Pertemuan Pertama Kepala
Otoritas Regulatori Pengawas Obat Negara-
Negara Anggota OKI alokasi anggaran
bertambah menjadi Rp. 14.715.841.000,-
(empat belas milyar tujuh ratus lima belas juta
delapan ratus empat puluh satu ribu rupiah).
Alokasi anggaran tersebutObat, NAPPZA
dapat direalisasikan sebesar Rp.
14.510.044.059 (empat belas milyar lima ratus
sepuluh juta empat puluh empat ribu lima
puluh Sembilan rupiah) sehingga pencapaian
penyerapan anggaran sebesar 98,60%.

Berdasarkan hasil pengukuran tingkat efisiensi
pemanfaatan anggaran, Direktorat
Standardisasi Obat dan NAPPZA berhasil
mencapai efisiensi sebesar 100% dengan nilai
TE (Tingkat Efisiensi) yang bervariasi antara
0,003 hingga 0,032 dengan rerata TE 0,014.

Salah satu kunci utama penentu keberhasilan
capaian kinerja ini adalah adanya komitmen
yang kuat dan kerjasama tim yang baik dari
pimpinan dan seluruh staf Direktorat
Standardisasi Obat, NAPPZA untuk
mengefisienkan pemanfaatan sumber daya
dan dana organisasi dalam melaksanakan
kegiatan yang ditetapkan dalam Revisi Renstra
2015-2019, Renja 2018 dan pemantauan
kinerja triwulan.



BABI
PENDAHULUAN

A. UMUM

Dalam rangka meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan, perlu didukung penguatan
kelembagaan di bidang pengawasan Obat dan Makanan. Oleh karena itu, untuk melaksanakan
ketentuan Pasal 53 Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan
Makanan dan Butir Kesepuluh Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan
Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan, maka dibentuk struktur organisasi baru Badan Pengawas
Obat dan Makanan yang disahkan dengan dikeluarkannya Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017
Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan. Dari Perka BPOM tersebut
Terjadi perubahan nomenklatur nama Unit dan jajarannya, dari semula Direktorat Standardisasi PT
dan PKRT menjadi Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif
yang merupakan salah satu unit kerja pada Deputi Bidang Pengawasan Obat Narkotika, Psikotropika,
Prekursor dan Zat Adiktif.

Salah satu asas penyelenggaraan good governance yang tercantum dalam Undang-Undang Nomor
28 Tahun 1999 adalah asas akuntabilitas yang menentukan bahwa setiap kegiatan dan hasil akhir
dari kegiatan penyelenggara negara harus dapat dipertanggungjawabkan kepada masyarakat atau
rakyat sebagai pemegang kedaulatan tertinggi negara sesuai dengan ketentuan perundang-
undangan yang berlaku. Akuntabilitas tersebut salah satunya diwujudkan dalam bentuk penyusunan
Laporan Kinerja.

Asas akuntabilitas adalah salah satu asas dalam penyelenggaraan pemerintahan yang memiliki
konsekuensi bahwa setiap instansi pemerintah diharapkan mampu mengimplementasikan Sistem
Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah (Sistem AKIP). Substansi dari Sistem AKIP pada intinya
adalah penyelarasan antara produk perencanaan dan realisasinya dengan berorientasi kepada hasil
(result oriented). Proses penyelarasan ini dilakukan melalui penyusunan suatu Rencana Strategis
dalam jangka menengah (5 tahun), Rencana Kinerja Tahunan atau Penetapan Kinerja yang
merupakan kontrak kinerja, serta Laporan Kinerja tiap tahunnya.

Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif dalam
menyelenggarakan tugas dan fungsinya dituntut untuk melaksanakannya dengan transparan,
akuntabel, efektif, dan efisien sesuai dengan prinsip-prinsip good governance sebagaimana
dimaksud dalam Undang-Undang nomor 28 Tahun 1999 tentang Penyelenggaran Negara yang Bersih
dan Bebas Korupsi, Kolusi dan Nepotisme.

Laporan Kinerja disusun sebagai salah satu bentuk pertanggungjawaban Direktorat Standardisasi
Obat, NAPPZA dalam melaksanakan tugas pokok dan fungsi selama tahun 2018 dalam rangka
melaksanakan misi dan mencapai visi Badan POM dan sekaligus sebagai alat kendali dan pemacu
peningkatan kinerja Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA di tahun-tahun berikutnya. Laporan
Kinerja juga digunakan sebagai salah satu alat untuk mendapatkan masukan dari stakeholder demi
perbaikan kinerja. Selain untuk memenuhi prinsip akuntabilitas, penyusunan Laporan Kinerja
merupakan amanat Instruksi Presiden Nomor 7 Tahun 1999 tentang Akuntabilitas Kinerja Instansi
Pemerintah, Instruksi Presiden Nomor 5 Tahun 2004 tentang Percepatan Pemberantasan Korupsi,



dan Peraturan Pemerintah Nomor 8 Tahun 2006 tentang Pelaporan Keuangan dan Kinerja Instansi
Pemerintah.

B. ORGANISASI DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

Berdasarkan Keputusan Presiden Nomor 166 tahun 2000, Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Badan POM) ditetapkan sebagai Lembaga Pemerintah Non Departemen (LPND) yang berkedudukan
di bawah dan bertanggung jawab langsung kepada Presiden Republik Indonesia.

Keputusan Presiden diperkuat dengan Peraturan Presiden No. 80 tahun 2017 tanggal 9 Agustus
2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan, pembentukan Badan POM ini ditindaklanjuti
dengan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor: 26 Tahun 2018 tanggal 27

November 2018 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan,

mnyebutkan bahwa Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif

di bawah dan bertanggung jawab langsung kepada Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika,

Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif (Deputi I) Badan POM, dengan tugas melaksanakan

penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria,

pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang standardisasi
obat, bahan obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

Adapun fungsinya adalah:

1. Penyiapan penyusunan kebijakan di bidang standardisasi mutu, khasiat, keamanan,
sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi bahan obat, obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, dan zat adiktif;

2. Penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang standardisasi mutu, khasiat, keamanan,
sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi bahan obat, obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, dan zat adiktif;

3. Penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang standardisasi mutu,
khasiat, keamanan, sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi bahan obat, obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, dan zat adiktif;

4. Penyiapan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang standardisasi mutu, khasiat,
keamanan, sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi bahan obat, obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, dan zat adiktif;

5. Penyusunan dan penetapan standar dan persyaratan keamanan, khasiat, dan mutu obat, bahan
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif;

6. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang standardisasi mutu, khasiat,
keamanan, sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi bahan obat, obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, dan zat adiktif; dan

7. Pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.



Struktur organisasi Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA dijabarkan dengan bagan sebagai berikut:

:[ Kelompok Jabatan Fungsional ]

Gambar 1 : Struktur organisasi Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA

Sebagai salah satu unit kerja di lingkungan BPOM, Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA memiliki
andil yang besar dalam proses pencapaian tujuan BPOM di bidang pengawasan obat, yaitu dalam hal
menyusun standar/pedoman, peraturan Obat dan NAPPZA dalam rangka meningkatkan jaminan
produk obat yang aman, berkhasiat/bermanfaat dan bermutu untuk meningkatkan kesehatan
masyarakat dan meningkatkan daya saing produk obat di pasar lokal dan global. Peraturan, Standar
dan pedoman tersebut disusun melalui proses bertahap dan terstruktur agar kualitas kebijakan
pengawasan obat dan makanan yang disusun terus meningkat, dapat diimplentasikan dan dapat
dimanfaatkan secara optimal oleh stakeholder.
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Untuk pencapaian tujuan BPOM tersebut, Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA telah menetapkan
sasaran kegiatan yang sesuai dengan tugas pokok dan fungsinya yaitu “tersusunnya standar obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif dalam rangka menjamin obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif yang beredar aman, berkhasiat dan bermutu”. Dari sasaran
kegiatan tersebut maka ditetapkan indikator kinerja dan target pencapaian untuk tahun 2018
sebagai dasar untuk mengukur sejauh mana pencapaian tujuan terlaksana sesuai target yang
diharapkan.

Indikator jumlah standar obat yang disusun diukur berdasarkan jumlah rancangan/rancangan final
standar/peraturan/pedoman/kajian/kriteria yang disusun. Indikator persentase standar obat,
narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif yang dimanfaatkan adalah standar yang telah
diberlakukan dan diimplementasikan untuk pengawasan sampai 5 (lima) tahun terakhir di bidang
obat. Hal ini tercantum dalam dokumen revisi Renstra 2015-2019 telah ditetapkan Indikator Kinerja
Kegiatan (IKK) Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA sebagai berikut:

1. Persentase Standar Obat, NAPPZA yang dimanfaatkan
Persentase rancangan Standar Obat, NAPPZA yang disampaikan untuk kebijakan
Indeks Kesesuaian Standar Obat, NAPPZA
Indkes Kesesuaian rancangan standar Obat, NAPPZA
Jumlah kebutuhan rancangan standar dan standar Obat, NAPPZA

Persentase Sosialisasi yang dilaksanakan dibandingkan dengan yang direncanakan

No v s~ wbN

Persentase rancangan standar dan standar Obat, NAPPZA yang sudah ditetapkan dibanding
dengan yang direncanakan

8. Nilai AKIP

Untuk memperkuat peran dan kewenangan tersebut secara efektif, Direktorat perlu terus
melakukan perbaikan dan pengembangan secara kelembagaan serta penguatan regulasi, khususnya
peraturan perundang-undangan yang menyangkut peran dan tugas pokok dan fungsinya. Di samping
itu, kondisi lingkungan strategis dengan dinamika perubahan yang sangat cepat, menuntut
Direktorat dapat melakukan evaluasi dan mampu beradaptasi dalam pelaksanaan peran-perannya
secara cepat dan tepat sesuai dengan kebutuhan zaman.

Dengan etos tersebut, diharapkan mampu menjadi katalisator dalam proses pencapaian tujuan
BPOM sebagai lembaga yang mengawasi obat, maka diusulkan penguatan peran dan kewenangan
Direktorat sesuai dengan bisnis proses Direktorat untuk periode 2015-2019 sebagaimana pada
Gambar 2 di bawah ini.

BISNIS PROSES DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NAPPZA
Dalam melaksanakan Penyusunan Standar

Penetapan

Identifikasi
kebutuhan Penyusunan
standar dan standar dan Sosialisasi

rancangan rancangan
standar

Gambar 2 Peran dan Kewenangan Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA sesuai dengan Bisnis Proses
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C. ASPEK STRATEGIS DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NAPPZA

Untuk melaksanakan tugas, fungsi dan kewenangan yang menjadi tanggung jawab organisasi,
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA telah menyusun Rencana Strategis (Renstra) Tahun 2015-
2019 yang memuat visi, misi dan kegiatan yang dilakukan dalam tahun 2015-2019 berikut target
yang akan dicapai. Renstra Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA tersebut diturunkan dari Renstra
Deputi Bidang Pengawasan Obat, NAPPZA tahun 2015-2019 yang telah diselaraskan dengan Renstra
Badan POM 2015-2019.

Untuk mewujudkan pencapaian sasaran strategis Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA, maka
sasaran kegiatan dijabarkan dalam logic model perencanaan yang diturunkan dari Deputi Bidang
Pengawasan ONAPPZA periode 2015-2019. Adapun logic model sebagai penjabaran terhadap
sasaran program dan kegiatan Deputi Bidang Pengawasan Produk Terapetik dan NAPZA, merupakan
cascading dari logic frame Badan POM. Sebagai salah satu unit kerja di lingkungan BPOM, Direktorat
Standardisasi Obat, NAPPZA memiliki andil yang besar dalam proses pencapaian tujuan BPOM di
bidang pengawasan obat, yaitu dalam hal menyusun standar/pedoman, peraturan Obat dan NAPPZA
dalam rangka meningkatkan jaminan produk obat yang aman, berkhasiat/bermanfaat dan bermutu
untuk meningkatkan kesehatan masyarakat dan meningkatkan daya saing produk obat di pasar lokal
dan global. Standar/pedoman tersebut disusun melalui proses bertahap dan terstruktur agar kualitas
kebijakan pengawasan obat dan makanan yang disusun terus meningkat dan dapat dimanfaatkan
secara optimal oleh stakeholder sebagaimana terlihat pada Gambar 8, 9 dan 10.

Gambar 4. Peta Strategi BSC Level 0 BPOM RI
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Gambar 6 Peta Strategi BSC Level 2,
Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif

D. PERMASALAHAN STRATEGIS YANG DIHADAPI

Direktorat sebagai unit teknis di bidang pengawasan obat, masih perlu terus melakukan perkuatan,
baik secara kelembagaan maupun dari sisi manajemen sumber daya manusia, agar pencapaian
kinerja di masa datang semakin baik dalam menjamin keamanan, mutu serta khasiat obat tersebut,
yang pada akhirnya diharapkan dapat memberikan kontribusi yang maksimal bagi pembangunan
kesehatan masyarakat. Secara garis besar, Direktorat menghadapi tantangan lingkungan strategis
yang bersifat dinamis dan kompleks. Lingkungan strategis yang bersifat eksternal terdiri atas 2 (dua)
isu mendasar, yaitu kesehatan dan globalisasi. Isu kesehatan yang dihadapi antara lain terkait
Sistem Kesehatan Nasional (SKN) dan Sistem Jaminan Sosial Nasional (SJSN) serta Jaminan Kesehatan
Nasional (JKN). Sedangkan terkait globalisasi, terdapat beberapa isu antara lain tentang perdagangan
bebas (Free Trade Area/FTA), komitmen internasional, perubahan iklim dan demografi. Antara isu
yang satu dengan yang lain saling terkait dan tidak dapat dipisahkan.

Untuk itu, ada 3 (tiga) isu strategis dari permasalahan pokok yang dihadapi Direktorat sesuai dengan

peran dan kewenangannya agar lebih optimal, yang perlu terus diperkuat dalam peningkatan

kinerja dimasa yang akan datang, yaitu:

1. Penguatan sistem pengawasan obat untuk mengawal SKN, SISN dan JKN agar obat yang
digunakan sesuai standar ketentuan untuk menjaga keamanan, khasiat dan mutu obat.

2. Peningkatan kemitraan dengan berbagai pemangku kepentingan baik instansi terkait maupun
pelaku usaha. melalui konsultasi publik terhadap regulasi/kebijakan yang sedang disusun..
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3. Dilakukan penguatan kapasitas kelembagaan Direktorat, serta meningkatkan efisiensi dan
efektivitas pengelolaan sumber daya.

Direktorat Standardisasi berkomitmen untuk terus melakukan perbaikan dan pengembangan secara
kelembagaan serta penguatan regulasi, khususnya peraturan perundang-undangan yang
menyangkut peran dan tugas pokok dan fungsinya. Pada akhirnya diharapkan Direktorat dapat
memberikan kontribusi yang maksimal kepada stakeholder, masyarakat, dan khususnya bagi
kemajuan Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif serta
tercapainya visi dan misi Badan POM.
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BABII
PERJANJIAN KINERJA

A. SASARAN STRATEGIS

Dalam melaksanakan tugas pokok dan fungsinya, Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA
berpedoman pada Rencana Strategis (Renstra) yang disusun untuk jangka waktu 5 (lima) tahun.
Direktorat sebagai unit Eselon Il di lingkungan Kedeputian | BPOM, telah menyusun Renstra tahun
2015-2019 dengan mengacu pada Renstra BPOM periode 2015-2019 dan telah dilakukan revisi
untuk menyesuaikan dengan Organisasi dan Tata Kerja Badan POM yang baru.

Untuk mendukung pencapaian visi dan misi Badan POM, maka Direktorat sesuai dengan tugas dan
kewenangannya sebagai unit kerja yang bertanggung jawab dalam penyusunan peraturan, standar
atau pedoman obat, menetapkan visi dan misi Direktorat yang mengacu pada visi dan misi BPOM.
Visi dan misi tersebut dirumuskan ke dalam bentuk yang lebih terarah dan operasional berupa
perumusan tujuan strategis organisasi.

Dengan ditetapkannya tujuan strategis organisasi, maka Direktorat dapat secara tepat mengetahui
apa yang harus dilaksanakan dalam mewujudkan visi dan misi untuk kurun waktu satu sampai lima
tahun ke depan dengan mempertimbangkan sumber daya dan kemampuan yang dimiliki.

Agar tujuan strategis tercapai maka ditetapkan sasaran strategis dari Direktorat tiap tahun untuk
kurun waktu 5 (lima) tahun. Dalam sasaran dirancang indikator pencapaian sasaran, yaitu ukuran
tingkat keberhasilan pencapaian sasaran yang telah diidentifikasi untuk diwujudkan pada tahun
bersangkutan dan disertai dengan targetnya masing-masing.

SASARAN
STRATEGIS
/PROGRAM

SASARAN
KEGIATAN

INDIKATOR KINERJA
KEGIATAN

TUJUAN

Obat dan Meningkatkan ~Meningkatnya Menguatnya Tersusunnya % Standar Obat, NAPPZA 70
Makanan sistem jaminan sistem standar obat, yang dimanfaatkan
Aman pengawasan produk Obat  pengawasan Narkotika,
Meningkatkan Obat dan dan Makanan obat Psikotropika, = % rancangan Standar Obat, 70
Kesehatan Makanan aman, Prekursor, dan  NAPPZA yang disampaikan
Masyarakat  berbasis risiko ~ berkhasiat/ Zat Adiktif untuk kebijakan
dan Daya untuk bermanfaat dalam rangka  Indeks Kesesuaian Standar 80
Saing Bangsa melindungi dan bermutu menjamin Obat, NAPPZA
masyarakat dalam rangka obat, .
meningkatkan Narkotika, Indeks Kesesuaian 80
kesehatan Psikotropika, ~rancangan standar Obat,
masyarakat. Prekursor, dan NAPPZA
Zat Adiktif Jumlah kebutuhan 1
yang beredar  rancangan standar dan
aman, standar Obat, NAPPZA
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SASARAN

SASARAN INDIKATOR KINERJA Target
TUJUAN STRATEGIS
/PROGRAM KEGIATAN KEGIATAN 2018
berkhasiat dan % Sosialisasi yang 80
bermutu dilaksanakan dibandingkan

dengan yang direncanakan

% rancangan standar dan 80
standar Obat, NAPPZA yang

sudah ditetapkan dibanding
dengan yang direncanakan

Nilai AKIP 78

Tabel 1. Visi, Misi, Tujuan, Sasaran Strategis dan Indikator Kinerja Kegiatan
Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA periode 2015-2019

B. PERJANIJIAN KINERJA

Perencanaan kinerja merupakan proses penjabaran dari Sasaran Program dan Sasaran Kinerja
Kegiatan yang telah ditetapkan dalam Revisi Rencana Strategis tahun 2015-2019. Perencanaan
kinerja tersebut didokumentasikan dalam Rencana Kinerja Tahunan (Annual Perfomance Plan) 2018.
Di dalam Rencana Kinerja Tahunan (rkT) 2018 ditetapkan target kinerja tahunan pada awal tahun 2018
untuk seluruh indikator kinerja yang ada pada tingkat sasaran dan kegiatan. Target kinerja ini akan
menjadi komitmen penuh bagi Direktorat untuk mencapai kinerja yang sebaik-baiknya dalam tahun
2018 sebagai bagian dari upaya memenuhi misi organisasi. Adanya perubahan Struktur Organisasi dan
Tata Kerja (01k) Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA di awal tahun 2018, maka dokumen Perjanjian
Kinerja mengalami perubahan dan penyesuaian. periode waktu Perjanjian Kinerja sebagai berikut :

1. Perjanjian Kinerja OTK Lama ( Januari — Februari 2018), lampiran 1
2. Perjanjian Kinerja OTK Baru (Maret — Desember 2018), lampiran 2

Perjanjian kinerja sebagai komitmen kinerja yang memuat janji kinerja antara pimpinan unit kerja
dalam hal ini Direktur Standardisasi Obat, NAPPZA dengan unit vertikal/pejabat yang lebih tinggi
yaitu Deputi Bidang Pengawasan Obat, NAPPZA, berisikan Peta Strategis yang terdiri dari beberapa
Sasaran Strategis (SS), yang dikelompokkan dalam empat perspektif yaitu stakeholders, customers,
internal process dan learning and growth. Sasaran strategis dirumuskan dari visi dan misi BPOM
serta tugas dan fungsi utama unit kerja serta kondisi terkini organisasi. Secara terperinci sesuai
dengan Peta Strategi Balance Score Card (BCS) terdapat 8 (delapan) Indikator Kinerja Kegiatan yang
dijabarkan dalam 4 (empat) Perspective sebagai berikut :

Target

Sasaran Kegiatan Prespektif Indikator 2018 2019
Tersusunnya standar (1. Stakeholder | 1. % Standar Obat, NAPPZA yang 70 80
obat, Narkotika, dimanfaatkan
Psikotropika,
Prekursor, dan Zat 2. % rancangan Standar Obat, 70 70
Adiktif dalam rangka NAPPZA yang disampaikan
menjamin obat, untuk kebijakan
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Target

Sasaran Kegiatan Prespektif Indikator 2018 2019
Narkotika, 2. Customer 1. Indeks Kesesuaian Standar 80 80
Psikotropika, Obat, NAPPZA
Prekursor, dan Zat 80 80
Adiktif yang beredar 2. Indeks Kesesuaian rancangan
aman, berkhasiat standar Obat, NAPPZA
dan bermutu

3.Internal 1. Jumlah kebutuhan rancangan 1 1
Process standard dan standar Obat,
NAPPZA
2. % Sosialisasi yang 80 80

dilaksanakan dibandingkan
dengan yang direncanakan
3. % rancangan standar dan

standar Obat, NAPPZA yang 80 80

sudah ditetapkan dibanding

dengan yang direncanakan
Meningkatnya 4.Learning and | 1. Nilai AKIP
kualitas kapasitas Growth 78 81
kelembagaan BPOM

Tabel 2. Sasaran Kegiatan dan Indikator Kinerja

Definisi, penjabaran/penjelasan dan cara perhitungan dari indikator tersebut di atas tertuang dalam
Manual Indikator Kinerja Utama Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA .

Kapasitas BPOM sebagai lembaga pengawasan Obat dan Makanan masih perlu terus dilakukan
penataan dan penguatan, baik secara kelembagaan maupun dukungan regulasi yang dibutuhkan,
terutama peraturan perundang-undangan yang menyangkut peran dan tugas pokok dan fungsinya
agar pencapaian kinerja di masa datang semakin membaik dan dapat memastikan berjalannya
proses pengawasan Obat dan Makanan yang lebih ketat dalam menjaga keamanan, khasiat/manfaat
dan mutu Obat dan Makanan.

Kondisi lingkungan strategis dengan dinamika perubahan yang sangat cepat, menuntut BPOM dapat
melakukan evaluasi dan mampu beradaptasi dalam pelaksanaan peran-perannya secara tepat dan
sesuai dengan kebutuhan. Dengan etos tersebut, BPOM diharapkan mampu menjadi katalisator yang
pada akhirnya diharapkan dapat memberikan kontribusi yang maksimal bagi pembangunan
kesehatan nasional. Untuk itu, ada 4 (empat) isu strategis dari permasalahan pokok yang dihadapi
BPOM sesuai dengan peran dan kewenangannya agar lebih optimal, yaitu

1. Penguatan kebijakan teknis pengawasan (Regulatory System)
2. Penguatan koordinasi pengawasan Obat dan Makanan

3. Penguatan Penegakan Hukum dan Penindakan

4. Kemitraan dan bimbingan kepada pemangku kepentingan

Dalam upaya pencapaian kinerja Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA mendapatkan anggaran
sebesar Rp. 6.036.000.000,- (enam milyar tiga puluh enam juta rupiah) penyesuaian terhadap OTK
Baru Direktorat mendapatkan tambahan alokasi anggaran menjadi sebesar Rp. 14.715.841.000,-
(empat belas milyar tujuh ratus lima belas juta delapan ratus empat puluh satu ribu rupiah).
Termasuk didalam alokasi tersebut Direktorat harus melaksanakan kegiatan internasional sebagai
Penyelenggara Pertemuan Pertama Kepala Otoritas Regulatori Pengawas Obat Negara-Negara
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Anggota OKI (The First Meeting of The Heads of National Medicine Regulatory Authorities from the
Organization of Islamic Cooperation Member States/NMRs OIC).

Rincian alokasi dana per komponen sebagaimana tercantum pada tabel 3. di bawah ini.

NO. URAIAN KEGIATAN ALOKASI PAGU

3178

1. Perencanaan Standar yang akan disusun 68.302.000
2 Penyusunan dan pembahasan standar 641.524.000
3. Evaluasi penerapan 182.006.000
4 Peningkatan daya saing Industri Farmasi 204.147.000
5. Dukungan manajemen untuk menunjang 694.060.000

Standardisasi Obat, NAPPZA

1.790.039.000

4131
1 Perencanaan Standar yang akan disusun 46.386.000
2 Penyusunan dan pembahasan standar 2.527.181.000
3 FGD/Workshop/Konsultasi public/rapat 301.632.000
teknis/sosialisai
4 Evaluasi penerapan 258.161.000
5 Harmonisasi standar/pedoman/regulasi 8.388.186.000
di bidang ONAPPZA
6 Dukungan manajemen untuk menunjang 754.256.000
Standardisasi Obat, NAPPZA
12.925.802.000
1 Layanan internal 650.000.000
650.000.000
TOTAL 14.715.841.000

Tabel 3. Alokasi Anggaran Tahun 2018

C. CARA PENGUKURAN INDIKATOR

Pengukuran indikator kinerja dilakukan dengan cara menghitung realisasi setiap indikator dari setiap
sasaran strategis sesuai dengan definisi operasional indikator yang ditetapkan pada saat
perencanaan kinerja. Selanjutnya dihitung presentase capaian kinerja untuk masing-masing indikator
dengan cara membandingkan antara realisasi dan target yang telah ditetapkan pada perjanjian
kinerja. Indikator Kinerja Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA adalah indikator positif (semakin
tinggi realisasinya, semakin baik kinerjanya), dihitung menggunakan rumus sebagai berikut :

| Reallsas
% Capaian = ?get X 100%
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KRITERIA PENCAPAIAN INDIKATOR KINERIJA

Terdapat 5 kriteria yang digunakan untuk mengevaluasi kinerja dengan memperhatikan
perbandingan antara realisasi dan target sebagai berikut:

100% < X < 125%
KATEGORI : MEMUASKAN

75% < X <90%
KATEGORI : CUKUP

Selain kriteria perbandingan antara target dan realisasi di atas. Kendala dan permasalahan yang
dihadapi perlu diuraikan juga pada pencapaian masing-masing sasaran strategis.

EFISIENSI KEGIATAN

Efisiensi kegiatan adalah kemampuan suatu kegiatan untuk menggunakan input yang lebih sedikit
dalam menghasilkan output yang sama, atau penggunaan input yang sama dapat menghasilkan
output yang lebih besar, atau persentase capaian output sama/lebih tinggi daripada persentase
capaian input. Dengan demikian, fokus perhatian dalam pengukuran efisiensi adalah indikator input
dan output dari suatu kegiatan.

Efisiensi suatu kegiatan dapat disimpulkan setelah membandingkan Indeks Efisiensi (IE) terhadap
Standar Efisiensi (SE). Indeks Efisiensi (IE) diperoleh dengan membagi % Capaian Output terhadap %
Capaian Input sebagaimana rumus di bawah ini :

% Capaian Output

IE =
% Capaian Input

Sedangkan Standar Efisiensi (SE) merupakan angka pembanding yang dijadikan dasar dalam menilai
efisiensi. Angka ini bisa berupa angka capaian efisiensi tahun lalu, angka capaian efisiensi instansi
lain untuk kegiatan yang sama, atau angka capaian efisiensi sesuai dengan rencana capaian target,
dan sebagainya.

Dalam laporan ini SE yang digunakan adalah angka capaian efisiensi sesuai dengan rencana
capaian/target yaitu 1, yang diperoleh dengan memakai rumus di bawah ini :

% Rencana Capaian Output
SE= % Rencana Capaian Input
100
SE = m =
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IE kemudian dibandingkan dengan SE dan kategori penilaian diberikan dengan cara sebagai berikut :

Jika IE = SE, maka kegiatan dianggap efisien

Jika IE < SE, maka kegiatan dianggap tidak efisien

Kemudian, terhadap kegiatan yang efisien atau tidak efisien tersebut diukur Tingkat Efisiensi (TE),
yang menggambarkan seberapa besar efisiensi / ketidakefisienan yang terjadi pada masing-masing
kegiatan, dengan menggunakan rumus berikut :

IE - SE

SE

Inefisiensi dapat menyebabkan pemborosan/kerugian negara, tetapi tidak selalu demikian. Ada juga
inefisiensi yang tidak mengakibatkan terjadinya pemborosan/ kerugian negara antara lain :

» lika input kegiatan bukan dana, melainkan hanya SDM atau metode peralatan dan sebagainya.

> Realisasi input melebihi anggaran atau output lebih rendah dari targetnya akibat kenaikan harga
yang tidak dapat diprediksi sebelumnya.

Kinerja Direktorat Standardisasi Obat dan NAPPZA selama tahun 2018 dapat dilihat dari beberapa
perspektif yang meliputi pencapaian Indikator Kinerja Utama (IKU), pelaksanaan agenda prioritas,
anggaran dan kinerja lainnya yang menunjukkan achievement yang diperoleh Direktorat
Standardisasi Obat dan NAPPZA selama tahun2018 dan memberikan kontribusi nyata pada
pencapaian kinerja Badan POM secara keseluruhan. Selain itu pelaksanaan evaluasi internal yang
dilakukan Direktorat Standardisasi Obat dan NAPPZA dalam upaya meningkatkan pengelolaan
kinerja
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BABII
AKUNTABILITAS KINERJA

A. CAPAIAN KINERJA ORGANISASI

Perjanjian kinerja sebagai dokumen kinerja yang memuat janji kinerja antara pemimpin unit kerja
dengan pejabat yang lebih tinggi yang mencantumkan sasaran, indikator dan target kinerja yang
akan dicapai dalam tahun 2018 berdasarkan program dan kegiatan direncanakan dan disetujui pada
tahun berjalan. Secara terperinci sesuai dengan Peta Strategi Balance Score Card (BCS) terdapat 8
(delapan) Indikator Kinerja Kegiatan yang dijabarkan dalam 4 (empat) Perspective sebagai berikut :

Target Tingkat
Sasaran Kegiatan Prespektif Indikator 2018 Realisasi Ca[::,/aian
(]
Tersusunnya standar 1. Stakeholder 1. % Standar Obat, NAPPZA yang 70 79,07 112,96%
obat, Narkotika, dimanfaatkan
Psikotropika, 2. % rancangan Standar Obat, NAPPZA
Prekursor, dan Zat yang disampaikan untuk kebijakan 70 100 142,86%
Adiktif dalam rangka
menjamin obat, 2. Customer 3. Indeks Kesesuaian Standar Obat, 80 73,08 91,35%
Narkotika, NAPPZA
Psikotropika, 80 75 93,75%
Prekursor, dan Zat 4. Indeks Kesesuaian rancangan standar
Adiktif yang beredar Obat, NAPPZA
aman, berkhasiat dan
bermutu 3.Internal Process | 4. Jumlah kebutuhan rancangan standar 1 1 100%
dan standar Obat, NAPPZA
5. % Sosialisasi yang dilaksanakan 80 92,30 115,38%
dibandingkan dengan yang direncanakan
6. % rancangan standard an standar Obat, 80 84,62 105,78%
NAPPZA yang sudah ditetapkan
dibanding dengan yang direncanakan
Meningkatnya kualitas 4.Leaning and Nilai AKIP
kapasitas Growth 78 74,76 95,85%

kelembagaan BPOM

Tabel 4. Pencapaian Sasaran Strategis Tahun 2018

Perhitungan kinerja organisasi berdasarkan indikator perspective seperti tabel diatas merupakan
Pengukuran capaian kinerja yang baru di mulai tahun 2018 sehingga belum ada perbandingan dari
tahun sebelumnya. Penjelasan capaian IKU untuk sasaran strategis Direktorat Standardisasi Obat,
NAPPZA tahun 2018 adalah sebagai berikut :

PRESPEKTIF STAKEHOLDER

1. Presentase Standar Obat, Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif yang
dimanfaatkan

Standar meliputi regulasi peraturan perundang-undangan, Pedoman, Norma, standar, prosedur,
kriteria dan Kajian yang mendukung pada peningkatan efektivitas/penguatan pengawasan Obat.
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Standar dimanfaatkan adalah standar yang telah diberlakukan dan diimplementasikan untuk
pengawasan sampai 5 (lima) tahun terakhir di bidang obat.

Presentase standar yang dimanfaatkan adalah suatu ukuran untuk menilai standar yang
diberlakukan dan dapat diterapkan dalam rangka pengawasan di bidang obat Laporan hasil
pengawasan pre dan post market unit terkait

CARA MENGHITUNG

Untuk menghitung presentase standar yang dimanfaatkan yaitu dilakukan dengan membandingkan
hasil proporsi standar yang diimplementasikan dengan yang telah diberlakukan.

Variabel yang dapat digunakan antara lain :
1. Standar yang diimplemetasikan
2. Standar yang diberlakukan

L jumlah standar yang diimplementasi
Nilai Persentase = — - * 100%
jumlah standard yang diberlakukan

No. Tahun Jumlah Standar/ Jumlah Standar/ Capaian
Penyusunan | Pedoman/ Kajian Pedoman/ Kajian Pemanfaatan
yang diberlakukan diimplemetasikan

1 2015 12 11 91,67%
2 2016 10 6 60%
3 2017 10 7 70%

4 2018 11 10 90,90%
Total 43 34 79,07

Tabel 5. Capaian Pemanfaatan tahun 2015 - 2018

2. Presentase rancangan Standar Obat, NAPPZA yang disampaikan untuk

kebijakan

Presentase Rancangan Standar Obat, NAPPZA vyang disampaikan untuk kebijakan
adalah capaian untuk mengukur rancangan standar yang akan di proses lebih lanjut untuk
ditetapkan dalam suatu peraturan oleh Instansi lainnya

jumlah rancangan standar yang disampaikan

Nilai Persentase = ( ) * 100%

jumlah rancangan standar yang disusun

Target dari indikator adalah 70%, tahun 2018 terdapat 2 rancangan standar yang disampaikan
untuk kebijakan yaitu

a. Rancangan Farmakope Indonesia

b. Rancangan Standar Obat Baru (Standar Obat Non Kompendial)

Capaian tahun 2018 Nilai Persentase : ~ x 100% = 100%
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PRESPEKTIF CUSTOMER
1. Indeks Kesesuaian Standar Obat, NAPPZA

Indeks Kesesuaian Standar adalah nilai komposisi antara standar yang dilakukan konsultasi
publik dan standar yang disusun.

Nilai Indeks kesesnaian =

(% sosialisasi yang dilaksanakan + % standar yang disusun)
2

Tahun 2018 telah dilakukan konsultasi publik terhadap 6 (enam) Standar/Pedoman/Kajian
yang disusun yaitu :

1)
2)
3)

4)
5)

6)

FGD Farmakope Indonesia

Petunjuk Operasional CPOB UTD

Focus Group Discussion (FGD) Peraturan Badan POM tentang Pengawasan Peredaran
Obat secara Daring (Online)

Daftar Obat Komparator uji Ekivalensi

Peraturan Badan Pom Tentang Tata Laksana Penilaian Pemenuhan Persyaratan Cara
Pembuatan Obat Yang Baik Terhadap Fasilitas Pembuatan Obat Impor

Revisi Peraturan Kepala Badan POM Nomor Hk.03.1.34.11.12.7542 Tahun 2012 (Aneks IlI
CDOB)

Dihasilkan Nilai Indeks Kesesuaian standar sebesar = (6/13) + (13/13) = 73,08%

2

2. Indeks Kesesuaian rancangan standar Obat, NAPPZA

Indeks Kesesuaian Rancangan Standar adalah nilai komposisi antara rancangan standar yang
dilakukan konsultasi publik dan rancangan standar yang disusun

Nilai Indeks kesesunaian

(% sosialisasi rancangan vang dilaksanakan 4+ % rancangan standar yang disusun)

2

Tahun 2018 telah dilakukan konsultasi publik terhadap 1 Rancangan Standar dari 2
Rancangan yang telah disusun.

Dihasilkan Nilai Indeks Kesesuaian sebesar = ( 50% + 100% ) = 75%
2

PRESPEKTIF PROSES INTERNAL
1. Jumlah kebutuhan rancangan standar dan standar Obat, NAPPZA
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Jumlah kebutuhan standar Obat, NAPPZA adalah Jumlah kebutuhan Standar adalah jumlah
standar yang dibutuhkan oleh stakeholder untuk disusun dalam rangka pengawasan obat.
Selama tahun 2018 telah disusun sebanyak 13 rancangan standar dan standar Obat, NAPPZA,
hal ini sesuai dengan jumlah yang ditarget pada awal perencanaan, sehingga capaian menjadi
100%.

Dari 13 rancangan standar dan standar Obat, NAPPZA, masih terdapat 2 (dua) yang dalam
proses yaitu :

1. Peraturan Badan POM tentang Pengawasan Peredaran Obat secara Daring (Online) dengan
progress 90%

2. Perka Kriteria Dan Tata Cara Penarikan Obat Yang Tidak Memenuhi Standar Dan/ Atau
Persyaratan dengan progres sebesar 33,33%, belum dilakukan konsultasi publik kembali
dengan hasil masih diperlukan pembahasan lebih lanjut, diantaranya pembahasan dengan
Kementerian Kesehatan terkait penarikan dan pemusnahan obat e-katalog.

2. Presentase Sosialisasi yang dilaksanakan dibandingkan dengan yang
direncanakan

Sosialisasi adalah menyampaikan dan mengumpulan informasi terkait penyusunan standar
termasuk di dalamnya konsultasi publik, FGD, publikasi melalui JDIH dan lainnya.

L. ... Jumlah sosialisasi yang dilaksanakan
Nilai % Sosialisasi = —— , * 100%
Jumlah Sosialisasi yang direncanakan

Capaian Nilai % Sosialisasi TahunSosiasasi pada tahun 2018 adalah = 12 x
100% =92,30%
12

3. Presentase Rancangan standard dan standar Obat, NAPPZA yang sudah
ditetapkan dibanding dengan yang direncanakan

Presentase rancangan standar dan standar Obat, NAPPZA yang sudah disusun adalah suatu
ukuran tingkat pencapaian standard yang disusun dibandingkan dengan yang direncanakan

L Jumlah standar yang disusun
Nilai % = , x 100%
standar yang direncanakan

Capaian Nilai % Obat, NAPPZASosiasasi pada tahun 2018 adalah = i—fx 100% = 84,62%

PRESPEKTIF LEARNING AND GROWTH

Nilai Hasil Evaluasi Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah adalah nilai hasil dari penilaian/evaluasi
yang dilakukan oleh Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi
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(KemenPAN dan RB) atas Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah yang dilakukan oleh setiap
Kementerian/Lembaga (K/L). Nilai AKIP yang harus dicapai pada tahun 2018 adalah sebesar 78.

Evaluasi dilaksanakan terhadap 5 (lima) komponen manajemen kinerja meliputi perencaaan kinerja,
pengukuran kinerja, pelaporan kinerja, evaluasi internal dan capaian kinerja. Laporan Kinerja tahun
2017 meruapakn salah satu yang dievaluasi selain Rencana Strategis, Dokumen Rencana Kinerja
Tahunan, Penetapan Kinerja serta dokumen terkait lainnya.

Hasil Penilaian terhadap Sakip yang dilakukan oleh Inspektorat bahwa Direktorat Standardisasi Obat,
narkotika, Preskursor dan Zat Adiktif telah cukup akuntabel dan berkinerja baik serta telah memiliki
manajamen kinerja yang andal.

Rincian Penilaian sebagai berikut :

Komponnen yang dinilai Bobot (%) Nilai
a. Perencanaan Kinerja 30 25,04
b. Pengukuran Kineja 25 15,00
c. Pelaporan Kineja 15 11,59
d. Evaluasi Internal 10 6,00
e. Capaian Kinerja 20 17,13
Nllai Hasil Evaluasi 100 74,76
Tingkat Akuntabilitas Kinerja BB (Sangat Baik)

Tabel 6. Hasil Penilaian AKIP 2017

Capaian Nilai AKIP adalah = '—ttx 100% = 95,85%

Dokumen Standar Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif

Tercapainya sasaran strategis dan indikator Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA di atas ditunjang
oleh keberhasikan kinerja masing-masing Sub Direktorat sebagaimana tertuang pada perjanjian
kinerja Sub Direktorat dengan indikator pada level ini dihitung sebagai indikator output, berikut
uraian capaian kinerja Sub Direktorat tahun 2018 sebagai berikut :

Sasaran Indikator Realisasi | Capaian
- %
Uraian Target
Tersusunnya standar Jumlah standar mutu obat narkotika, 4 standar 11 92,13%
obat, Narkotika, psikotropika dan prekursor yang disusun

Psikotropika, Prekursor,
dan Zat Adiktif dalam

rangka menjamin obat, Jumlah standar khasiat dan keamanan 4 standar
Narkotika, Psikotropika, | obat yang disusun
Prekursor, dan Zat

Adiktif yang beredar
aman, berkhasiat dan Jumlah standar di bidang distribusi

! . . . 5 standar
bermutu obat, narkotika, psikotropika, prekursor

dan zat adiktif yang disusun
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Tabel 7. Pembagian Target Indikator Kinerja Kegiatan per Sub Direktorat Tahun 2018

Mengacu pada perjanjian kinerja Direktorat tahun 2018 telah ditetapkan ouput yang akan dihasilkan
terlihat pada tabletable dibawah ini.

No Standard/Pedoman/Kajian yang dihasilkan Progress
Penyusunan
1 Penyusunan Rancangan Farmakope Indonesia 100%
2 Penyusunan Rancangan Standar Obat Baru (Standar Obat Non Kompendial) 100%
3 Penyusunan regulasi Prosedur Operasional Penerapan Pedoman (POPP) 100%
uTD
4 Kajian Produk Biologi 100%
5 Peraturan Badan POM Tentang Pencabutan Keputusan Kepala Badan 100%

Pengawas Obat Dan Makanan No. P0.01.01.31.03660 Tahun 2002 Tentang
Pengaturan Khusus Penyaluran Dan Penyerahan Buprenorfin

6 Daftar Obat Komparator uji Ekivalensi 100%

7 Peraturan Badan POM tentang Pengawasan Peredaran Obat secara Daring 90%
(Online)

8 Peraturan BPOM Nomor 4 Tahun 2018 Tentang Pengawasan Pengelolaan 100%

Obat, Bahan Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi di
Fasilitas Pelayanan Kefarmasian

9 No. 28 Tahun 2018 tentang Pedoman Pengelolaan Obat-obat Tertentu 100%
yang Sering Disalahgunakan (Revisi)

10  Perka Kriteria Dan Tata Cara Penarikan Obat Yang Tidak Memenuhi Standar 33,33%
Dan/Atau Persyaratan

11 Perka Tata Laksana Penilaian Pemenuhan Persyaratan CPOB Fasilitas 100%
Pembuatan Obat Impor

12  Pencabutan Perka persyaratan tambahan izin usaha Industri Farmasi 100%
13 Pedoman CDOB (Aneks Ill) 100%

Tabel 8. Progress Penyusunan Standard/Pedoman/Kajian

Dari target output yang berjumlah 13 standar tersebut, yang berhasil diselesaikan sebanyak 11
standar dengan capaian sebesar 84,62%, adapun standar yang tidak berhasil diselesaikan adalah :

3. Peraturan Badan POM tentang Pengawasan Peredaran Obat secara Daring (Online) 90%

4. Perka Kriteria Dan Tata Cara Penarikan Obat Yang Tidak Memenuhi Standar Dan/ Atau
Persyaratan dengan progres sebesar 33,33%, belum dilakukan konsultasi publik kembali dengan
hasil masih diperlukan pembahasan lebih lanjut, diantaranya pembahasan dengan Kementerian
Kesehatan terkait penarikan dan pemusnahan obat e-katalog.
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ANALISIS AKUNTABILITAS KINERJA TAHUN 2018

Berdasarkan analisa pencapaian kinerja Direktorat tahun 2018 dengan membandingkan antara
realisasi dan target maka diperoleh hasil pencapaian indikator kinerja sebesar 105,84% dengan
kategori memuaskan. Hasil perhitungan pencapaian indikator pada Lampiran 9.

Berikut ini tabel perbandingan kinerja tahun 2015 hingga tahun 2017 pada OTK lama.

NO SASARAN INDIKATOR REALISASI TINGKAT
KINERJA CAPAIAN

2015 2016 2017 2015 2016

1 Tersusunnya 1. Jumlah standar 12 10 10 120% 100% 100%
standar  obat obat yang (target (target (target
dalam rangka disusun 10) 10) 10)

menjamin obat

yang beredar
aman, 2. Jumlah 67 77 168% 154%

berkhasiat dan rekomendasi (target (target
bermutu laporan uji 40) 50)
bioekivalensi
yang selesai
dievaluasi

3. Jumlah protokol 151 188,75%
uji BE yang (target
mendapat 80)
keputusan

Tabel 9. Perbandingan Kinerja Tahun 2015 - 2017

B. REALISASI ANGGARAN TAHUN 2018

Dalam upaya mencapai kinerja Direktorat, telah mendapatkan anggaran sebesar Rp. 6.036.000.000,- (enam
milyar tiga puluh enam juta rupiah) penyesuaian terhadap OTK Baru Direktorat mendapatkan tambahan alokasi anggaran menjadi sebesar

Rp. 14.715.841.000,- (empat belas milyar tujuh ratus lima belas juta delapan ratus empat puluh satu ribu rupiah). Termasuk
didalam alokasi tersebut Direktorat harus melaksanakan kegiatan internasional yatiu Pertemuan
Meeting negara-negara OKI. Rincian alokasi dana per komponen Direktorat pada tahun 2018
memiliki 1 (satu) sasaran strategis kegiatan yang diukur dengan 2 (dua) indikator kegiatan.
Pencapaian indikator tersebut melalui 7 (tujuh) komponen kegiatan pokok dan kegiatan penunjang
yang telah dilaksanakan dengan realisasi keuangan rata-rata mencapai 98,60%. sebagaimana
tercantum pada tabel di bawah ini.

NO. URAIAN KEGIATAN ALOKASI PAGU REALISASI %

3178
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Jumlah realisasi anggaran tahun 2018 sebesar 98,60% apabila dibandingkan dengan capaian kinerja
tahun 2018 menunjukkan adanya efisiensi/penghematan penggunaan anggaran. Pada tahun 2018,
Direktorat melaksanakan 7 (tujuh) Komponen kegiatan. Dari seluruh sub kegiatan yang telah berhasil
mencapai efisiensi 100% dengan TE (Tingkat Efisinesi) yang bervariasi antara 0,003 hingga 0,032
dengan rerata TE 0,014. Tabel Evaluasi efisiensi kegiatan Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA

4131

Perencanaan Standar yang akan disusun
Penyusunan dan pembahasan standar
Evaluasi penerapan

Peningkatan daya saing Industri Farmasi

Dukungan manajemen untuk menunjang
Standardisasi Obat, NAPPZA

Perencanaan Standar yang akan disusun
Penyusunan dan pembahasan standar

FGD/Workshop/Konsultasi public/rapat
teknis/sosialisai

Evaluasi penerapan

Harmonisasi standar/pedoman/regulasi di
bidang ONAPPZA

Dukungan manajemen untuk menunjang
Standardisasi Obat, NAPPZA

Layanan internal

TOTAL

Tabel 10. Realisasi Anggaran Tahun 2018

tahun 2018 dapat dilihat pada Lampiran 8.

68.302.000
641.524.000
182.006.000
204.147.000
694.060.000

1.790.039.000

46.386.000
2.527.181.000
301.632.000

258.161.000
8.388.186.000

754.256.000

12.275.802.000

650.000.000
650.000.000

67.466.840
625.546.156
181.144.000
198.734.690
691.069.192

1.763.960.878

44.956.400
2.493.006.055
300.795.000

256.541.237
8.264.116.983

739.292.456

12.098.708.631
647.375.000
647.375.000

14.715.841.000 14.510.044.509

Faktor-faktor yang mempengaruhi penyerapan anggaran tahun 2018 diantaranya :

Kesesuaian pelaksanaan kegiatan dengan Rencana Pelaksanaan Kegiatan (POA)
Proses pengadaan barang dan jasa tepat waktu
Efisiensi anggaran pada beberapa kegiatan

Komitmen para pelaksana/penanggung jawab masing-masing kegiatan untuk menyelesaikan

kegiatan secara optimal.
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98.78
97.51
99.53
97.35
99.57

97.54

96.92
98.65
99.72

99.37
98.52

98.02

98.56
99.60
99.60

98,60



BABIV
PENUTUP

Laporan Kinerja Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA tahun 2018 menyajikan keberhasilan dari
capaian strategis yang ditunjukkan oleh Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA tahun 2018, hal ini
tercermin pada capaian Indikator Kinerja Kegiatan (IKK) berdasarkan sasaran strategis yang
ditetapkan. Direktorat Standardisasi Obat, NAPPZA yang diamanatkan melakukan penyusunan dan
pemutakhiran standar, pedoman dan regulasi dalam rangka mendukung pengawasan mutu obat
sebelum dan setelah obat beredar, telah mampu menjalankan tugasnya di tahun 2018 yaitu berhasil
menyusun 13 Peraturan/ pedoman/ standar obat, NAPPZA. Dari 13 standar yang disusun dengan
pencapaian progress 100% sebanyak 11 Peraturan/ pedoman/ standar obat, NAPPZA. Terkait
dengan 2 (dua) standar yang belum selesai proses penyusunannya akan dilanjutkan di tahun
berikutnya.

Untuk mendukung capaian kinerja tahun 2018 telah dialokasikan dana sebesar yang semula Rp.
6.036.000.000 (enam milyar tiga puluh enam juta rupiah) dengan adanya kegiatan internasiol yaitu
Pertemuan Pertama Kepala Otoritas Regulatori Pengawas Obat Negara-Negara Anggota OKI alokasi
anggaran bertambah menjadi Rp. 14.715.841.000,- (empat belas milyar tujuh ratus lima belas juta
delapan ratus empat puluh satu ribu rupiah). Alokasi anggaran tersebutObat, NAPPZA dapat
direalisasikan sebesar Rp. 14.510.044.059 (empat belas milyar lima ratus sepuluh juta empat puluh
empat ribu lima puluh Sembilan rupiah) sehingga pencapaian penyerapan anggaran sebesar 98,60%.

Laporan Kinerja ini diharapkan dapat memberikan informasi mengenai kinerja Direktorat
Standardisasi Obat, NAPPZA dalam melaksanakan tugas pokok dan fungsinya pada tahun 2018.
Namun demikian kami menyadari masih terdapat kelemahan yang perlu terus diperbaiki dalam
upaya mengimplementasikan Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah.

Akhir kata, semoga Laporan Kinerja ini bermanfaat dan dapat digunakan sebagai bahan masukan
bagi pengelolaan dan penataan serta peningkatan kinerja dalam penyelenggaraan pemerintahan,
pembangunan dan pelayanan prima terhadap masyarakat.
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Lampiran

LAMPIRAN 1

Surat Keputusan Direktur Standardisasi PT dan PKRT
No HK.05.02.322.32.11.17.

Tanggal, November 2017

1. Nama Unit Organisasi . DIREKTORAT STANDARDISASI PRODUK TERAPETIK DAN PKRT

2. Tugas

3. Fungsi
1.
2
3
4,
5.

6.

. penyiapan perumusan kebijakan, penyusunan pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pengendalian,
bimbingan teknis, dan evaluasi di bidang pengaturan dan standardisasi produk terapetik.

Penyusunan rencana dan program standardisasi PT dan PKRT;

Koordinasi kegiatan fungsional pelaksanaan kebijakan teknis di bidang standardisasi PT dan PKRT;

Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan pengendalian,
pemantauan, pemberian bimbingan teknis dan pembinaan di bidang pengaturan PT dan PKRT,

Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan pengendalian,
pemantauan, pemberian bimbingan teknis dan pembinaan di bidang standardisasi dan penilaian bioavailabilitas dan bioekuivalensi obat;

Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan pengendalian,
pemantauan, pemberian bimbingan teknis dan pembinaan di bidang bimbingan industri farmasi;

Evaluasi dan penyusunan laporan di bidang standardisasi PT dan PKRT.

4. Indikator Kinerja Utama

Uraian Alasan | Sumber Data

Jumlah standar obat yang disusun Mengukur kinerja yang dilakukan Direktorat 1. Semua Eselon 3 di lingkungan

Jumlah protokol Uji BE yang mendapat

Standardisasi Produk Terapetik dan PKRT Direktorat Standardisasi PT dan PKRT

keputusaan

Jakarta, November 2017
Direktur Standardisasi PT dan PKRT




LAMPIRAN 2

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A Perceloken Negava No. 23 Jokorto Pusat 10580 Indonesia
Talp, [0Z1) 4244745, Ext, | 047, 1068 1069, 1305
4244691, 4209221, 42463333, 4241781, 424431¢, Fox - 4240405, 4245139
BADAN POM Emal : slandardreropetib@yahoo cor, Infopam@inda natid; Websie : www.pon.ge.id

PERJANJIAN XINERJA TAHUN 2018

Dalam rangka mewujudkan manajemen pemerintahan yang efekuf, transparan dan
akuntabel serta berorlentasi pada hasil, yang bertanda tangan di bawah ini:

Nama : Ora. Togi Junice Hutadjulu, Apt. MHA
labatan . Direktur Standardisasi Obat, Narkotika, Psikatropika, Prekursor can
Zat Adlktif

Selanjutnya disebut pihak pertama

Nama - Dra. Reri Indriani, Apt, M.S|
Jabatan - Plt Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor
dan Zat Adiktif

Selaku atasan langsung pihak pertama. selanjutnya disebut pihak kedua

Plhak pertama berjanji akan mewujudkan target kinerfa yang seharusnya sesuai lampiran
perjanjian ini dalam rangka mencapal target kinerja jangka menengah seperti yang telah
ditetapkan dalam dokumen perencanaan. Keberhasilan dan kegagalan pencapaian target
kinerja tersebut menjadi tanggung Jawab kami.

Fihak kecua akan melakukan supervisi vang diperlukan serta akan melakukan evaluas)

terhadap capaan kinerja dari perianjian ini dan mengambil tindakan yang diperiukan dalam
rangka pemaerian penghargaan dan sanisl,

Jakarta, L Oktober 2018

Pihak Kedua Pihak Pertama
Pit Deputi Bidang Pengawasan Direktur Standardisasi Dbat NAPPZA
Chat NAPPZA
W liafod
/
Dra, Reri Indriani, Apt, M.SI H ulu, Apt. MHA

NIP. 19630527 198903 2 001 NIP. 19620604 153903 2 001



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

J\. Perceiokan Negare No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. {021) 4244755, Ext. 1067, 1068, 1069, 1305
4244691, 4209221, 4263333, 4241781, 4244819; Fox : 4243605, 4245139
BADAN POM Emoil : standardterapelik@yahoo.com, infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2018
DIREKTORAT STANDARDISAS| OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF
PERIODE : OKYOBER - DESEMBER 2018

NO! SASARAN KEGIATAN INDIKATOR KINERJA TARGET
Tersusunnye standar Mutu Onat Bary, Proguk Baiog: dan
Produk Khasus dalam rangka menjamin obat, Narkatke, ; :
Pargentzse standar Obal, Narkouke, Psikctropika,
1 |Pekotropia, dan Prekurste yang beredar sman. barkhasial prakarsar don 28t AGKIf yang dmaniaatian ™

dan bermulu
SK 1 Meningeatrya Stancarc Obat NAPPZA yang b Standar Obat NAPOZA yang dimantaatkan 0
dimaniaatkan
$% 2 Menngralnya Rancangsn Stancer Onat yana Ss rancangan S1anca: Cbat NAPPZA yang 0
Maampalkan uruk kediakan disamparken uniuk kedijzkan :
f:bzb;g'n““"ya SRAsar O NAPPZA sesue) indeks Kesesuaian Stander Obat NAPPZA 80
SK4 Tersedianya Rancangan Standard Obat NAPPZA Ingeks Kesasusian rancangan standard Obat 80
05U Kenutuhan NAFPZA
SK § Tersadianya idenbfinesi keduluhan Rancangan Jumlah kebutiuhan rancangan SIandar oan standar q
$tandar dan standar obal NAPPZA Cbat NAPPZA

| SKE Teraksananya sesslisas tancangan standar dan % Sosiaheas yang digksanakan dibandngkan 84
standar cbat NAPPZA yang slenti dengan yang direncanakan

3

S 7 Tersysunnya rancangan $ignuar dan stanoar Obat V: ;:ﬁa;x:a;;;u;;:m ::n?;‘”y:z;u a0
NAPPZA yang sesual dengan parencanadn direncanskan
SK 8. Terwuudnya RB Direklorat Slardardisasi Obat 78
NAPPZA $¢41:8 tadman RS BPOM 2015 - 2019 sl AKIP Diveitorat Stsacardiaasl ONAPFZA

Rug:lan Anayaran
Standaroisasi Obat Narkouka, Psikotropika Prakursor

14 41 <
dan Zat Al Rp 14715 841.000,

Jakana 1 Oktoper 2018
Dirgktur Stangardssas: Ohat NAPPZA

o

H ul
NIP 19520804 198503 2 001
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LAMPIRAN 3

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negare No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244755, Ext. 1067, 1048, 1049, 1305
4244691,4209221, 4263333, 4241781, A244819; Fox : 42436085, 4245139
BADAN POM Emil : standardterapetik@yahoo.com, infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

RENCANA AKSI PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2018
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF
PERIODE : OKTOBER - DESEMBER 2018

SASARA TARGET REALISAS|
NO N PROURAW INDIKATOR KINERJA
SASARAN KEGIATAN B3 | B6 | BY [B12*| BY | BS | B9 | a2
Tersusunnya standar Mty Obel Bary. Progux
A san 2 % T
Polo denF i Kinisus, M ki Parsernage slandac O0al Namolika
q |meniama obal. Natkoliks, Peikoiropiks. den PSiOYDDH3, DIERUISOT 037 231 70
::»:"ﬁu yang teredas amanr. terknasiat dan AmkN yang AImanazsean |
SK T Menmgeatnys Sancard Caat NAPPZA % Stanzar Ovat NAPPZA yang -
yang omantaatkan gimaniaatan 3
5K 2 Meningratiys Rancangan Standar Otat | % rancangan Standar Obat NAPPZA o
yONg GEaMOakan vtk Kedgakan yang dssmpmkan untuk ketiiskan
5K 3 Terspoanya Standarc Obat NAPPZA Mdeks Kesasuaan Stancar Ooat 80
SesUTi webulLnan NAFPZA
S¥ 4 TerBzaanys Rancangan Stancard Obot | Indeks Kesesuaan rancangan 50
NAPPZA se5ual mooutuian stanoard Cbat NAPPZA
5% & Termecanys @0l fuasi kapuinan Jumiah kebytuhan rancangan 3
Rancangas stangar 330 SIancar 003t NAPPZA|  standnr aan stancar Onet NAPPZA
. ¥ Sosialisas yarg aaksanakan
5€ £ Tenassananya sosalsas rarcangan
z - o CILaNTINgran dengan yang 80
stanga’ can sjancar odat NAPPZA yang efekyf p f
8K 7 Tersusunnya r3r¢angan stanoar dan gn:::%‘;::*i d’"nm"'h'
g:ir Oa:: NAPPZA yang a&sus 0engan ditetapkan diba dangan yaag 80
e girancaaskan
SK & Terwyudrya RE Direxiorst
Staraaraises: 003! NAPRZA s2sual 103amap gz::; Diphice Sipnastdan s

RB BPOM 2015 . 2013 i

4 SubLr Dz B 1t
Targe! Siandar yang disusun Tahyn 2016 adalah 10
Jakenz, 1 Oktober 2018

Pinak Kedua Plhak Fatama

"
Dea_Reri Indrian|, S.S1, Apt. M.S| Dre. Topl Junice Hutadiuty, Apt. MHA
NIP 190827 158303 2 001 NiP. 12820804 198903 2 {01
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LAMPIRAN 4

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetaken Negara No. 23 Jokerta Pusat 10560 Indonesic
Telp. [021) 4244755, Ext. 1067, 1068, 1069, 1305
4244691, 4209221, 4263333, 4241781, 4244819; Fax : 4243605, 4245139
BADAN POM Email : standardierapetik@yahoo.com, infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2018
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT NARKOTIKA PSIKOTROPIKA
PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

Dalam rangka mewujudkan manajemen pemerintahan vang efektif, transparam dan
akuntabel serta berorientasi pada hasil, yang bertanda tangan di bawah ini:

Nama : Reni, 5.5i, Apt. M.Epid
Jabatan : Ka.Subdit Standardisasi Mutu Obat, Narkotika, Psikotropika
Selanjutnya disebut pihak pertama

Nama : Dra. Ratna Irawati, Apt. M.Kes
Jabatan : Direktur Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropiksa dan Zat Adiktif
Selaku atasan langsung pihak pertama, selanjutnya disebut pihak kedua

Pihak pertama berjanji akan mewujudkan target kinerja yang seharusnya sesuai lampiran
perjanjian ini dalam rangka mencapai target kinerja jangka menengah seperti yang telah
ditetapkan dalam dokumen perencanaan. Keberhasilan dan kegagalan pencapaian target
kinerja tersebut menjadi tanggung jawab kami.

Pihak kedua akan melakukan supervisi yang diperlukan serta akan melakukan evaluasi
terhadap capaian kinerja dari perjanjian ini dan mengambil tindakan yang diperlukan dalam
rangka pemberian penghargaan dan sanksi.

Jakarta,1 Maret 2018

Pihak Kedua Pihak Pertama
Direktur Standardisasi Obat NAPPZA Ka. Subdit Standardisasi Mutu Obat NPP

Reni, $.5i, Apt.'M.Epid
NIP. 19720514 199803 2 002
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

M. Percetokan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244755, Ext. 1067, 1068, 1069, 1305
A244691, 4209221, 4263333, 4241781, 4244819; Fax : 4243605, 4245139
BADAN POM Email : standardterapetik@yahoo.com, infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

Matnks PK Lampiran 3

PERJANJIAN KINERJA INDIVIDU
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA
PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF
TAHUN 2018

Unit Organisasi Eselon I ; Direktorat Standardisasi Obat NAPPZA

Sub Direktorat : Standardisasi Mutu Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor
Tahun Anggaran 12018

NO Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Target

1 H b ‘

1 1.1 Tersusunnya standar obat, Narkotika, Psikotropika, [ 1.1.1  Jumiah standar mutu obat narkotika, 4 Standar
Prekursor, dan Zat Adiktf dalam rangka menjamin pslkotropika can prekursor yang disusun

obat, Narkotlka, Psikotropika, Prekursor, dan Zat

Adiktif yang beredar aman, berkhasiat dan

bermuty

Jakarta, 1 Maret 2018
Pihak Kedua Pihak Pertama

Direktur Standardisasi Obat NAPPZA Ka SubDit Standardisasi Mutu obat NPP

199103 2 001 NIP. 19720514 199803 2 002
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LAMPIRAN 5

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetokan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244755, Ext. 1067, 1048, 1069, 1305
4244691, 4209221, 4263333, 4241781, 4244819; Fax : 4243405, 4245139
BADAN POM Email : standardterapetik@ychos,com, infopom@indo.net.id; Website : www.pom.ge.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2018
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT NARKOTIKA PSIKOTROPIKA
PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

Dalam rangka mewujudkan manajemen pemerintahan yang efektif, transparan dan
akuntabel serta berorientasi pada hasil, yang bertanda tangan di bawah ini:

Nama : Wardhono Tirtosudarmo, S.5i, Apt
Jabatan : Ka.SubDit Standardisasi Produksi dan Distribusi Obat NAPPZA
Selanjutnya disebut pihak pertama

Nama : Dra. Ratna Irawati, Apt. M.Kes
Jabatan : Direktur Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif
Selaku atasan langsung pihak pertama, selanjutnya disebut pihak kedua

Pihak pertama berjanji akan mewujudkan target kinerja yang seharusnya sesuai lampiran
perjanjian ini dalam rangka mencapai target kinerja jangka menengah seperti yang telah
ditetapkan dalam dokumen perencanaan. Keberhasilan dan kegagalan pencapaian target
kinerja tersebut menjadi tanggung jawab kami.

Pihak kedua akan melakukan supervisi yang diperlukan serta akan melakukan evaluasi
terhadap capaian kinerja dari perjanjian ini dan mengambil tindakan yang diperlukan dalam
rangka pemberian penghargaan dan sanksi,

Jakarta, 1| Maret 2018
Pihak Kedua Pihak Pertama

Direktur Standardisasi Obat NAPPZA Ka. SubDit Standardisasi Produksi dan
y Distribusi Obat NAPPZA

s rawati, Apt, M.Kes Wardhono Tirtosudarmo, S.Si, Apt
NIP. 19630525 199103 2 001 NIP. 19710829 200212 2001
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Jl. Percetckan Negara No, 23 Jekarta Pusat 10560 Indonesio
Telp, (021) 4244755, Ext. 1067, 1068, 1069, 1305
4244691, 4209221, 4263333, 4241781, 4244819; Fax : 42434605, 4245139
BADAN POM Email : standardterapetik@yahoo.com, infopom@indo.netid; Website : www.pom.go.id

Matriks PK Lampiran 2
PERJANJIAN KINERJA INDIVIDU
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA

PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF
TAHUN 2018
Unit Organisasi Eselon IT  : Direktorat Standardisasi Obat NAPPZA
Sub Direktorat : Standardisasi Produksi dan Distribusi Obat NAPPZA
Tahun Anggaran 1 2018
NO Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Target '
1 2 3 L]
1 1.1 Tersusunnya standar obat, Narkotika, Psikctropika, | 1.1.1 Jumiah standar produksi dan distribusi 5 Standar
Prekursor, dan Zat Adiktif dalam rangka menjamin obat, narkotka, psikotrapika, prekursor
obat, Narkotika, Psixotropika, Prekursor, dan Zat dan zat adiktif yang disusun
Adiktif yang beredar aman, berkhasiat dan
bermutu

Jakarta, ] Maret 2018

Pihak Kedua Pihak Pertama
Direktur Standardisasi Obat NAPPZA Ka SubDit Standardisasi Produksi dan Distribus
Obat NAPPZA

. 19710829 200212 2001
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244755, Ext. 1067, 1068, 1069, 1305
4244691, 4209221, 4263333, 4241781, 4244819; Fax : 4243605, 4245139
BADAN POM Email : stendardterapetik@yahco.com, infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2018
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT NARKOTIKA PSIKOTROPIKA
PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

Dalam rangka mewujudkan manajemen pemerintahan yang efektif, transparan dan
akuntabel serta berorientasi pada hasil, yang bertanda tangan di bawabh ini:

Nama : Dra. Tri Asti Isnariani, Apt, M.Pharm
Jabatan : Ka.SubDit Standardisasi Khasiat dan Keamanan Obat
Selanjutnya disebut pihak pertama

Nama : Dra. Ratna Irawati, Apt. M.Kes
Jabatan : Direktur Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif
Selaku atasan langsung pihak pertama, selanjutnya disebut pihak kedua

Pihak pertama berjanji akan mewujudkan target kinerja yang seharusnya sesuai lampiran
perjanjian ini dalam rangka mencapai target kinerja jangka menengah seperti yang telah
ditetapkan dalam dokumen perencanaan. Keberhasilan dan kegagalan pencapaian target
kinerja tersebut menjadi tanggung jawab kami.

Pihak kedua akan melakukan supervisi yang diperlukan serta akan melakukan ewaluasi
terhadap capaian kinerja dari perjanjian ini dan mengambil tindakan yang diperlukan dalam
rangka pemberian penghargaan dan sanksi.

Jakarta, 1 Maret 2018
Pihak Kedua Pihak Pertama

Direktur Standardisasi Obat NAPPZA Ka. SubDit Standardisasi Khasiat
Keamanan Obat

Dra. Tri Asti Isnariani, Apt, M.Pharm
NIP. 19690414 200212 2 001
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No, 23 Jakarta Puset 10560 Indonesia

Telp. (021] 4244755, Ext, 1067, 1068, 1049, 1305
4244691, 4209221, 4263333, 4241781, 4244819; Fox : 4243605, 4245139

BADAN POM Email ; standardterapetik@ychoo.com, infopom@indo.net.id; Website ; www.pom.go.id

Matrks PK Lampiran 2
PERJANJIAN KINERJA INDIVIDU
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA
PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF
TAHUN 2018
Unit Organisasi Eselon II  : Direktorat Standardisasi Obat NAPPZA
Sub Direktorat : Standardisasi Khasiat dan Keamanan Obat
Tahun Anggaran 12018
NO Sasaran Keglatan Indikator Kinerja Target
1 2 3 4
1 1.1 1.1.1 Jumlah standar khasiat dan keamanan 4 Standar

Tersusunnya standar obat, Narketika, Psikotropika,
Prekursor, dan Zat Adiktif dalam rangka meniamin
obat, Narkotika, Psikotrepika, Prekursor, dan Zat
Adiktif yang beredar aman, berkhasiat dan
bermutu

obat yang disusun

Pihak Kedua
Direktur Standardisasi Obat NAPPZA

NIP, 15630525 199103 2 001

Jakarta, 1 Maret 2018
Pihak Pertama

Ka SubDit Standardisasi Khasiat dan Keamanan Obat

NIP. 19690414 200212 2 001
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LAMPIRAN 6

REALISASI PERJANJIAN KINERJA
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NAPPZA

Sasaran Kegiatan Prespektif

Tersusunnya standar 1. Stakeholder
obat, Narkotika,
Psikotropika,
Prekursor, dan Zat
Adiktif dalam rangka
menjamin obat,
Narkotika,
Psikotropika,
Prekursor, dan Zat
Adiktif yang beredar
aman, berkhasiat dan
bermutu

2. Customer

3.Internal Process

4.Leaning and
Growth

Meningkatnya kualitas
kapasitas
kelembagaan BPOM

TAHUN 2018

Indikator

3. % Standar Obat, NAPPZA yang

dimanfaatkan

4. % rancangan Standar Obat, NAPPZA

yang disampaikan untuk kebijakan

5. Indeks Kesesuaian Standar Obat,

NAPPZA

6. Indeks Kesesuaian rancangan standar

Obat, NAPPZA

7. Jumlah kebutuhan rancangan standar

dan standar Obat, NAPPZA

8. % Sosialisasi yang dilaksanakan

dibandingkan dengan yang direncanakan

9. % rancangan standard an standar Obat,

NAPPZA yang sudah ditetapkan
dibanding dengan yang direncanakan

Nilai AKIP

42

Target
2018

70

70
80

80

80

80

78

Realisasi

79,07

100

73,08

75

92,30

84,62

74,76

Tingkat
Capaian
%
112,96%
142,86%
91,35%

93,75%

100%

115,38%

105,78%

95,85%



NO

LAMPIRAN 7

PENGUKURAN KINERJA KEGIATAN
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NAPPZA

KOMPONEN KEGIATAN

3178

Perencanaan Standar yang
akan disusun

Penyusunan dan pembahasan
standar

Evaluasi penerapan

Peningkatan daya saing
Industri Farmasi

Dukungan manajemen untuk
menunjang Standardisasi
Obat, NAPPZA

4131

Perencanaan Standar yang
akan disusun

Penyusunan dan pembahasan
standar

TAHUN 2018

INDIKATOR

Input : Dana

Output : Jumlah
perencanaan standar

Input : Dana

Output : Jumlah
penyusunan standar

Input : Dana

Output : Jumlah evaluasi
standar/pedoman

Input : Dana

Output : jumlah evaluasi
BMDTP

Input : Dana

Output : Paket dukungan
manajemen

Input : Dana

Output : Jumlah
perencanaan standar

Input : Dana

Output : Jumlah
penyusunan standar

43

ANGGARAN
(RP)

68.302.000

641.524.000

182.006.000

2

204.147.000

694.060.000

46.386.000

11

2.527.181.000

11

REALISASI

(RP)

67.466.840

625.546.156

181.144.000

2

198.734.690

691.069.192

44.956.400

11

2.493.006.055

11

%

98.78

100

97.51

100

99.53

100

97.35

100

99.57

100

96.92

100

98.65

100



FGD/Workshop/Konsultasi
public/rapat teknis/sosialisasi

Evaluasi penerapan

Harmonisasi
standar/pedoman/regulasi di
bidang ONAPPZA

Dukungan manajemen untuk
menunjang Standardisasi
Obat, NAPPZA

Layanan internal

Input : Dana

Output : Jumlah FGD/
rapat/sosialisasi yang
diselenggarakan

Input : Dana

Output : jumlah evaluasi
standar

Input : Dana

Output : Jumlah standar/
pedoman/ regulasi yg di
harmonisasi

Input : Dana

Output : Paket dukungan
manajemen

Input : Dana

Output : Paket layanan
internal

44

301.632.000

258.161.000

8.388.186.000

754.256.000

650.000.000

300.795.000

256.541.237

8.264.116.983

739.292.456

647.375.000

99.72

99.37

98.52

100

98.02

100

99.60

100



NO

SASARAN KEGIATAN

Tersusunnya standar obat,
Narkotika, Psikotropika,
Prekursor, dan Zat Adiktif
dalam rangka menjamin obat,
Narkotika, Psikotropika,
Prekursor, dan Zat Adiktif yang
beredar aman, berkhasiat dan
bermutu

LAMPIRAN 8

PENGUKURAN EFISIENSI KEGIATAN
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NAPPZA
TAHUN 2018

KOMPONEN KEGIATAN

3178

Perencanaan Standar yang
akan disusun

Penyusunan dan
pembahasan standar

Evaluasi penerapan

Peningkatan daya saing
Industri Farmasi

Dukungan manajemen
untuk menunjang
Standardisasi Obat, NAPPZA

4131

Perencanaan Standar yang
akan disusun

Penyusunan dan
pembahasan standar

FGD/Workshop/Konsultasi
public/rapat
teknis/sosialisasi

Evaluasi penerapan

Harmonisasi
standar/pedoman/regulasi
di bidang ONAPPZA

Dukungan manajemen
untuk menunjang
Standardisasi Obat, NAPPZA

Layanan internal

45

RATA2 % PENCAPAIAN
INPUT OUTPUT
98,78 100
97,51 100
99,53 100
97,35 100
99,57 100
100

96,92 100
98,65 100
99,72 100
99,37 100
98,52 100
98,02 100
99,6 100

IE SE

1,012

1,026

1,005

1,027

1,004

1,032

1,014

1,003

1,006

1,015

1,020

1,004

KATEGORI

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

Efisien

TE

0,012

0,026

0,005

0,027

0,004

0,000

0,032

0,014

0,003

0,006

0,015

0,020

0,004



Sasaran

e Prespektif

Tersusunnya
standar obat,
Narkotika,
Psikotropika,
Prekursor, dan
Zat Adiktif
dalam rangka
menjamin obat,
Narkotika,
Psikotropika,
Prekursor, dan
Zat Adiktif yang
beredar aman,
berkhasiat dan
bermutu

1. Stakeholder

2. Customer

3. Internal
Process

Meningkatnya
kualitas
kapasitas
kelembagaan
BPOM

4.Learning and
Growth

LAMPIRAN 9
PERHITUNGAN CAPAIAN INDIKATOR

Indikator

Presentase Standar Obat
NAPPZA yang
dimanfaatkan

Presentase rancangan
Standar Obat NAPPZA
yang disampaikan untuk
kebijakan

Indeks Kesesuaian Standar
Obat NAPPZA

Indkes Kesesuaian
rancangan standar Obat
NAPPZA

Jumlah kebutuhan
rancangan standar dan
standar Obat NAPPZA
Presentase Sosialisasi yang
dilaksanakan
dibandingkan dengan yang
direncanakan

Presentase rancangan
standard an standar Obat
NAPPZA yang sudah
ditetapkan dibanding
dengan yang direncanakan

Nilai AKIP

Target

70

70

80

80

80

80

78

2018

Realisasi

79,07

100

73,08

75

84,62

74,76

Capaian
Realisasi

112,96%

142,86%

91,35%

93,75%

100,00%

115,38%

105,78%

95,85%

TOTAL

Rerata
Capaian

127,91%

92,55%

107,05%

95,85%

Pembobota
n

25,00%

25,00%

25,00%

25,00%

46

PENCAPAIAN
INDIKATOR
KINERJA

31,98%

23,14%

26,76%

23,96%

105,84%
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