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KATA PENCANTAR

Peningkatan Pengawasan Sarana Produksi Obat, Narkotika, Psikotropikq dan

Prekunor merupakan salah satu progftrm yang termasuk dalam Program

Pengawasan Obat dan Makanan, dan menjadi bagian dari agenda reformasi

pembangunan nasional bidang kesehatan- Dengan meningkatnya pengawzrsan

pada sarana produksi obat diharapkan masyarakat dapat tetap terlindungi dari

obat yang tidak memenuhi ketentuan. Selain itu peningkatan pengawasan

terhadap sarana produki obar juga sejalan dengan sasaran strategis BPOM

Jakan4 31 Jarn:ari 2019

Direktur Porgawasan Produksi Obat,
Narkotika Psikofropik4 dan Prekursor
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yaitu meningkatnya daya saing produk obat yang mempunyai pangsa pasar yang luas baik dalam

negeri maupun luar negeri karena sarana produksi obat akan senantiasa diminta untuk memeruhi

ketentuan/persyaratan sesuai regulasi yang berlaku.

Dengan mempertimbangkan dinamika lingkungan srrategis yang berkembang baik internal

maupun eksternal seperti lingkungan strategis global, dan adanya perkembangan berbagai mah

kebijakan pembangunan nasional bidang sosial buday4 khususnya pembangunan kesehatan, serta

inisiatif baru yang selaras dengan tujuan Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional

(RPJMN) 2015-2019, direkorat harus melakukan perubahan paradigma pengawilsan sarana dari

watchingdog control (ymg raklif) ke pro-active control melalui pengawasan yang berbasis risiko

yang lebih kepada strategi preventif serta melakukan pernbinaan dan bimbingan.

Rencana Strategis (Renstra) merupakan rencana lima tahun ke depan yang disusun dengan

mempertimbangkan faktor intemal maupun ekstemal, antara lain: kekualan, kelemahan, peluang serta

ancaman yang mungkin dihadapi dalam pelaksanaan tugas pokok dan fungsi organisasi. Perencanaan

strategis diperlukan sebagai instrumen penting untuk mengarahkan tujuan organisasi yang akan

dicapai dan bagaimana cara mencapainya Perencanaan strategis merupakan awal dari proses

akuntabilitas suatu lernbaga kepada pihak-pihak yang berkepentingan baik inremal maupun eksternal.

Seluruh Pejabat baik pejabar $ruktural maupun fungsional pada Direktorat Pengawasan Produksi

Obat, Narkotika, Psikotropik4 dan Prekursor harus mempunyai komitmen bahwa perencanaan

straregis bukannya sesuatu yang statis akan tetapi merupakan proses yang dinamis dan harus terus

menerus dievaluasi dan diperbaharui sesuai dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan dinamika

yang terjadi. Sama halnya dengan proses Revisi Renstra Direktorat 2015'2019 ini sebagai lindak

lanjut perubahan srruktur organisasi Badan POM.

Saya mengucapkan penghargaan kepada semua pihak yang telah terlibat dan berkontribusi

dalam penyusunan Revisi Renstra Direktorat 2015 - 2019, semoga Renstra ini dapat menjadi acuan

bagi pelaksanaan program dan kegiatan Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika.

Psikotropika. dan Prekursor.
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PTiI KOTROPI KA DAN PREKURSOR

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAI(ANAN

NOMOR HK.04.O3.33(}.01. t9.0727 TAHUN 2019

TEITTANG

RENCANA STRATBGIS DIRE}CTOR,iT PENGAU/ASAN PRODUKSI OBAT,

NARI(ONKA, PSI KOTROPT KA DAN PREKURSOR

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAI(ANAN TAHUN 20 I5 - 2OI9

DI REKTORAT PENCAWASAN PRODUKST OBAT. NARI(OTT KA,

PSMOTROPIIG DAN PREKURSOR

Menimbang a. bahsra dengan adanya Feraturan Badan Fengan-as

Obat dan Makanon Nomor I Tahun 2Ol9 tcntang

krubahan Ata! F?rEturan Badan Pengnwas Obat dan

Makanan Nomor 28 Tehun 2Ol7 tentang Rencane

Stratcgfu B.dar Pengawas Obat &n Makanan Tahun

20l5-2O19, pcrlu menetapt<an kembali Rcncana

Stralegis Dircktorat Penga*asan Produksi Obat,

Nefbtike, hikotmpika dan hekunor Tahun 2Ol5-
2019;

b. bahna bcrdasarkan penimbangan sebagaimana

dimaksud pada huruf a, pedu menetapkan

X.pututan Dirktorat F"ngasaran Produk3i Obat,

l{arkodka, Psikotropika dan kekursor tcntang
Rcnc0na Strat"gis DiEktorat Fcnganrasan Produksi

Obal, Narkorila, Bikotropika dan Prakumnr

MenSintat : l. Undang-Undang Nomor 25 ?ahun 2O(N tcntang

Siatcm Farencenaan Fembangunan Nasiond
(kmberan ilegara Republik lndonesia Tahun 2OO4

Direktorot Produksi Obat
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I BADAN PENGAYTAS OBAT DAN MAKANAN
,l ,..c..o16 Leo.o No. 23 Jolalo Puro lo5tro ladora;o
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Nomor lO4, Tambshan L.mbaran Ncgara RcPubli}

lndonesia Nomor 442 I h

2. Un&ng-Undang Nomor 17 Tahun 2OO7 tenlanS

Rencana PRmbangunqn Jangka Panj.-S Nasional

Tahun 2005-2025 (lcmbaran Negara Rcpublik

Indoneaie Tahun 2OO7 Nomor 33, Tambahan

trmbaran Negera Rcpublik lndoncsia Nomor 47OOl;

3- Frraruran Presiden Nomor 29 Tahun 2Ol4 tcnrang

Sistem Akuntabilitas Xinerja lnstansi Fcmerintah

(f.cmbatan Ncpra Republik Indonesia Tahun 2014

Nomor 60l;

4. Peraturan Presiden Nomor 2 Tahun 2Ol5 tcntanS

Rcncana Fcabangunan Janglr" Menengah Nasional

Tahun 2OI5-2019;

5. Peraturan Presiden Nomor 8O Tahun 2Ol7 t.atang

Badan Fengauas Obst dan Makanan (l-.mbaran

Irlcaara Republik hdoncaia Tahun 2Ol7 Nomor l8O);

6. Feraturan U"ntcri Psencanaan Fembangunen

Nasional / Kepala Badan ltr:ncanaan PcmbenSunatr

Nasional Nomor 5 Tehun 2014 tentang Edoman

Fenyuiunan darr Fenelaahan Rencarra Strategis

Kcmcnterian/Lmbaga (Rcnstra XIL) 20l5'2o19

(Berita Ncgara Republik lndoncsia Tahun 2Ol4 Nomor

E6O);

7. ttraturan Badan PenSewes obat dan Makanan Nomor

26 Tahun 2Ol7 tenranS oqanisasi dan Tata Icrja

Badan Pcngatas obet dan Makanan {Bcrita Negara

Rcpublik Indonesia Tahun 2Ol7 Nomor 1745);

8. ttraturan Badan FeoSEBas Obat dan Makanan Nomor

12 Tahun 20 l8 Entaag orEanitasi dan Tata Ncrja Unit

Felaleana Teknis ali LinakunEan Eladan Pengawas

Dlrektorat Prodtksi obat
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,l BADAN PENGA]rVAS oBAT DAN MAKANAN
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(l

Obal dan M{krrnan (Berita Netara RcPublik lndoneaie

Tahun 2Ol7 Nomor 784h

Peraturan Badan Fengawas Obat dan Makanan No. I
Tahun 2Ol9 rentsnt F"rubshan Atas Feraturan Badan

Penga*'as Obst dan Makenan No. 28 Tahun 2Ol7

Tent ng Rcncana Straaegis Badan Fengawas Obet dan

Makaran Tahun 2015 - 2Ol9;

MEMUTUSXAN:

KEPUTUSAIT DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI

OBAT, NARKOTII , PSIKOTROPINA DAN PREXURSOR

TENTANG RENCANA STRATECIS DIRET.CTORAT

PENOAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,

PSIXoTROHTA D^T{ PREKURfNR TAHUN 2OI5 - 2019.

Menetapkan R"ncana Strat"gis Dircktorat Fenptasan

Mukai Obat, Narkotika, PsikotroPika dan Prckursor

Tahun 2015 - 2Ol9 yang sclanjutnya dilcbut R.nstra

Dircktorat hnga*asan Produksi Obat, Narkotika,

Psikotmpike dan Prekursor eebalpimana tercantum

dalam l,empiran j-ang rnerupakar basan tidak

terpisahkan dari Kcputuran ini.

Rerr3tre Direktorat F?nEBwasan P:oduksi Obqt, Nerkodka,

Psil(ouo,pika dan PrekuBor memuat visi, mtst, tujuan,

sasaran stratcgic, kcbijakan, 3tratcgi, proSram. dan

k%latan scsuai dengan tuEas dan fun8si Diclctorat

FenEalrasan ftodukri Ot at, Narkodka, P3ikotrpPrka &n
Prekursor rlalam rangke mencapai sasaran stratcsis

Badan Fengawas Obat dan Makanan.

krlama

Ketlua

Direktorat Praduksi Oba t Norko dko,
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Rc strs Dilcktorat knga$'asen hodutsi Obat, Itlsrtotika,

Psikorropika dan Prrekursor scbagaimana dimakrud dalam

diktum Kedua berfungsi stbegai:

a- a.uan bagi scdap Subdirektortt di lingkungan

Dircktorat Pangawasan hodukri Obst, Narkotika,

PBikotropika dan hekursor dalem men)rusun Ralcana

Kcaietan Tahun 2Ol5 - 2Ol9;

b. acuan bagi rtiap Subdirekrorat di lingkungan

Dirckrorar Fengatlasen Produkci Obat, Narkotika,

hikotropita dan Prekuraor dalam menyrsun dokumcn

pcrencenean tahunan; dsn

c. dasar pcnyelenggaraan Sirtem Akuntabilitas Kincrja

Init nsi pem€rintEh di linEkun8An Direktorat

Fengawa.en Produksi Obat, l{arkotika, Psikotmpika

dan Prckursor.

Terhadap pelrkranaan Rcnilfa Dircktorat FenSas'alan

Produkd Obet, arkotiks, P6ikotmpika dan htkur:or
dilakukan:

a. pemantauan sccara berkala; dan

b. cvah.rad pe& paruh waltu dan tahun tcrakhir Friodc
Rcncana StratcSi!.

Keputussn ini mulai bcrlaku pade tangd ditctapken.

Ditctapka, di JakarB

pe& tanceal 3l .Iqmreri 2OlQ

DIREKTORAT PENGAWASAI{ PRODUKSI OBAT'

NARKOTIXA, PSIKOTROPT XA DAT{ PREKURSOR

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAXANAN

Dra. Rita Endang" Apt, M.Ke!

Direkaorat Pru d u Ls i O ba t N a r ko tiko, dan Prekursor
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BAB I
PENDAHTJLUAN

I.I KONDISI T]MTJM

Sebagaimana tercantum dalam Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional

(RPJMN) Tahun 2015-2019 yang merupakan periode ke+iga dari pelaksanaan Rencana

Pembangunan Jangka Panjang Nasional (RPJPN) 2005-2025, fokus pembangunan diarahkan

untuk lebih memantapkan pembangunan secara menyeluruh di berbagai bidang. Penekanan

pembangunan untuk peningkatan daya saing kompetitif perekonomian berdasarl<an

keunggulan sumber daya alam dan SDM berkualitas serta kemampuan ilrnu pengetahuan dan

teknologi (IPTEK) yang terus meningkat.

Dalam dokumen RPJMN 2015-2019 yang ditetapkan melalui Peraturan Presiden

Nomor 2 Tahun 2015, disebutkan salah satu tantangan yang dihadapi dalam pembangunan

terkait pengawasan Obat dan Makanan adalah perlunya peningkatan kualitas dan kapasitas

produksi sesuai standar Cara Pembuatan Yang Baik Good Manufacturing Practices (GMP),

Obat dan Makanan terdistribusi dengan bailq dan sampai di tangan konsumen dengan

keamanan, khasiat/manfaag dan mutu yang terjaga. Di sisi lain, pengawasan Obat dan

Makanan yang efektifakan mendukung peningkatan daya saing produk Obat dan Makanan.

Sebagaimana amanat tersebut dan dalam rangka mendukung pencapaian program

prioritas pemerintah, Badan Pengawas Obat dan Makanan @POM) sesuai kewenangan, tugas

dan fungsinya menyusun Rencana Strategis (Renstra) yang memuat visi, misi, tujuan,

strategi, kebijakan serta progmm dan kegiatan untuk periode 2015-2019. Penyusunan Renstra

BFOM ini berpedoman pada RPJMN periode 2015-2019 dan perubahan lingkungan strategis

pengawasan Obat dan Makanan.

I.I.I DASARII['KI,]M

l. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan iurvto Petut:nall

Pemerintah Nomor 109 Tahun 2012 Tentang Pengamanan Bahan yang Mengandung

Zat Adiktif berupa Produk Tembakau bagi Kesehatan;

2. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 Tentang Narkotika;

3. Undang-Undang Nomor I E Tahun 2012 Tentang Pangan;

4. Undang-Undang Nomor 34 Tahun 2014 Tentang Janinan Produk Halal;

Diret,.orat hnduksl obat Na*otiko,
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5. Undang-Undang Nomor 5 Tahrm 2014 Tentang Aparatur Sipil Negara (ASN);

6. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 Tentang Badan Pengawas Obat dan

7. Insfruksi Prrsiden Nomor 3 Tahun 2017 Tentang Peningkatan EfeLrtivitas Pengawasan

Obat dan Makanan;

8. Peraturan Presiden Nomor 8l Tahun 2010 Tentang Gmnd Desip RB 2010-2025;

9. Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor 4 I Tahun 20 I 8 Tentang Peningkatan

Koordinasi Pembinaan dan Pengawasan Obat dan Makanan di Daerah;

10. Peraturan Pemerintah Nomor 40 Tahun 2013 Tentang Pelaksanaan Undang-Undang

Nomor 35 Tahun 2009 Tentang Narkotika;

I 1. Peraturan Pemerintah Nomor ,14 Tahun 2010 Tentang Prekursor;

12. Peraturan Pemerintah Nomor 2l Tahun 2005 Tentang Keamanan Hayati Produk

Rekayasa Genetika;

13. Peraturan Pernerintah Nomor 28 Tahun 2004 Tentang Keamanan, Mutu, dan Gizi

Pangan;

14. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi;

15. Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 Tentang Label dan Iklan Pangan;

16. Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017 Terfialr.g Organisasi dan Tata Kerja Badan

Pengawas Obat dan Makanan.

17. Peraturan BPOM Nomor 12 Tahun 2018 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit

Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obar dan Makanan.

1.T2 TUGAS DAI\ FT]NGSI DIREKTORAT PENGAWASA}{ PRODT]KSI OBAT,

NARKOTIKAg PSIKOTROPIKA DAN PREKT]RSOR

Sehubungan dengan adanya perubahan struktur organisasi di Badan POM, maka

sesuai Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan

Pengawas Obat dan Makanan, maka untuk menyesuaikan dengan tugas dan fungsi Badan

POM, penamaan Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PI(RT diubah

menjadi Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor' .vang

merupakan salah satu unit kerja yang b€rada di bawah Deputi Bidang Pengawasan Obat,

Narkotik4 Psikotropik4 Prekurrcr dan Zat Adiktif.

Adapun Direktorat dengan penamaan baru ini mempunyai tugas melaksanakan

penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan normq standar, prosedur, kriteri4

Irturd PagNntdn P'"d'ul.',OM No,,kolitu, Prtutoptkt d@, MrBor

nENCAllA STiATEGI5 2015 ' 2019
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pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang

pengawasan sarana/fasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Sebagaimana dijabarkan pada Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017 Tenang

Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan, fungsi Direktorat

Pengawasan Pmduksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor adalah sebagai berikut:

l. penyiapan p€nyusunan kebijakan di bidang pengawas:ul sarana/fasilitas produksi obat,

narkotika, psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat, narkotik4 psikotropik4

prekursor, serta produk biologi, dan sarana/fasilitas khusus;

2. penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang obat, narkotika psikotropika, prekursor,

dan bahan baku obat, narkotikq psikotropik4 prekursor, serla produk biologi, dan

sarana/fasilitas khusus;

3. penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang obaq narkotika,

psikotropik4 prekursor, dan bahan baku oba( narkotikq psikotropik4 prekursor, serta

produk biologi, dan sarana/fasilitas khusus;

4. penyiapan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang obat, narkotika,

psikotropik4 prekursor, dan bahan baku oba! narkotik4 psikotropika, prekursor, serta

produk biologi, dan saranar'fasilitas khusus;

5. pelaksanaan penilaian cara pembuatan yang baik untuk sarana/fasilitas Foduksi obat,

narkotik4 psikotropik4 prekursor, dan bahan baku obat, narkotikq psikotropikq

prekursor, serta produk biologi dan sarana/ fasilitas khusus;

6. pelaksanaan inspeksi sarana/fasilitas produksi obat, narkotik4 psikotropik4 prekursor,

dan bahan baku obat, narkotik4 psikotropik4 prekursoq serta produk biologi, dan

sarana/fasilitas khusus;

7. pelaksanaan pemantauao, evaluasi, dan pelaporan di bidang obat, narkotika,

psikotropika, prckursor, dan bahan baku obat narkotika, psikotropik4 prekursor, serta

produk biologi, dan sarana/fasilitas khusus; dan

8. pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Tugas dan fungsi Direktorat tersebut merupakan penjabaran tugas dan fungsi pada

BPOM sebagai lembaga pemerintah yang merupakan garda depan dalam hal perlindungan

terhadap konsumen.

Di sisi lain, tupoksi BFOM ini juga sangat penting dan strategis dalam kerangka

mendorong tercapainya Agenda Prioritas Pembangunan (Nawa Cita) yang telah dicanangkan

Direkaorat Pl?dukst Obat Narkotika,

Rt,ra(aNA stiatfcls 2015 ,2019
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Dlret torot Pengavason l,.,dut.r,i Oht Norkoti*L Psil.on'opika ddn Preta,J.sor

oleh hesiden Joko Widodo, khususnya pada butir 5: Meningkatkan kualitas hidup manusia

Indonesi4 khususnya di sektor kesehatan; pada butir 2: Membangun tata kelola pemerintahan

yang bersih, efektif demokmtis dan terpercaya; pada butir 3: Membangun Indonesia dari

pinggiran dengan memperkuat daerah-daerah dan desa dalam kerangka Negara kesatuan;

pada butir 6: Meningkatkan produktivitas rakyat dan daya saing di pasar internasional; serta

pada butir 7: Mewujudkan kemandirian ekonomi dengan menggerakkan sektor-sektor

strategis ekonomi domestik. Oleh karena itu, BPOM sebagai lembaga pengawasan Obat dan

Makanan sangat penting untuk diperkuat, baik dari sisi kelembagaan maupun kualitas sumber

daya manusia" serta sarana pendukung lainnya seperti laboratorium, sistem teknologi dan

informasinya, dan lain sebagainyq untuk mendukung tugas-tugasnya tersebut.

Direktorat harus menjalankan tugas secara lebih proaktif, tidak reaktit yang hanya

bergerak ketika sudah ada kasus-kasus yang dilaporkan. Total lndustri Farmasi yang diawasi

sebanyak 228 yang tersebar di 9 (sembilan) provinsi yaitu Sumatera Utara, Sumatera Barat,

Sumatera Selatan, DKI Jakart4 Jawa Barat, Jawa Tengah, Jawa Timur, Yogyakart4 dan

Banten, dan Loka POM yang ada di 4 (empat) kotamadya/ kabupaten yaitu Bogor,

Tangerang. Surakarta dan Kediri.

I.I.3 STRTXTT]R ORGANISASI DAI\I ST]MBER DAYA

I.1.3.1 STRT]KTIJR ORGANISASI

Stuktrlr Organisasi dan Tata Kerja Direktomt Pengawasan Produksi Obat, Narkotika"

Psikotropika dan Prekursor disusun berdasarkan Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017

Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Sesuai dengan struktur organisasi yang ada pada gambar l. di bawah ini, Direktorat

Pengawasan Produksi Obat, Narkotik4 Psikotropika dan Prekursor berada di bawah dan

bertanggung jawab kepada Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropik4

Prekursor dan Zat Adiktif.

RE CAM StlATEGtS 2015 - 2019
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Direktur
Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika dan

Prekursot

Kelompok Jabatan Fungsional

C{mbrr l. Struktur Organisssi Dircktor'lt Pergewasln Produksi Obat,
Nerkotika, Psikotropikr dro Prekursor

V

Subdit Pengawasan
sarana Produksi Obat.
Narkotika, Psikotropika

dan Prekursor

Seksi

lnspeksi Sarana Produksi

Obat, Narkotika,
Psikotropika dan

Prckrrr<or

Seksi

Penilaian Sarana

ProduksiObat,
Narkotika, Psikotropika

dan Prekursor

Subdit Pengawasan

Sarana Produksi Bahan
Eaku Obat, Narkotika,

Psikotropika dan Prekursor

Seksi

lnspeksi Sarana Produksi

Bahan Eaku Obat,
Narkotika, Psikotropika dan

Prekursor

Seksi

Penilaian Sarana Produki
Bahan Baku Obat,

Narkotika, Psikotropika
dan Prekursor

Seksl

Penilaian Sarana
ProduksiProduk

Biologi dan Sarana
Khusus

Seksi

Tata Operasional

I.I.3.2 SUMBER DAYA

SUMBER DAYA MANUSIA (SDM)

Untuk mendukung tugas-tugas Direktorat sesuai dengan tugas dan fungsinya

diperlukan sejumlah SDM yang memiliki keahlian dan komp€tensi yang baik. Jumlah SDM

Aparatur Sipil Negara (ASN) yang dimiliki Direktorat sampai tahun 2018 adalah sejumlah 50

orang, terdiri dari I DireLtur, l0 Pejabat Struktural, 29 Pejabat Fungsional Farmasi dan

Makanan, I Pejabat Fungsional Umum, 9 Non Pejabat Fungsional Farmasi dan Makanan.

Pada tahun 2018, Direktorat belum didukung dengan SDM yang memadai, masih

terdapat kekurangan SDM sebanyak 19 orang yang dihitung berdasarkan analisa beban kerja

tahun 2018 dan target yang telah ditetapkan. hofil kebutuhan pegawai berdasarkan analisa

beban kerja sebagai berikut:

RENCAIiA STnATEGIS 201t - 2019

Subdit
Pengawasan Produk5i

Produk Biologi dan

Sarana Khusus

Seksi

lnspeksiSarana
Produksi Produk

Biologi dan Sarana
Khusu<
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Tabel l. Profil kebutuhan pegawai berdasarkan ABK

Chart Title

8685

li
2 01u

85

2,J15

1m
90
80
70
60
50
40
30
20
10
0

50

I
201

85

69

30 II I I
19

r Standar K€butuhan SOM (berdasarkan Aa( 2015 dan 2019)

r sDM yang terleda

r SDM Pensiun, dndah dll

t (ekuarangan SDM

Pada Profil Kebuohan Pegawai Direktorat berdasarkan Analisis Beban Kerja 2015-2018.

jumlah kebutuhan pegawai sekitar 30 orang, namun berdasarkan ABK tahun 2019, jumlah

kebutuhan pegawai yang masih dibutuhkan sekitar 19 orang (dengan asumsi penambahan I

orang pegawai CPNS sesuai informasi dari Biro Umum).

Tabel 2. Profil Kompetensi Pegawai Direktorat Pengawasan Produksi Obat' Narkotika,
dan Prekursor berdasarkan Pendidikan data tahun 201

Dari tabel 2 tersebug dapat diketahui bahwa kompetensi SDM di Direktorat

Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor, paling banyak berprofesi

sebagai Apoteker yaitu sebesar 70%o. Pada tahun 2018 jumlah ASN masih belum memadai,

sehingga untuk membantu pelaksanaan tugas dan fungsi, Direktorat mempunyai tenaga

pramubakti sejumlah 16 orang yang berpendidikan Apoteker, Sl komputer, Sl Akuntansi, Sl

Teknik D3 Telkom, D3 Akuntansi dan SMU.

t0v"

l00o/oTotal

RaNCANA STnAltGtS 2015 - 1019

Tingkat Pendidikan Jumlah Persentase

S2 5

.15 100/oProfesi (Apoteker)

ayoSI {
6 12,/"Non Sarjana

50
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Untuk peningkatan kuantitas maupun kualitas SDM Direktorat bagi para pegawai,

pada tahun 2018 terdapat 3 (tiga) orang pegawai yang mendapatkan persetujuan tugas

belajar. Selain itu, Direktorat juga berpartisipasi pada seminar/workshop/pelatihan-pelatihan

di dalam dan luar negeri. Hal ini diperlukan untuk menghadapi perubahan lingkungan

strategis yang semakin dinamis, khususnya perubahan lingkungan strategis eksternal, maka

perlu dilakukan, agar dapat mengantisipasi perubahan lingkungan strategis tersebut sehingga

bisa mewujudkan tujuan organisasi dalam lima tahun kedepan.

SARANA DAN PRASARANA

Penyediaan sanrna pmsafima merupakan pendukung utama dalam mencapai tujuan

organisasi. Telah dilakukan pengadaan barang/jasa yang merupakan unsur penunjang yang

tidak kalah penting untuk mendukung tugas dan fungsi Direkorat, seperti Pengadaan Alat

Pengolah Data yang dilakukan untuk mengganti prasarana yang sudah habis masa

perolehannya ataupun yang sudah tidak berfungsi dengan baik. Semua pengadaan yang

dilakukan telah dicatat dalam aplikasi BMN.

Dalam rangka efektivitas dan efisiensi kinerja serta mudah telusur dokumen, maka

dibangun aplikasi Task Management (tracking system). Prinsip yang diterapkan dalam sistem

ini agar semua pekerjaan mudah dilakukan monitoring tidak hanya oleh staf yang

mengerjakan, namun juga atasan. Melalui aplikasi ini, diharapkan tidak ada pekerjaan yang

melewati batas waktu penyelesaian (timeline), mudah telusur status dan keberadaan

dokumen, mengurangi proses administrasi naik turun atasan bawahan, sehingga pada

akhimya kinerja Direktorat lebih efektifdan efisien.

Dalam rangka efektivitas dan efisiensi penatausahaan pengelolaan PNBP, melalui

aplikasi SIMPONI, memudahkan untuk dilakukan monitoring antara penerimaan dan

penyelesaian layanan publik. Melalui aplikasi ini, diharapkan saf yang melakukan entry data

yang selama ini dilakukan dengan manual yaitu microsoft excel tidak berkali-kali untuk

mengetik ataupun untuk membuat linlq s€hingga akan memudahkan untuk monitoring

pencatatan penyelesaiannya.

Sarana dan prasarana penunjang lain yang masih dibutuhkan hingga akhir tahun 2019

yaitu masih dibutuhkannya alat pengolah data berupa laptop untuk operasional (untuk

inspektur CPOB) dikarenakan massa manfaatnya yang sudah habis,

,.**r"qr..*" rtuN 
"tu 

ft *
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I.I.4. CAPAIAN KINERJA DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT,

NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA DAI\[ PREKURSOR

Pengukuran kinerja digunakan untuk menilai keberhasilan dan kegagalan pelaksanaan

kegiatan sesuai dengan program, sasaran yang telah ditetapkan dalam rangka mewujudkan

misi dan visi BPOM. Predikat nilai capaian kinerja dikelompokkan dalam skala pengukuran

ordinal sebagai berikut:

l00o/osldl25Yo'1r1g6rraskan

100% : Baik

75o/osld<l00Yo : Cukup

<70o/o : kurang

>l25Yo : Tidak dapat disimpulkan

Berdasarkan hasil evaluasi capaian kinerja Direktorat atas pelaksanaan Renstra 2015-2019

pada tahun 2015-2017 disajikan pada tabel berikut :

Tabel S, Crp.i.tr Indikrtor KiDGrja KcgirtrD Dircktorat Pcogewaseo Produksi Produk Tcrtpctik den
PKRT Trtln 2015 - 2017

TARGET/
R,EALISASI/
CAPAIAN

Meningkatnya mutu
sarana Foduksi Foduk
terapetik sesuai CPOB
terkini

Persentase hasil inspeksi
dengan temuan kritikal
yang ditindaklanjttti t€pal
waktu

Jumlah industri farmasi
yang meningkat tingkat
kemandiriannva

Realisasi

Target

2015

60

6l -54

102.56

l0

6

60

2016

6i

57. t.1

2017

15

6,67

Pelaku usaha menjamin
mutu obal

Realisasi l2

Capaian

Pada tahun 2015 - 2017 nama unit adalah Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik

dan PKRT. Direktorat Pengawasan hoduksi hoduk Terapetik dan PKRT memiliki 2 (dua)

Indikator Kinerja Utama seperti yang dijelaskan pada tabel 3 diatas.

Pada Februari tahun 2018 terjadi restrukturisasi organisasi Badan POM (OTK baru),

nomenklatur pada Direktorat berubah, yang sehlumnya bemama Direktorat Pengawasan

Capaian

T-g.i
87.91

t0

7

70

88.89

12

TAHT]N

SASARAN
KEGIATAN

INDII({TOR
KINERJA KEGIATAN

Dtrcttu at Pq$ost Fdt N oha rl4,t,{odt e, NLotopfl.o t @ Prelarrsor

serta kebutuhan meubelair berupa lemari untuk penyimpanan dokumen arsip inaktif

mengingat banyaknya dokumen dengan Jadwal retensi arsip yang cukup lama.

100

i!N.ANA 
'TRATEGIS 
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Produksi Produk Terapetik dan PKRT menjadi Direktorat Pengarasan Produksi Obar

Narkotika. Psikotropika dan Prekursor. lndikator Kinerja Utama Direktorat terdiri dari 7

(tujuh) Indikator Kinerja Kegiatan. hasil cascading dari level I (kedeputian) dan.iuga sesuai

metode Balanced Scored Card (BSC). seperti !ang tertera pada tabel berikut:

Tabel ,1. Capaian Itrdikator Kinerja Kegiatstr Direktorat Pengawasan Produksi Obat,
\arkotika, Psikotropika datr Prekursor Tahun 2018

Sasarrn KcgirtrD ltrdikrtor Kherja Kegiatln Capaian K€teratrgan
(Y')

Uraian Targea Realisasi
Meningkatnya sarana Persentase sarana produksi 680/o 74,65% l09.7Eo/o Memuaskan
produksi obat yang obat yang Memenuhi
MemenuhiKetentuan Ketentuan

Meringkatnya keprasan
pelaku usaha teifiadap
layanan publik di
bidang pengawasan
sarana produksi obar

M€oingkatnya
efektiYitas pen gawasar
sarana produki obat
berbesis risiko

Persentase sarana produksi
yang diinspeksi dalam rangka
pendalaman mutu hasil
pengawasan dan kasus khusus
obat (termasuk obat JKN),
narkotika. psikotropika dan
prekursor.

Presentas€ Balai yang s€suai

dalam pengambilan keputusan
hasil pengalr asan sarana
produksi obat

80o/o 83,5o/o '104,38o/o Memuaskan

Indeks kepuasan pelayanan
publik dibidang pengaNasan
sardna produksi obat

Jumlah Industri farmasi yang

meningkat tingkat
kernandiriannya

Presentase permohonan
penilaian sarana produksi
yang diselesaikan t€pat waktu

Nilai AKIP Direktorat
Pengayasan Produksi Otat
dan NPP

75 81.22 lo8-3o/o Memuaskan

80vo 800% l00pzi,

t3 l3 l00P/o Uaik

sMo 53 .98o/" 107 -95Vo Mcmuaskan

tlB BI] llll Baik

Meningkatnya
efeltivitas pengawasan

sarana produksi obat
berbasis risiko

Meningkatnya
efektivitas pengawasan
sarana poduki obat
bextasis risiko
Meningkahya
ket€pataD wahu
pelayanan publik di
bidang pengawasan
sarana produksi obat
Terwujudnya RB
Dircktorat Pengawasan
Prcduksi Obat dan NPP
sesuai roadmap RB
BPoM 2015-2019

Beberapa capaian lain Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika" Psikotropika dan

hekursor, diantaranya yaitu :

giE caNA nRArtGtt zql5 - 2019
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l. Aplikasi e-sertifikasi CPOB.

Aplikasi ini dibuat dan dikembangkan untuk memberikan kemudahan kepada pelaku

usaha dalam mengurus perizinan sertifikasi produk obatnya. Pedoman Cara Produksi

Obat Yang Baik (CPOB) tahun 2018 dan CPOB Unit Transfusi

2. Darah tahun 2017

Direklorat Pengawasan Produki Obat, Narkotika Psikotropika dan Prekursor senantiasa

melakukan pemutakhiran terhadap buku Pedoman Cara Produksi Obat Yang Baik

(cPoB)

dengan Tim Ahli CPOB Nasional. Hal ini penting dilakukan untuk menjamin obat yang

diproduksi industri farmasi senantiasa dibuat secara konsisten dan memenuhi persyaratan

yang ditetapkan dan sesuai dengan tujuan penggunzrannya. Selain buku Pedoman CPOB,

telah diterbitkan juga buku pedoman CPOB untuk Unit Transfusi Darah yang

mempnrduksi produk darah pada tahun 2017.

3. SertifikatISO900l:2015

Pada tahun 2018, Direktorat Pengawasan hoduksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan

Prekursor memperoleh sertifikat ISO 9001 : 2015 dari hasil audit ekstemal oleh Tuvsud.

Hasil yang diperoleh yaitu tidak ditemukannya temuan kritikal, major dan minor, serta

terdapat 5 aspek positif pada Direktorat.

1.2 POTENSI DAII PERMASALAIIAN

Identifikasi potensi dan permasalahan Direktorat Pengawasan Produksi Obat,

Narkotika, Psikotropika dan Prekursor dilakukan untuk menganalisis permasalahan,

tantangan, peluang, kelemahan dan potensi yang akan dihadapi Direktrorat dalam rangka

melaksanakan penugasan RPJMN 2015-2019. ldentifikasi permasalahan tersebut meliputi

faktor internal dan ekstemal sebagai bahan rumusan dalam perencanaan tahun 2015-2019.

Dalam upaya mencapai tujuan dan sasaran kinerja Direktorat perlu dilakukan analisis

yang menyeluruh dan terpadu terhadap faklor lingkungan termasuk isu-isu strategis yang

dapat mempengaruhi tercapainya tujuan dan sasaran kinerja.

lsu-isu strategis Direktorat yang dapat mempengaruhi kinerja Direktorat adalah :

) Belum optimalnya pengembangan bahan baku obat di lndonesia, pengembangan antara

lain mencakup produk biologi/bioteknologi, biosimilar, sel punca, eksipien, obat generik

pertama (off-patent), dan produk berbasis herbal. Dalam pengembangan dan produksi

Dlrektorat don Prek rsor

RENCANA STqATtGI5 20!5 - 2OI9
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bahan baku obat di lndonesia tersebut diperlukan kesiapan industri bahan baku obat

dalam hal pengetahuan dan teknologi agar dapat memenuhi C.ara Pembuatan Bahan

Baku Aktif Obat Yang Baik (CPBBAOB).

Oleh karenanya diperlukan peran serta Badan POM dalam melakukan pembinaan,

asistensi, dan pengawasan terhadap industri bahan baku obat sesuai road map

pengembangan bahan baku obat di lndonesia.

) Kebijakan terkait program Blood Safety. World Health Organization (WHO) telah

mengeluarkan Resolusi WHA 63.12 dan menjalankan pilot project peningkatan

keamanan pelayanan darah di negara-negara berkembang melalui Achilles Project.

lnisiatif WHO tersebut demi menjamin akses terhadap produk darah yang aman untuk

pengobatan. WHO menjadikan lndonesia sebagai salah sant pilot project untuk program

Blood Sofety di negara-negara berkembang. Hal ini tentunya menjadi tantangan bersama

untuk mengembangkan pengawasan pelayanan darah yang optimal di lndonesia. Selama

ini WHO telah melakukan koordinasi dengan otoritas pengawas obat dari negara

produsen produk darah yang umumnya berasal dari negara maju, dimana keamanan

layanan darah telah menjadi bagian dari kebijakan obat nasional. Dalam hal ini

Direktorat mendapatkan mandat untuk membuat atau menyesuaikan regulasi,

meningkatkan kompetensi inspektur.

! Belum optimalnya peran dan fungsi Direktorat dalam melakukan bimbingan

kemandirian pelaku usaha terhadap lndustri Farmasi untuk secara sadar melaksanakan

ketentuan yang berlaku tanpa adanya intervensi yang berlebihan.

Dalam menentukan tantangan dan peluang yang dihadapi Direktorat digunakan analisa

SWOT dengan melakukan indentifikasi permasalahan intemal dan ekstemal yang sesuai

dengan pelaksanaan tugas dan fungsi Direktorat periode 2015-2019. Dalam melakukan

analisa SWOT, ada dua faktor yang diamati yaitu faktor lingkungan intemal dan ekstemal.

Faktor lingkungan intemal terdiri dari kekuatan dan kelemahan sedangkan faktor ekstemal

terdiri peluang dan ancaman. Analisa SWOT ini dilakukan dengan melihat pada sumber-

sumber organisasi meliputi aspek kekuatan (strength), kelemahan (weakrcss), rr'luaul,g

(opportunities) dan tantangan (threats) yutg berasal dari dalam maupun luar organisasi, serta

berguna untuk merumuskan dan menentukan strategi terhadap penetapan kebijakan dasar

sebagai pedoman pelaksanaan tugas dan fungsi organisasi selamajangka waktu tertentu.

,r*tu"*rq*rr*"rdtu,M-r*rrk,rd W,
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Analisa faktor lingkungan internal adalah suatu keadaan yang berasal dari dalam

komunitaVorganisasi yang dapat mempengaruhi dan membentuk kondisi/situasi tertentu pada

komunitas/organisasi tersebut.

Hasil pengolahan data SWOT dapat ditentukan beberapa faktor yang dianggap kekuatan

(s tre ngl h\ p^da Direktorat.

Analisa Lingkungan Strategis

Hasil analisa lingkungan strategis baik eksternal maupun intemal dirangkum dalam Tabel

5 berikut:
Trbel 5. Amlisis SWOT

. Kualitas SDM, lnspektur CPOB yang diakuisecara
lnternasional

. lntegritas Pelayanan Publik diakui secara Nasional

. Networking,!aag kuat dengan lembaSa-lembaBa
pusat/daerah/internasional

. Pedoman Pengawasan yanS ielas

. Komitmen Pimpinan dan seluruh ASN Direktorat
menerapkan Reformasi Birokrasi

. sistem pengawasan yang komprehensif mencakup
pre-motket don post morket

. Adanya Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2oU
tentang BPOM yang memuat tugas, fungsi dan

kewenangan yangjelas
. Peraturan dan standar yang dikembangkan sudah

mengacu standar internasional

. Payung hukum pengawasan obat belum
memadai

. Beberapa ASN masih memerlukan peningkatan

kompetensi (capacity building)
. Masih terbatasnya iumlah SDM dalam cakupan

pengawasan produkiobat dan mutu obat
bereda.

. Masih belum optimalnya sistem manajemen
kineria

. Terbatasnya sarana dan prasarana baik
pendukung maupun utama

. Dukungan sistem lT dalam pengawasan belum
memadai

. Adanya ProSram Nasional (JKN dan Sl(N)

. Perkembangan Teknologi yang sangat cepat
termasuk teknologi informasi

. .lumlah industri Obat yang berkembang pesat

. Terjalinnya kerjasama dengan instansi terkait

. Peningkatan permohonan sertifi kasi dan resertifi kasi

CPOB

. Kesehatan menjadi kewenangan yang

diselenggarakan secara kookruen antara pusat dan

daerah
. Terbitnya lnpres 6 tahun 2016 yan8 bertujuan untuk

mewurudkan kemandirian dan meningkatkan daya

saing industri farmasi melalui percepatan
pengembangan industri farmasi

. Perubahan iklim dunia yang memperngaruhi
pola penyakit

. Demografi dan perubahan komposisi
penduduk

. Perubahan pola hidup masyarakat (sosialdan

ekonomi)
. Globalisasi, perdagangan bebas dan komitmen

intemasional
. Besarnya pendapatan perkapita berdampak

peningkatan konsumsi obat
. Masih banyakjumlah pelang8aran di bidang

Obat
. Lemahnya penegakan hukum
. l(etergantungan impor bahan baku obat

sangat tingSi
Rendahnfd pengetahuan dan kemampuan
teknis sarana produksi sarana khusus terkait
CPOB

Pro du ksi O ba t N ar ko ti ka,Direktorot

Kekuatan xelemahan

PETUANG TANTANGAN
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Berdasarkan hasil analisa SWOT tersebut di atas, baik dari sisi keseimbangan pengaruh

lingkungan intemal antara kekuatan dan kelemaharL serta pengaruh Iingkungan esktemal

antara peluang dan ancaman, Direktorat perlu melakukan penataan dan penguatan

kelembagaan dengan menetapkan strategi-untuk mewujudkan visi, misi, dan tujuan organisasi

BPOM periode 2015:2019. Terdapat beberapa hal yang harus dibenahi di masa mendatang

agar pencapaian kine{a BPOM lebih optimal. Pada Tabel 5 terdapat diagmm yang

menunjukkan analisa permasalahan dan peran BPOM sesuai tugas, fungsi, dan kewenangan.

PERAN BADAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN

Penguatan kebiiakan teknis pengawasan

(Regulatory System)

Kemit'aan dan bimbingan kepada

peman8ku kepentingan

Gambar 2. Dirgram permasahhan, kondisi saat itri den dampaknya.

Berdasarkan kondisi obyektifyang dipaparkan di atas, kapasitas Direktorat sebagai unit

kerja yang berada di bawah Kedeputian I BPOM sebagai unit ke{a yang melakukan

pengawasan obat masih perlu terus dilakukan penguatan, baik secara kelembagaan maupun

dari sisi manajemen sumber daya manusianya agar pencapaian kinerja di masa datang

semakin membaik dan dapat memastikan berjalannya pros€s pengawasan obat yang lebih

kelat dalam menjaga keamanan, mutu serta khasiat/manfaat obat tersebut yang pada

akhirnya diharapkan dapat memberikan kontribusi yang maksimal bagi pembangunan

kesehatan masyarakat.

BELUM OPTIMALNYA PERAN
BPOM DALAM

MELAXSANAKAN
PENGAWASAN OBAT DAN

MAKANAN

Belum optimalnya sistem
pengawasan Obat dan

Makanan

Belum optimalnya pembinaan

dan bimbingan kepada
pemangku kepentingan dalam
pemenuhan ketentuan yang

berlaku

Masih terbatasnya
kapasitas kelembagaan

dan meningkatkan
efektivitas pengelolaan

5DM

,r"*^r r"ryr-*"" rdfu 
"fu,r 

b,
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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 di masa yang akan datang sebagai berikut :

I . Penguatan sistem dalam pengawasan obat,

2. Peningkatan pembinaan dan bimbingan dalam rangka mendorong kemandirian pelaku

usaha dalam memberikan jaminan keamanan dan daya saing produk obat,

3. Peningkatan pengawasan melalui kerjasam4 komunikasi kepada pemangku kepentingan

dalam pemenuhan ketentuan yang berlaku.

Dalam melaksanakan peran dan kewenangan yang optimal sesuai dengan peran dan

kewenangan BPOM sebagai lembaga yang mengawasi Obat dan Makanan, maka diusulkan

penguatan peran dan kewenangan BPOM sesuai dengan bisnis proses BPOM untuk periode

201 5-2019 sebagaimana berikut:

Bisnis Proses
Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Iteku.sor

dalam pelaksanaan pengawasan obat (prc dan post markeo

Sistem Pengawasan Obat (Prc dar Post Ma*et) Kemandirian Stakeholders

Gambrr 3. Pcta Bis s Proscs UtrEr Dircktor.t scsuai Pcren dln Kewcnangm

Trbel 6. PengurtrD PerrD Dircktorit Tahutr 201+2019

Penguatan Sistem
Pengawasan Obat

Kerjasama Komunikasi,
Informasi dan E<lukasi
Publik

Pengawasan di Bidang
Obat

(Pre dan Post Markel)

Standardisasi
Kebijakan Teknis
Pengawasan Obal

Pembinaan dan
bimbingan kepada

sakeholders

. Pengawasan sarana produki sesuai Cara Pembuatan
Obat yang Baik

. Koordinasi dan jejarint pentawasan dengan berbagai
pemangku kepentingan

RtircaNA staaTEGIt 2015 - 2019



BAB II
VISI, MISI DAN TUJUAN BPOM

Berdasarkan kondisi umum, potensi, permasalahan, dan tantangan yang dihadapi ke

depan, maka BPOM sesuai dengan tugas dan fungsinya sebagai lembaga yang melakukan

p€ngaw.rsan Obat dan Makanan dituntut untuk dapat menjamin keamanarL khasiat/manfaat,

dan mutu Obat dan Makanan, Berdasar hal tersebut maka dirumuskan definisi {ilosofis

BPOM:

"BPOM sebagai koordinator pengavrasan Obat dan Malanan melaksanakan tugasrrya

secara in&pen&4 efeldrl dan terintegrasi dengan sehor terkait laimrya untuk

melindungi masyaraka dari Obat dan Makanan yang berisiko terhadap kesehalan melolui
penetapan dan pengawasan pelaksaruan kebijakan; penataan dan pembinaan kcpatuhan

Wlaku usoho, serla pengendalian dan penindakan atos berbagai bentuk pelanggman;
yang diperhnt dengan pafiisipasi mdsyarakot".

Untuk dapat memenuhi peran dan fungsi BPOM sebagaimana harapan dalam definisi

filosofis tersebut memerlukan konsekuensi perubahan dalam beberapa hal. Dalam arti lain

diperlukan sebuah transformasi bagi BPOM yang selanjutnya juga harus diikuti dengan

berbagai perubahan yang menyertainya.

/L*t
TRANSFORMASI

+f\cr !i ttrhrprnlryd
fangS.l{

J

3. Penguatan UPT;

4. Penguatan kapasitas dan kapabilitas UPT ->

people, process, i nftostru du rei
5. Orientasi kineria pada out.ome dan impod;
6. -Pgggatan_ ploirld3lanller,rran efcLierg, . _

1. Pelaksanaan pengawasan Obat dan
Makanan dilakukan secara terf ratmentasi;

2. Neterbatasan akes pengavrasan pada

fasyankes, pelaku usaha kefarmasian dan
makanan;

3. Yutas dan fungsiUPT terbatas;
4. xeterbatasan kapasitas dan kapabilitas UPT;

5. Orientasi kineria terbatas pada output.

Gambar 4. Transformasi BPOM sebagai Koordinator Pengawasan Obat dan Makanan

,rr"l**r r"rrga-"*r rd"N Ofu, Nafudfu,

1. BPOM ssbatai koordinator pengawasan obat
dan Makanan yant dilaksanakan secara /ull
spectrum;

2. Memiliki aks6 pen8awasan pada fasyankes,
pelaku usaha kefarmasian dan makanan

15
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Berdasarkan kondisi umum, potensi, permasalahan dan tantangan pengawasan

Obat dan Makanan, BPOM menetapkan visi, misi dan tujuan serta sasaran.

2.1 VISI

Visi dan Misi Pembangunan Nasional untuk tahun 2015-2019 telah ditetapkan

dalam Peraturan Presiden RI Nomor 2 Tahun 2015 tentang Rencana Pembangunan

Jangka Menengah Nasional (RPJMN) 2015-2019. Visi pembangunan nasional untuk

tahun 2015-2019 adalah: 'Terwujudnya Indonesia yang Berdaulat, Mandiri dan

Berkepribadian berlandaskan Gotong Royong". Upaya untuk mewujudkan visi ini

adalah melalui 7 Misi Pembangunan yaitu:

l. Mewujudkan keamanan nasional yang mampu menjaga kedaulatan wilayah,

menopang kemandirian ekonomi dengan mengamankan sumber daya maritim, dan

mencerminkan kepribadian Indonesia sebagai negara kepulauan.

2. Mewujudkan masyarakat maju, berkesinambungan dan demokratis berlandaskan

negara hukum.

3. Mewujudkan politik luar negeri yang bebas-aktif dan memperkuat jati diri sebagai

negara maritim.

4. Mewujudkan kualitas hidup manusia I-ndonesia yang tinggi, maju dan sejahtera.

5. Mewujudkan bangsa yang berdaya saing.

6. Mewujudkan Indonesia menjadi negara maritim yang mandiri, maju dan kuat dan

berbasiskan kepentingan nasional.

7. Mewujudkan masyarakat yang ber*epribadian dalam kebudayaan.

Sejalan dengan-visi dan misi pembangunan dalam RPJMN 2015-2019. maka

BPOM telah menetapkan Visi BPOM 20112019 @irektorat mempunyai visi yang

selaras dengan visi Badan POM) yaitu: "Obat dan Makanan Aman Meningkatkan

Kesehatan Masyaraket den Deya Saing Bangsa".

Penjelasan Visi:

hoses penjaminan pengawasan Obat dan Makanan harus melibatkan masyarakat dan

pemangku kepentingan serta dilaksanakan secara akuntabel serta diarahkan untuk

menyelesaikan permasalahan kesehatan yang lebih baik- Sejalan dengan itu, maka

pengertian kata Aman dan Daya Saing adalah sebagai berikut:

Direktorat Produksi obt t, Norkotiko,
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Aman : Kemungkinan risiko yang timbul pada penggunaan Obat dan Makanan

telah melalui analisa dan kaj ian, sehingga risiko yang mungkin masih

timbul adalah seminimal mungkin/ dapat ditoleransi/ tidak

membahayakan saat digunakan pada manusia. Dapat juga diartikan

bahwa khasiat/manfaat Obat dan Makanan meyakinkan, keamanan

memadai, dan mutunya terjamin.

Daya Saing : Kemampuan menghasilkan produk barang dan jasa yang telah

memenuhi standar, baik standar nasional maupun intemasional,

sehingga produk lokal unggul dalam menghadapi pesaing di masa

depan.

2.2 MISI

Untuk mewujudkan visi tersebut di atas, telah ditetapkan Misi BPOM sebagai

berikut, (Direktorat mempunyai visi yang selaras dengan visi Badan POM):

l. Meningketken sistem pengrwes&n Obat dan Makanen berbesis risiko

untuk melindungi masyarakat

Pengawasan Obat dan Makanan merupakan pengawasan komprehensif (7trl/

spectrum) mencakup standardisasi, penilaian pnoduk sebelum beredar,

pemeriksaan sarana produksi dan distribusi, sampling dan penguj ian, serta

penegakan hukum. Dengan penjaminan produk Obat dan Makanan memenuhi

standar keamanan, khasiaVmanfaat, dan muht' diharapkan BPOM mampu

melindungi masyarakat dengan optimal. Menyadari kompleksnya tugas yang

diemban BPOM, maka perlu disusun suatu strategi yang mampu mengawalnya.

Di satu sisi tantangan dalam pengawasan Obat dan Makanan semakin tinggi,

sementara sumber daya yang dimiliki terbatas, maka perlu adanya prioritas

dalam penyelenggaraan tugas. Untuk itu pengawasan Obat dan Makanan

seharusnya didesain berdasarkan analisis risiko untuk mengoptimalkan seluruh

sumber daya yang dimiliki secara proporsional untuk mencapai tujuan misi ini.

Pengawasan Obat dan Makanan yang dilakukan BPOM akan meningkat

efektivitasnya apabila BPOM mampu merumuskan strategi dan langkah yang

tepat karena pengawasan bersifat lintas sektor. BPOM perlu melakukan mitigasi

risiko di semua proses bisnis, antara lain pada pengawasan sarana dan produk,

BPOM secara proaktif memperkuat pengawasan lebih ke hulu melalui

pengawasan importir bahan baku dan produsen.

Direktorot Prod uksi Obo t, Narkotiko,
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2. Mendorong kap$itas dan komitmen pelaku usaha dalam memberikan

jaminan keamanan Obat dan Makanan serta memperkuet keDitraatr

dengan pemangku kepentingan.

Sebagai salah satu pilar Sistem Pengawasan Obat dan Makanan (SISPOM),

pelaku usaha mempunyai peran yang sangat strategis. Pelaku usaha harus

bertanggungiawab dalam pemenuhan standar dan persyaratan sesuai dengan

ketentuan yang berlaku terkait dengan produksi dan distribusi Obat dan

Makanan sehingga menjamin Obat dan Makanan yang diproduksi dan diedarkan

aman, berkhasiat/bermanfaat, dan bermutu.

Sebagai lembaga pengawas, BPOM harus mampu membina dan mendorong

pelaku usaha untuk dapat memberikan produk yang aman,

berkhasiat/bermanfaat, dan bermutu. Dengan pembinaan secara berkelanjutan,

ke depan diharapkan pelaku usaha mempunyai kepasitas dan komitmen dalam

memberikan jaminan keamanan, khasiaVmanfaat, dan mutu Obat dan Makanan.

Era perdagangan bebas telah dihadapi oleh seluruh negara di dunia termasuk

Indonesia- Sementara itu, kontribusi industri Obat dan Makanan terhadap

Pendapatan Nasional Bruto (PDB) cukup signifikan. lndustri makanan,

minuman, dan tembakau memiliki kontribusi PDB non migas di tahun 2016

sebesar 33,61%, sementara lndustri Kimia dan Farmasi sebesar 10,05%'. Hal ini

tentunya merupakan potensi yang besar untuk industri tersebut berkembang

lebih pesat.

Industri dalam negeri harus mampu bersaing baik di pasar dalam maupun luar

negeri. Sebagai contoh, masih besamya impor bahan baku obat dan besamya

pangsa pasar dalam negeri dan luar negeri menjadi tantangan industri obat untuk

dapat berkembang. Demikian halnya dengan industri makanan, obat tradisional,

kosmetik, dan suplemen kesehatan juga harus mampu bersaing. Kemajuan

industri Obat dan Makanan secara tidak langsung dipengaruhi oleh sistem dan

dukungan regulatory, sehingga BPOM berkomitmen untuk mendukung

peningkatan daya saing, yaitu melalui jaminan keamanan, khasiat/manfaa! dan

mutu Obat dan Makanan.

l Laporan Kemenperin, Triwulan lll 2016

Dlrektorot Produksi dan Prekusor
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Masyarakat sebagai konsumen juga mempunyai peran yang sangat strategis

dalam pengawasan Obat dan Makanan. Sebagai salah satu pilar pengawasan

Obat dan Makanan, masyarakat diharapkan dapat memilih dan menggunakan

Obat dan Makanan yang memenuhi standar, dan diberi kemudahan akses

informasi dan komunikasi terkait Obat dan Makanan. Untuk itu, BPOM

melakukan berbagai upaya yang bertujuan untuk meningkatkan kesadaran

masyarakat dalam mendukung pengawasan melalui kegiatan Komunikasi,

lnformasi dan Edukasi kepada masyarakat serta kemitraan dengan pemangku

kepentingan lainnya, sehingga mampu melindungi diri dan terhindar dari produk

Obat dan Makanan yang membahayakan kesehatan.

Dalam menjalankan tugas dan lirngsinyq BPOM tidak dapat berjalan sendiri,

sehingga diperlukan kerjasama atau kemitraan dengan pemangku kepentingan

lainnya. Dalam era olonomi daerat5 khusumya terkait dengan bidang kesehatan,

peran daerah dalam menyusun p€rencanaan pembangunan serta kebijakan

mempunyai pengaruh yang sangat besar terhadap pencapaian tujuan nasional di

bidang kesehatan. Pengawasan Obat dan Makanan bersifat unik karena

tersentralisasi, yaitu dengan kebijakan yang ditetapkan oleh Pusat dan

diselenggarakan oleh Balai di seluruh lndonesia- Hal ini tentunya menjadi

tantangan tersendiri dalam pelaksanaan tugas pengawasan, karena kebijakan

yang diambil harus bersinergi dengan kebijakan dari Pemerintah Daerah,

sehingga pengaw,wrn dapat berjalan dengan efektif dan efisien. Pada Gambar 4

dapat dilihat hubungan antara pemerintalq pelaku usah4 dan masyarakat dalam

pengawasan Obat dan Makanan.

Gambar 5. Tiga Pilar Pengawasan Obat dan Makanan

Direktorat Produkti O bat, Narko ti ko, dan Prekurso.

PEM

PTTAf,U

USA}IA

MASYARAKAT
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Meningkatkan kapasitas kelembagaan BPOM

Untuk mendorong misi pertama dan keduq diperlukan sumber daya yang

memadai dalam mencapai kapasitas kelembagaan yang kuat. Hal ini

membutuhkan sumber daya yang merupakan modal penggerak organisasi.

Sumber daya dalam hal ini terutama terkait dengan sumber daya manusia dan

sarana-pras{rana penunjang kinerja. Ketersediaan sumber daya yang terbatas

baik jumlah dan kualitasnya, menuntut BPOM harus mampu mengelola sumber

daya tersebut seoptimal mungkin agar dapat mendukung terwujudnya sasaran

program dan kegiatan yang telah ditetapkan. Pada akhimy4 pengelolaan sumber

daya yang efektif dan efisien menjadi sangat penting untuk diperhatikan oleh

seluruh elemen organisasi.

Di samping itu, BPOM sebagai suatu LPNK yang dibentuk pemerintah untuk

melaksanakan tugas tertentu tidak hanya bersifat teknis wmata (techno

structure), namun juga melaksanakan fungsi pengaturan (regulating), pelaksana

(executing), dan pemberdayaan (empowering). Untuk itu, diperlukan penguatan

kelembagaan/organisasi. Kelembagaan tersebut meliputi struktur yang kaya

dengan fungsi, proses bisnis yang tertata dan efektili serta budaya kerja yang

sesuai dengan nilai organisasi.

Misi BPOM merupakan langkah utama yang disesuaikan dengan tugas pokok

dan fungsi BPOM. Pengawasan pre- dan post-market yang berstandar

intemasional diterapkan dalam rangka memperkuat BPOM menghadapi

tantangan globalisasi. Dengan penjaminan mutu produk Obat dan Makanan yang

konsisten, yaitu memenuhi standar aman, berkhasiaVbermanfaat dan bermutu,

diharapkan BPOM mampu melindungi masyarakat dengan optimal.

Dari segi organisasi, perlu meningkatkan kualitas kinerja dengan tetap

mempertahankan sistem manajemen mutu dan prinsip organisasi pembelajar

(learning organization). Untuk mendukung itu, maka BPOM perlu memperkuat

koordinasi intemal dan meningkatkan kapasitas sumber daya manusia serta

saling bertukar informasi (knowledge sharing).

2,3 BT]DAYA ORGANISASI

Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan harus dihayati

dan diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugasnya. Nilai-

3

Ptod ksi obat, Narkotiko,
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Diret torat Pengawasan Mukst Obttt Norkodka, Psikotroplka ddn I+ek rrsor

nilai luhur yang hidup dan tumbuh-kembang dalam BPOM menjadi semangat bagi

seluruh anggota BPOM dalam berkarsa dan berkarya yaitu:

l. Profesional

Menegakkan profesionalisme dengan integritas, objektivitas, ketekunan dan

komitmen yang tinggi.

2. Integritas

Konsistensi dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam menjunjung tinggi nilai-

nilai luhur dan keyakinan.

3. Kredibilitas

Dapat dipercay4 dan diakui oleh masyarakat luaq nasional dan intemasional.

4. Kerjasama Tim

Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikasi yang baik.

5. Inovatif

Mampu melakukan pembaruan dan inovasi-inovasi sesuai dengan perkembangan

ilmu pengetahuan dan kemajuan teknologi terkini.

6. ResponsiflCepatTanggap

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah.

2.4 TUJUAN

Dalam rangka pencapaian visi dan pelaksanaan misi pengawasan Obat dan

Makanan, maka tujuan pengawasan Obat dan Makanan yang akan dicapai dalam kurun

waktu 201 8 - 20 I 9 adalah sebagai berikut:

(l) Meningkatnya jaminan produk Obat dan Makanan aman, berkhasiat/bermanfaat,

dan bermutu dalam rangka meningkatkan kesehatan masyarakat.

(2) Meningkatnya daya saing produk Obat dan Makanan di pasar lokal dan global

dengan menjamin keamanan, khasiaVmanfaat, dan mutu serta mendukung inovasi.

2.5 SASARAN KEGIATAN

Sasaran kegiatan ini disusun berdasarkan visi dan misi yang ingin dicapai

BPOM dengan mempertimbangkan tantangan masa depan dan sumber daya serta

in frastruktur yang dimiliki Direktorat.

Dalam kurun waktu 5 (lima) tahun (2015-2019) ke depan diharapkan Direktorat

akan dapat mencapai sasaran kegiatan sebagaimana tergambar pada peta strategi level 2

RENCATiA SinAtEGrS 2015 - 2019
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Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika- Psikoaopika dan Prekursor, yang

diturunkan dari peta strategi level 0 dan level l, berikut:
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Gambar 6.c. Peta Stratcgi Level2 Direktorat Pengawasan Produksi Obal, Narkotiki,

Psikotropika dan Prekursor

1. Meningkatnya sarana produksi Obat yang memenuhi ketentuan

Komoditas/produk yang diawasi BPOM tergolong produk berisiko tinggi yang sama

sekali tidak ada ruang untuk toleransi terhadap produk yang tidak memenuhi standar

keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu. Dalam konteks ini, pengawasan tidak dapat

dilakukan secara parsial hanya pada produk akhir yang beredar di masyarakat tetapi

harus dilakukan secara komprehensif dan sistemik. Pada seluruh mata rantai

pengawasan tersebut, harus ada sistem yang dapat mendeteksi secara dini jika

terjadi degradasi mutu, produk sub standar dan hal-hal lain untuk dilakukan

pengamanan sebelum merugikan konsumen/masyarakat.

Meningkatnya sarana produksi obat yang memenuhi ketentuan dicapai dari

meningkatnya kepatuhan pelaku usaha di bidang sarana produksi Obat dan

meningkatnya kepuasan pelaku usaha terhadap layanan publik di bidang pengawasan

sarana produksi Obat. Pengawasan oleh pelaku usaha sebaiknya dilakukan dari hulu

ke hilir, dari sebelum sampai sesudah produk beredar, salah satunya adalah meliputi

p€ngawasan obat di sarana

ro.dn? R3 APOi 2'l'2tr!

Ixrektotat Pengawosan Piodu*si Obat, Narkotiko, Psikotrupiko dan Prehrrsor
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produksi. Produsen mempunyai peran dalam memberikan jaminan produk obat yang

memenuhi syarat (aman, khasiat/bermanfaa! dan bermutu) melalui proses produksi

yang sesuai dengan ketentuan.

Keberhasilan sasaran kegiatan ini diukur dengan Indikator Kinerja Kegiatan (lKK)

yaitu persentase sarana produksi obat yang memenuhi ketentuan dengan target 70%

pada akhir tahun 2019.

2. Meningkatnya kepuasan pelaku usaha terhadep layanan publik di bidang

pengawasan sarana produksi Obat

Pengawasan Obat dan Makanan merupakan suatu program yang terkait dengan

banyak sektor, baik pemerintah maupun non pemerintah. Jaminan keamanan,

khasiat/manfaat dan mutu produk Obat dan Makanan pada dasamya merupakan

kewajiban dari pelaku usaha. Untuk itu pelaku usaha wajib mematuhi

ketentuar/peraturan yang telah ditetapkan pemerintah sebagai regulator dalam

rangka perlindungan masyarakat.

Pengawasan oleh pelaku usaha sebaiknya dilakukan dari hulu ke hilir. dimulai dari

pemeriksaan bahan baku, proses produksi, distribusi, hingga produk tersebut

dikonsumsi oleh masyarakac Pelaku usaha mempunyai peran dalam memberikan

jaminan prcduk Obat dan Makanan yang memenuhi syarat (aman,

berhasiat/bermanfaat, dan bermutu) dimulai dari proses produksi yang sesuai

dengan ketentuan. Asumsiny4 pelaku usaha memiliki kemampuan teknis dan

finansial untuk memelihara sistem manajemen risiko secara mandiri. Dari sisi

pemerintah, BPOM bertugas menyusun kebijakan dan regulasi te*ait Obat dan

Makanan yang harus dipenuhi oleh pelaku usaha dan mendorong penerapan Rr.st

Manogement Program oleh industri. Peningkatan kapasitas dan komitmen pelaku

usaha diasumsikan akan berkontribusi pada peningkatan daya saing Obat dan

Makanan.

Keberhasilan sasaran kegiatan ini diukur dengan Indikator Kinerja Kegiatan (IKK)

yaitu Indeks kepuasan pelayanan publik di bidang pengawasan sarana produksi

Obat, NPP, dengan target 85% pada akhir tahun 201 9.

3. Meningkatnya kepa.tuhan pelaku usaha di bidang sarana produksi Obat

Sebagai lembaga pemerintah yang memiliki peran sebagai regulator di bidang

pengawasan Obat dan Makanan, BPOM dituntut untuk mampu menciptakan

berbagai kebijakan yang efektifdalam rangka perlindungan masyarakal serta

Dtrek.orot Prodtksi O bat, Narkoti ka, don Prekursor
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peningkatan daya saing bangsa. Idealnya kebijakan yang disusun harus berlandaskan

kajian/studi kelayakan yang memadai berdasarkan data dan fakta yang ada (evidance

based policy) sera melibatkan seluruh pemangku kepentingan terkait sehingga

mampu menghasilkan suatu kebijakan yang eflektif dan bermanfaat, utamanya untuk

menyelesaikan berbagai permasalahan publik. Untuk itu, BPOM harus mampu

memastikan pemanfaatan kebijakan yang disusun tersebut berjalan secara optimal,

baik yang dilakukan oleh intemal maupun ekstemaVstakeholder BPOM. Dengan

pemanfaatan kebijakan pengawasan Obat dan Makanan yang tinggi, diharapkan

kepatuhan pelaku usaha di bidang sarana produksi Obat juga meningkat, berdasarkan

kemandirian pelaku usaha dalam menerapkan regulasi yang berlaku.

Keberhasilan sasaran kegiatan ini diukur dengan Indikator Kinerja Kegiatan (lKK)

yaitu Jumlah Industri Farmasi yang meningkat tingkat kemandiriannya. dengan

target l3 industri farmasi pada akhir tahun 2019.

4. Meningkatnya ketepatan waktu pelayanan pubtik di bidang pengawasan s,rrana

produksi Obat

Untuk meningkatkan dukungan terhadap ketersediaan obag diperlukan percepatan

pelayanan publik diantaranya terkait sertiflkasi/resertifkasi CPOB. Selain itq

percepatan pelayanan publik ini juga untuk memberikan dukungan terhadap

investasi sesuai Instruksi Presiden no. 6 tahun 2016 tentang Percepatan

Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehatan.

Keberhasilan sasaran kegiatan ini diukur dengan Indikator Kinerja Kegiatan (lKK)

yaitu persentase permohonan penilaian sarana produksi yang diselesaikan tepat

waktq dengan target 60% pada akhir tahun 2019.

5. Meningkatnya efektivitas pengawasan sarana produksi Obat berbasis risiko

Pengawasan Obat merupakan pengawasan komprehensif (7tll spectrum) mencakup

standardisasi, penilaian produk sebelum beredar, pemeriksaan sarana produksi dan

distribusi, sampling dan pengujian produk, serta penegakan hukum. Dengan

penjaminan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk Obat yang konsisten/

memenuhi standar aman, berkhasiat/bermanfaat, dan bermutu, diharapkan BPOM

mampu melindungi masyarakat dengan optimal. Menyadari kompleksnya tugas

yang diemban BPOIvt maka prerlu disusun suatu strategi yang mampu

mengawalnya-

Dire*torotPengowosol fuitt,d Oht Narkotika Psikotropika dan Pr*wsor

RT NCANA STRATEGIS 2015,2019

25



I

Di satu sisi tantangan dalam pengawasan Obat semakin tinggi, sementara sumber

daya yang dimiliki terbatas, maka perlu adanya prioritas dalam penyelenggaraan

tugas. Untuk itu pengawasan Obat seharusnya didesain berdasarkan analisis risiko,

untuk mengoptimalkan seluruh sumber daya yang dimiliki secara proporsional untuk

mencapai tujuan misi ini. Pengawasan Obat yang dilakukan oleh Direktorat akan

meningkat efektivitasnya apabila Direktorat mampu merumuskan strategi dan

langkah yang tepat karena pengawasan bersifat lintas sektor. Direktorat perlu

melakukan mitigasi risiko di semua proses bisnis serta terus meningkatkan

koordinasi lintas sektor.

Keberhasilan sasaran kegiatan ini diukur dengan lndikator Kinerja Kegiatan (IKK)

yaitu

a. Persentase sarana produksi yang diinspeksi dalam rangka pendalaman mutu

hasil pengawasan dan kasus khusus obat (termasuk obat JKN), Narkotika,

Psikotropika" dan Prekursor, dengan target 80% pada akhir 2019.

b. Persentase Balai yang sesuai dalam pengambilan keputusan hasil pengawasan

sarana produksi obat, dengan target 90Yo pada ak&i 2019.

6. Terwujudnya Reformasi Birokrasi Direktorat Pengawasan Produksi OhIPP

sesuai roadnrop RB BPOM 20112019

Sejalan dengan pengarusutamaan tata kelola pemerintahan yang baik (good

governance) seperti termuat dalam RPJMN 2015-2019, BPOM berupaya untuk

terus melaksanakan Reformasi Birokrasi (RB) di 8 (delapan) area perubahan. Hal

ini dalam rangka menciptakan birokrasi yang bermental melayani yang berkinerja

tinggi sehingga kualitas pelayanan publik BPOM akan meningkat. Penerapan tata

kelola pemerintahan yang baik secara konsisten ditandai dengan berkembangnya

aspek keterbukaan, akuntabilitaE efektivitas, efisiensi, supremasi hukum, keadilan,

dan partisipasi masyarakat.

Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2008 tentang Keterbukaan Informasi Publik

(KIP) menjadi landasan untuk memantapkan penerapan prinsip-prinsip good

govenuroe dalam penyelenggaraan pemerintahan. Selain itu, untuk

menginstitusionalisasi keterbukaan informasi publik, telah ditetapkan Pejabat

Pengelola lnformasi dan Dokumentasi (PPID) di BPOM. Pada tahun 2015-2019,

BPOM berupaya untuk meningkatkan hasil penilaian ekstemal meliputi penilaian

RB, Opini BPK, dan SAKIP. Selain upaya intemal, peningkatan hasil penilaian

nENCANA SrnATtGtS 2015 - 2019
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suprasistem akan terwujud dengan adanya dukungan ekstemal antara lain (i)

dukungan kebijakan pemenuhan target kuantitas dan kualitas SDM di BPOM agar

beban kerja lebih realistis, (ii) penguatan organisasi, dan (iii) dukungan anggaran.

Sumber daya, yang meliputi 5 M (man, material, money, method, and machine)

merupakan modal penggerak organisasi. Ketersediaan sumber daya yang terbatas

baik jumlah dan kualitasnya, menuntut kemampuan BPOM untuk mengelola

sumber daya tersebut seoptimal mungkin dan secara akuntabel agar dapat

mendukung terwujudnya sasaran program dan kegiatan yang telah ditetapkan. Pada

akhimya, pengelolaan sumber daya yang efektif dan efisien meqladi sangat penting

untuk dip€rhatikan oleh seluruh elemen organisasi.

Untuk melaksanakan tugas BPOM, diperlukan penguatan kelembagaan/organisasi.

Penataan dan penguatan organisasi bertujuan untuk meningkatkan efisiensi dan

efektivitas organisasi secara proporsional menjadi tepat fungsi dan tepat ukuran

sesuai dengan kebutuhan pelaksanaan tugas dan fungsi BPOM. Penataan tata

laksana bertujuan untuk meningkatkan efisiensi dan efektivitas sistem dan prosedur

kerja.

Selain itu, perlu dilakukan penguatan kapasitas SDM dalam pengawaun Obat dan

Makanan. Dalam hal ini pengelolaan SDM harus sejalan dengan mandat

transformasi UU ASN yang dimulai dari (i) penlusunan dan penetapan kebutuhan,

(ii) pengadaan, (iii) pola karir, pangka! dan jabatan, (iv) pengembangan karir,

penilaian kinerja disiplin, (v) promosi-mutasi, (vi) penghargaan, penggajian, dan

tunjangan, (vii) perlindungan jaminan pensiun dan jaminan hari tua, sampai dengan

(viii) pemberhentian.

Keberhasilan sasaran kegiatan ini diukur dengan Indikator Kinerja Kegiatan (IKK)

yaitu nilai AKIP BPOM, dengan target 8 I pada akhir 2019.

Ringkasan Visi, Misi, Tujuan, Sasaran Strategis dan Indikator Kinerja Direktorat

Pengawasan Produksi Oba! Narkotika Psikotropika dan Prekursor periode 2015-2019

sesuai dengan penjelasan di atas adalah sebagai berikut :

Narkotiko,Direktorat
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BAB trI
ARAII KEBIJAKAN, STRATEGI, IGRANGKA REGULASI

DAN KERANGKA KELEMBAGAAII

3.1 ARATI KEBIJAKAII BADAI\ PENGAWAS OBAT DA}I MAKANAI\I

Sebagaimana visi dan misi pembangunan nasional periode 2015-2019, untuk

mewujudkan visi dilaksanakan 7 (tujuh) misi pembangunan yang salah satunya adalah

mewujudkan kualitas hidup manusia Indonesia yang tinggi, maju, dan sejahtera. Visi-

misi ini selanjutnya dijabarkan dalam 9 (sembilan) agenda prioritas pembangunan yang

disebut NAWA CITA:

l. Menghadirkan kembali negara untuk melindungi segenap bangsa dan memberikan

rasa aman pada seluruh warga negara.

2. Membuat Pemerintah selalu hadir dengan membangun tata kelola pemerintahan

yang bersih, efektif, demokratis, dan terpercaya

3. Membangun lndonesia dari pinggiran dengan memperkuat daerah-daerah dan desa

dalam kerangka negara kesatuan.

4. Memperkuat kehadiran negara dalam melakukan reformasi sistem dan penegakan

hukum yang bebas korupsi, bermartabat dan terpercaya.

5. Meningkatkan kualitas hidup manusia Indonesia.

6. Meningkatkan produktivitas rakyat dan daya saing di pasar lntemasional sehingga

bangsa Indonesia bisa maju dan bangkit bersama bangsa-bangsa Asia lainnya.

7. Mewujudkan kemandirian ekonomi dengan menggerakan setor-sektor strategis

ekonomi domestik.

8. Melakukan revolusi karakter bangsa.

9. Memperteguh kebhineka-an dan memperkuat restorasi sosial Indonesia.

Dalam melaksanakan tugas dan tanggung jawabnya pada periode 2015-2019,

BPOM mendukung 9 (sembilan) agenda prioritas pembangunan tersebut, utamanya

agenda nawacita ke-5 meningkatkan kualitas hidup manusia Indonesia dengan

menunjang Program Indonesia Sehat melalui pengawasan Obat dan Makanan.

Peningkatan kualitas hidup manusia tidak hanya tercermin pada penyediaan lapangan

pekerjaan dan jaminan pendapatan semat4 melainkan juga pemenuhan hak-hak dasar

warga negara untuk memperoleh layanan publik. Dalam perspektif tersebut,

Direktorot dan
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p€mbangunan manusia dimaksudkan untuk mewujudkan masyarakat Indonesia yang

seha! berpendidikan, berakhlak muli4 bermoral, beretika berbudaya, dan beradab,

serta berdaya saing untuk menciptakan kemakmuran dan kesejahteran bagi seluruh

rakyat Indonesia. Kualitas sumber daya manusia tercermin dari tingkat pendidikan,

kesehatan, dan pendapatan pendudulq yang me4jadi komponen inti Indek

Pemtrangunan Manusia (IPM). IPM lndonesia terus mengalami peningkatan dari 71,8

pada tahun 2009 menjadi 73,8 pada tahun 2013.

Untuk mewujudkan cita-cita pembangunan di atas, perlu disertai gerakan Revolusi

Mental dengan mengubah cara pandang, pikir, sikap, dan perilaku setiap orang yang

berorientasi pada kemajuan dan kemodeman, sehingga Indonesia menjadi bangsa besar

yang mampu berkompetisi dengan bangsa-bangsa lain di dunia. Revolusi Mental

mengandung nilai-nilai esensial yang harus diinternalisasi baik kepada setiap individu

maupun bangsa, yaitu: etos kemajuan, etika kerja, motivasi berprestasi, disiplin, taat

hukum dan aturan, berpandangan optimistis! produktif-inovatif-adaptif,, kerja sama dan

gotong royong, dan berorientasi pada kebajikan publik dan kemaslahatan umum.

Dalam Sasaran Pokok RPJMN 2015-2019, BPOM termasuk dalam 2 (dua) bidang

yaitu l) Bidang Sosial Budaya dan Kehidupan Beragama-Subbidang Kesehatan dan

Gizi Masyaraka! dan 2) Bidang Ekonomi-Subbidang LIMKM dan Koperasi. Selain itu,

BPOM juga termasuk dalam RPJMN Bidang Pembangunan Ilmu Pengetahuan dan

Teknologi.

Fokus pada pembangunan Subbidang Kesehatan dan Gizi Masyarakat, tantangan

ke depan adalah meningkatkan upaya promotif dan preventif; meningkatkan pelayanan

kesehatan ibu anak, perbaikan gizi (spesifik dan sensitif), mengendalikan penyakit

menular maupun tidak menular, meningkatkan pengawas:rn Obat dan Makanan, serta

meningkatkan akses dan mutu pelayanan kesehatan.

Sebagai salah satu aspek pendukung pembangunan manusia di Subbidang

Kesehatan dan Gizi Masyaraka! pengawasan Obat dan Makanan dihadapkan pada

bebempa lantangan. Beberapa permasalahan dan isu strategis pengawasan Obat dan

Makanan tercakup dalam permasalahan dan isu strategis ke-5: Pemenuhan Ketersediaan

Farmasi, Alat Kesehatan, dan Pengawasan Obat dan Makanan.

Sasaran pokok RPJMN 2015-2019 Subbidang Kesehatan dan Gizi Masyarakat adalah

meningkatnya status kesehatan dan gizi ibu dan anal menurunnya prevalensi penyakit

menular dan faktor resiko penyakit tidak menular, meningkatnya kualitas pelayanan

ProduP,si
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kesehatan dasar dan rujukan, meningkatnya akses masyarakat terhadap pelayanan

kesehatan terutama di daerah terpencil, tertinggal dan perbatasan, meningkatnya

kepesertaan dan kualitas pengelolaan SJSN Kesehatan, terpenuhinya kebutuhan tenaga

kesehatan dan obat di fasilitas pelayanan kesehatan dasar dan fasilitas pelayanan

kesehatan rujukan, serta meningkatnya rensponsifitas sistem kesehatan. Sasaran pokok

yang terkait erat dengan BPOM adalah *Memastikan Ketersediaan Obat dan Mutu

Obat dan Makanan" dengan indikator:

Trbel 7. Indik tor Terkait Peng.wasstr Obat dan Makenen delam RPJMN 201$

(Sunber: RPJLIN 2015-2019 dan Dokanen Trilderal Meeting I)

Untuk mewujudkan pencapaian sasaran pembangunan Subbidang Kesehatan dan

Gizi Masyarakat tahun 2015-2019, ditetapkan arah kebijakan pembangunan kesehatan

dan gizimasyarakat yang terkait dengan BPOM yaitu "lVleningkatkan Pengawasan

Obat dan Makanan" melalui strategi:

l. Penguatan sistem p€ngawasan Obat dan Makanan berbasis risiko;

2. Peningkatan sumber daya manusia pengawas Obat dan Makanan;

3. Penguatan kemitraan pengawasan Obat dan Makanan dengan lintas xktor;

4. Peningkatan kemandirian pengawasan Obat dan Makanan berbasis risiko oleh

masyarakat dan pelaku usaha;

5. Peningkatan kapasitas dan inovasi pelaku usaha dalam rangka mendorong

peningkatan daya saing produk Obat dan Makanan;

6. Penguatan kapasitas dan kapabilias pengujian Obat dan Makanan.

Pengawasan Obat dan Makanan terkait dengan I (satu) dari 5 (lima) strategi

Pembangunan Ekonomi Subbidang UMKM dan Koperasi, yaitu dalam hal Peningkatan

Nilai Tambah Produk melalui peningkatan penerapan standardisasi produk Obat dan

Makanan termasuk pencantuman logo halal pada kemasan produk.

Unluk mendukung agenda Nawa Cita ke-3 Membangun lndonesia dari pinggiran

dengan memperkuat daerah-daerah dan desa dalam kerangka negara kesatuan. BPOM

No Indikator Status Awal Target 2019

Persentase obat yang memenuhi syarat 92 94

2
Persentase makanan yang memenuhi
syarat

87.6 90.1

Direktorot Produ ksi o baL N arko tiko,

I

RENCANA STRA]EGIS 2015 2OI9

31



Dircktorat Peigavason P.odut.sii Ofu| Narkodhs, fHkoEoplka don Prehrrsor

mengantisipasi terhadap pertumbuhan daerah baru yang berdampak pada perlunya

peningkatan p€ngawasan Obat dan Makanan. Untuk itu BPOM memperkuat BB/Balai

POM dengan pembentukan UPT BPOM di Kabupaten/Kota, dimana salah satu

kriterianya mencakup faktor kesulitan geografis termasuk wilayah pinggiran/perbatasan.

Dalam rangka mendukung Pengarusutamaan Gender (PUG) di berbagai bidang

pembangunan, terdapat I indikator penerapan PUG oleh BPOM, yaitu pada Isu

Strategis III.23. Pengembangan Tenaga dan Manajemen Pengawasan Obat dan

Makanan dengan sasaran: Terselenggaranya pengembangan tenaga dan manajemen

pengawasan Obat dan Makanan serta penyelenggaraan operasional perkantoran, dan

indikator: Persentas€ Aparatur Sipil Negara (ASN) yang ditingkatkan kualitasnya

melalui pendidikan Sl, 52, 53.

Terkait dengan arah kebijakan pembangunan di Bidang Ilmu Pengetahuan dan

Teknologi, BPOM memiliki peran dalam pengembangan obat bahan alam/bahan

obat/makanan sampai menjadi produk jadi yang .rman, berkhasiat/bermanfaa! dan

bermutu. BPOM sebagai lembaga yang melakukan pengawasan produk sebelum dan

sesudah beredar, melakukan pengawalan terhadap proses pra produksi obat dengan

memberikan pedomar/protokol uji pre klinik (hewan coba), uji klinik (manusia).

Berikut merupakan gambaran keterkaitan BPOM dalam RPJMN bidang Iptek.

+ +

BPOM membuat pedoman untuk industri dalam pelaksanaan
riset/pengembangan produk (conduct of reseorch)

Cambar 8. Rangkai&n Proses Penciptaan Produk Obat drn Makansr (Sebelum-Sesud.h Produksi)

. Riset Eksplorasi

. Scanning

Temuan
Baru

. Replikasi

. Uji di Lab
. Aplikasi

pengguna

lnovasi

. Uji lapangan
(lingkungan

oenseuna)

Terkait strategi peningkatan infiastruktur mutu dalam rangka mendukung arah

kebijakan "Peningkatan Dukungan Iptek Bagi Daya Saing Sektor Produksi", BPOM:

fr

Eksplorasi UjiAlpha DifusiUji Beta
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a) Mengawasi produk Obat dan Makanan yang beredar Qtost morket control) meliputi

pengawasan sarana produksi dan distribusi obat, inspeksi dan sertifrkasi obat

radisional, kosmetik dan suplemen kesehatan, inspeksi dan sertifikasi pangan, serta

pengawasan produk dan bahan berbahaya.

b) Menguji mutu produk Obat dan Makanan (pengujian laboratorium) melalui kegiatan

pemeriksaan secara laboratoriunr, pengujian dan penilaian keamanan,

khasiat/manfaa! dan mutu produk Obat dan Makanan, serta pembinaan

laboratorium pengawasan Obat dan Makanan.

c) Memberikan sanksi dalam rangka penegakan hukum sesuai peratunrn perundangan

yang berlaku melalui kegiatan investigasi awal dan penyidikan terhadap

pelanggaran di bidang Obat dan Makanan.

Sesuai dengan arahan Presiden yang teruang dalam Rencana Kerja Pemerintah

(RKP) bahwa program prioritas nasional per tahun disusun melalui pendekatan money

follow program yang mengharuskan s€tiap K/L memetakan kontribusinya terhadap

program prioritas nasional dengan prinsip holistik-tematilg integratif, dan spasial,

BPOM memetakan kontribusi sesuai dengan prioritas pembangunan nasional antara lain

melalui prioritas nasional: Pembangunan Manusia Melalui Pengurangan Kemiskinan

dan Peningkatan Pelayanan Dasar, program prioritas: Peningkatan Pelayanan Kesehatan

dan Gizi Masyarakat dengan kegiatan prioritas:

a. Peningkatan Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan, melalui proyek prioritas:

(a) Penguatan Pengawasan Obat dan Makanan dan (b) Penegakan Hukum

Pengawasan Obat dan Makanan;

b. Percepatan Penurunan Stunting melalui proyek prioritas: Pemberian Suplementasi

Cizi.

Selain itu BPOM berkontribusi dalam prioritas nasional lainnya, yaitu:

a. Peningkatan Nilai Tambah Ekonomi melalui Pertanian, lndustri, dan Jasa Produktif,

melalui proyek prioritas: Revitalisasi Sentra Induski Kecil dan Menengah (IKM)

Pangan dan Penelitian dan Pengembangan ip sciences.

b. Pemantapan Ketahanan Energi, Pangan, dan Sumber Daya Air, melalui Peningkatan

Konsumsi Pangan Sehat.

c. Stabilitas Keamanan Nasional dan Kesuksesan Pemilu, melalui Penguatan

Kerjasama Pembangunan Intemasional untuk Mendukung Peningkatan Perdagangan

dan Investasi.

Direktorot dan
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3.2 ARAH KEBIJAKAN DIRf,KTORAT PENGAWASAN PRODT]KSI

OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIXA DAII PREKT]RSOR

Untuk mendukung arah kebiiakan dan strategi Badan POM, berdasarkan hasil

Analisa SWOT tersebut di atas, arah kebijakan dan strategi untuk mencapai tujuan dan

sasaran strategis Direktorat periode 2015-2019, adalah:

Arah Kebijakan yang akan dilaksanakan:

l) Penguatan Sistem Pengawasan Sarana Produksi obat berbasis risiko untuk

mel indungi masyarakat.

2) Peningkatan pembinaan dan bimbingan dalam rangka mendorong kemandirian

pelaku usaha dalam memberikan jam inan keamanan dan daya saing produk obat.

3) Peningkatan Kerjasam4 Komunikasi, Informasi dan Edukasi pubtik melalui

kemitraan pemangku kepentingan dan partisipasi masyarakat dalam

pengawasan obat.

Sedangkan strategi yang akan dilaksanakan mencakup ekstemal dan intemal:

Eksternal:

I ) Penguatan kemitraan dengan lintas sektor terkait pengawasan s.rrana produksi

obat.

2) Peningkatan pembinaan dan bimbingan melalui komunikasi, informasi dan

Edukasi kepada masyarakat dan pelaku usaha di bidang obat;

Internal:

l) Penguatzn Regulatory System pengawasan sarana produksi obat berbasis risiko;

2) Membangun manajemen kinerja dari kinerja lemb"ga hingga kinerja

individn/pegawai;

3) Mengelola anggaran secara lebih efisien, efektif dan akuntabel serta diarahkan

untuk mendorong peningkatan kinerja lembaga dan pegawai;

4) Meningkatkan kapasitas SDM di Direktorat baik teknis maupun administrasi;

5) Meningkatkan kualitas sarana dan prasarana pendukung maupun utama dalam

mendukung tugas pengawasan sarana produksi Obat.

Untuk melaksanakan tugas pokok dan fungsi sesuai RPJMN periode 2015-2019.

Direktorat yang mengacu pada program BPOM termasuk dalam program teknis yaitu

program pengawasan obat dan makanan yang dijabarkan sebagai berikut :

Dlrektorat Pengawqsan Produksi Obot, Norkotika, Psikotroplks don Prekurcor
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Program Teknis

Program Pengawasan Sarana Produksi Obat

Program ini dimaksudkan untuk melaksanakan tugas-tugas utama Badan

Pengawasan Obat dalam menghasilkan standardisasi dalam pemenuhan mutu,

keamanan dan manfaat Obat dan Makanan melalui serangkaian kegiatan penetapan

standar pengawasan sarana produksi obat, analisis hasil sampling dan pengujian

terhadap mutu obat yang beredar, se(a pembinaan dan bimbingan kepada pemangku

kepentingan.

Selanjutny4 program-program tersebut dijabarkan dalam kegiatan-kegiatan

prioritas Direktorat, sebagai berikut:

Kegiatan-kegiatan utama untuk melaksanakan hogram Pengawasan Obat :

l) Peningkatan pengawasan sarana produksi obat, bahan baku oba! produk biologi

dan sarana khusus

2) Peningkatan pengkajian kebijakan di bidang pengawasan obat

3) Perkuatan sistem pengawasan obat

4) Perkuatan Quality Management System

5) Perkuatan keanggotaan PIC/S

6) Peningkatan kompetensi Sumber Daya Manusia

7) Perkuatan sarana dan prasarana

8) Peningkatan peran s€rta pelaku usaha dalam menerapkan ketentuan yang berlaku

Tabel 8: Program, Sasaran Program, Kegiatarq Sasaran Kegiatan, dan Indikator

MenirEletnya
efektivita5 pengaw6an
obat bcabasis risiko

Produkiobat
Persenfase sa€na produlsi obat yang
memenuhi ketentuan

Indek kepuasan pelayanan publil
dibidang pengawa$n sa€na produksi

obat dan ilPP

lurnhh lndustri farrnasi yang

rEningkat tirBk t kemandiriannfe

MeniiAkatnf.
sarana prcdubi
obatyang
memenuhi

MeninSkatnya
kepuasan pelalu

layahah publik di
bidang pen8awasan

sarana produksi

obat
Meninalatnya
lepatuhan peliku
usaha dibidang
sarana produki
obat

perEawasan saa|nir
produksi obat

Pe6entar€ serana produlsi yan8

diinspeksi dalam rangla pendalaman

mutu hasil perEawasen dan kasu3

khusr,s ob.t (termasuk ob.t l(l{ ),
Iarkotika kkoropika dan Pretursor

Dlr*orztPcigo*o6on Ptudurd Ohe Narhodko" PsllotmptLo dan ,}c&,rrsor

INOI(ATOR

PROGNAIvt

PEI{GAWASAI{
OOAI DA'{
MAXANA}I

PROGRAM sASAR,'IX IGGIA'AT SASAaAII
PROGnAI,| STRAIEGIS XEGI,ATA'I
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Direkaorot Produksl Obat Norkotiko, dan Prekursor

IIIDIKATOR XIT{ERJA XEGIATAT{PROGRAM SASARAT{

PROGRAM

KEGIATAI{

STRATEGIS

SASARAN

XEGIATA'{

Pelayanan publil di
bidang obat

Pe6enta6e Balai yanS s6uai dalam
perEambilan keputusan hasil
pengawa$n sarrna produksi obat

Persentes€ permohoian p€nihian

sarana prcdulsi yang di5el6ailan
tepat waktu

Nilai A(lP Direktorat PenSawasan

Produksi Obat dan NPP

3.3 KERANGKA REGI]LASI

Dalam rangka pelaksanaan tugzrs pengawasan Obat dan Makanan, dibutuhkan

adanya regulasi yang kuat guna mendukung sistem pengawasan. Sebagai Lembaga

Pemerintah Non Kementerian (LPNK) yang mempunyai tugas teknis. tidak hanya

regulasi yang bersifat teknis saja yang harus dipenuhi, melainkan perlu adanya regulasi

yang bersifat adm initratif dan strategis.

Kemajuan teknologi di bidang farmasi & kedokteran (sel punca biosimilar,

radiofarmaka) merupakan hal yang perlu diantisipasi oleh Direktorat dalam hal regulasi,

kompetensi inspektur dan kemampuan uji laboratorium. Sejalan dengan hal - hal

tersebut di atas dibutuhkan penyesuaian regulasi dan peningkatan kompetensi untuk

melakukan pengawasan terhadap produsen maupun obat yang dihasilkan.

WHO telah mengeluarkan Resolusi WHA 63.12 dan menjalankan pilot project

peningkatan keamanan pelayanan darah di negara-negara berkembang melalui Achilles

hoject. Inisiatif WHO tersebut demi menjamin akses terhadap produk darah yang aman

untuk pengobatan. WHO menjadikan lndonesia sebagai salah satv pilot project untuk

program Blood Safery di negara-negara berkembang. Hal ini tentunya menjadi tantangan

bersama untuk mengemhangkan skema pengawasan pelayanan darah yang optimal di

Indonesia. Selama ini WHO telah melakukan koordinasi dengan otoritas pengawas obat

dari negara produsen produk darah yrmg umumnya berasal dari negara maju, dimana

kemanan layanan darah telah menjadi bagian dari kebijakan obat nasional.

Kualitas dan keamanan plasma atau produk darah merupakan hal yang sangat

penting dan harus dijamin sebelum digunakan pada manusia. Beberapa riset dan

MeninSkatnya
ketepatan waktr,r
pehyanen publil di
brdanS penSawasan

sarana produlsi
obat
Terwujudnya Rg

Direktorat
PeruawaJan
PrDdulsl obat dan
l{PP sesuai
ro.dnEp Rg BFOM
20152019
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Dir*aomt P?,tgowman Mut.st Obt, Nor*.odt a, Psikotroptka dan hekwsor

pengembangan teknologi terus menerus dilakukan untuk mencapai hal tersebut.

Indonesia dengan jumlah penduduk yang sangat besar adalah sumber plasma yang

sangat potensial, baik untuk memenuhi kebutuhan nasional maupun global. Banyaknya

plasma yang terbuang karena kualitas p€nanganan dan juga tekrologi proses yang

belum dikuasai menyebabkan kerugian besar akan potensi plasma tersebut sebagai

bahan yang berharga untuk dimanfaatkan. Darah yang tidak aman juga menyebabkan

risiko penularan penyakit yang akan menambah beban biaya kesehatan masyarakat.

Upaya yang dilakukan Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,

PSikotropika dan Prekursor adalah menyiapkan Sistem Pengawasan meliputi Sistem

Mutu Inspeksi, Pedoman CPOB beserta Petunjuk Operasional Pedoman CPOB, dan

pembuatan pedoman sampling. Selain itu dilakukan upaya untuk menyiapkan dan

menyetarakan kompetensi, kepada para Inspektur dan petugas sampling diberikan

pendidikan dan pelatihan secara terprogar/terstml,(hrr dan berkesinambungan sesuai

tantangan ke depan. Dengan pembekalan tersebut kompetensi individual maupun

teamwork diharapkan dapat dipercaya pada tataran intemasional. Untuk melakukan

pengawasan secara produktif dan komprehensif, perlu dioptimalkan jejaring kerjasama

dengan pemangku kepentingan baik di dalam maupun di luar negeri.

Untuk itu, diperlukan beberapa regulasi yang penting dan dibutuhkan oleh

Direktorat dalam rangka memperkuat sistem pengawasan antara lain:

l. Regulasi yang berkaitan dengan Sistem Mutu Inspeksi, pengawas.rn produk darah

untuk menjamin risiko penularan akibat dari kualitas penanganan dan teknologi
proses.

2. Peraturan Kepala BPOM tentang koordinasi dengan pemerintah daerah serta

Peraturan Kepala Daerah (Gubemur, Bupati, dan Walikoa) untuk meningkatkan

efektivitas pengawas.rn Obat dan Makanan di daerah. Dalam hal ini BPOM perlu

meningkatkan advokasi tentang peranan pemerintah daerah dalam pengawasan

Obat dan Makanan.

3. PerKa Badan tentang Sertifikasi CPOB

4. GMP untuk rumah sakit

5. PerKa Badan tentang pelayanan publik

6. Pembuatan dan analisis berdasarkan kontrak

7. Pedoman kiteria tindak lanjut inspeksi CPOB

8. Panduan inspeksi luar negeri

9. Revisi pedoman CPOB darah dan produk darah

iE,\raaNA sTnArIGrS 2015 - 2019
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3.4. KERANGKAKELEMBAGAAN

Pengawasan Obat dan Makanan bersifat strategis nasional dalam upaya

perlindungan dan peningkatan kualitas hidup masyarakat Indonesia dan mendukung

daya saing nasional serta berdampak langsung terhadap ketahanan bangsa dan

merupakan upaya melawan kejahatan kemanusiaan, yang terkait langsung dengan

aspek: i) Kesehatan; ii) Sosial/Kemanusiaan; iii) Ekonomi; dan iv) Keamanan dan

Ketertiban Masyarakat.

Dengan demikian, pengawasan Obat dan Makanan b€rsifat multisektor dan

multilevel pemerintahan yang saling terkait dan berkontribusi penting dalam

mewujudkan pengawasan Obat dan Makanan yang efektif dan terintegrasi dalam

pembangunan nasional. Sehubungan dengan hal tersebut, telah dikeluarkan Instruksi

Presiden Nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan Efektivitas Pengawasan Obat dan

Makanan, yang menginstruksikan kepada K./L/D untuk mengambil langkah-langkah

sesuai tugai fungsi, dan kewenangan masing- masing untuk melakukan peningkatan

efektivitas dan penguatan pengawasan Obat dan Makanan yang meliputi: l) sediaan

farmasi, yang terdiri dari obat, bahan obat, obat tradisional, dan kosmetik; 2 ekstrak

bahan alam; 3) suplemen kesehatan;4) pangan olahan; dan 5) bahan bertahaya yang

berpotensi disalahgunakan; sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun 2017 menginstruksikan Kepala BPOM untuk:

a. Menyusun dan menyempurnakan regulasi terkait pengawasan Obat dan Makanan

sesuai dengan tugas dan fungsinya:

b. Melakukan sinergi dalam men)rusun dan menyempurnakan tata kelola dan bisnis

proses pengawasan Obat dan Makanan;

c. Mengembangkan sistem pengawasan Obat dan Makanan;

d. Menyusun pedoman untuk peningkatan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan;

e. Melakukan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan Obat

dan Makanan; dan

f. Mengoordinasikan pelaksanaan pengawasan Obat dan Makanan dengan instansi

terkait.

Mempertimbangkan tantangan pengawasan Obat dan Makanan yang multisektor

dan multilevel pemerintahan serta melaksanakan Instnrksi Presiden secara optimal,

diperlukan p€nguatan kelembagaan. Penguatan terhadap kelembagaan BPOM

mendapatkan dukungan dari pemangku kepentingan di antaranya rekomendasi

Direh'torat Produksi Oba t, N arko tiko,
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berdasarkan hasil pemeriksaan kinerja dari Badan Pemeriksa Keuangan RI, Rapat

Dengar Pendapat dengan Komisi lX DPR RI, Komisi Pemberantasan Korupsi, dan

Kunjungan Kerja Kepala BPOM ke berbagai K,/L/D, disimpulkan bahwa diperlukan

penguatan organisasi BPOM sesuai dengan kebutuhan organisasi dan lingkungan

strategis.

Upaya penguatan kelembagaan dan untuk menindaklanjuti ekspektasi pemangku

kepentingan diimplementasikan melalui Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017

tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan. Substansi yang diatur dalam Perpres

Nomor 80 Tahun 2017 pada prinsipnya meliputi penajaman tugas, fungsi, dan

kewenangan BPOM dalam rangka penguatan kelembagaan BPOM. Selain itu, juga

penguatan peran Aparat Pengawas Intemal Pemerintah (APIP) melalui pengembangan

Inspektorat menjadi Inspektorat Utama serta penguatan fungsi cegah tangkal,

investigasi, dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-

undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan melalui pembentukan Deputi

Bidang Penindakan. Khusus untuk pemenuhan SDM di unit organisasi Deputi Bidang

Penindakan, dapat berisikan Anggota Polri dan Kejaksaan sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan.

Untuk meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan di daerah,

dibutuhkan penataan dan penguatan Unit Pelaksana Teknis Balai Besar/Balai POM di

se luruh provinsi. Penguatan kelembagaan Balai Besar/ Balai POM termasuk dalam

Kerangka Kelembagaan Subbidang Kesehatan dan Gizi Masyarakat sesuai Buku ll
Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional (RPJtvfl\| Tahun 2015-2019.

Penataan dan penguatan UPT BPOM dilakukan melalui penl,usunan kriteria klasifikasi

organisasi Uyt BPOM yang digunakan sebagai instrumen penilaian untuk melakukan

penataan tugas, fungsi, klasifikasi, jumlah, susunan organisasi, nomenklatur, lokasi, dan

wilayah kerja UPT di lingkungan BPOM, termasuk pembentukan UPT BPOM di

Kabupaten/Kota sesuai kebutuhan organisasi. Pembentukan 40 (empat puluh)

UPT BPOM di Kabupaten/Kota merupakan hoyek Prioritas Nasional Bidang

Kesehatan Tahun 2018.

Penentuan klasifikasi UPt BPOM berdasarkan kiteria yang mempengaruhi

beban kerja tugas dan fungsi UPT BPOM, terdiri atas unsur pokok kegiatan

pengambilan conloh (sampling) dan pengujian, pemeriksaan sarana.fasilitas produksi

dan distribusi Obat dan Makanan s€rta fasilitas pelayanan kefarmasian, sertifikasi

Direktorat Pro d u ks t O bo t, N a*o tika,
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I

produk dan sarana/fasilitas produksi dan distribusi Obat dan Makanan, intelijen dan

p€nyidikan di bidang pengawasan Obat dan Makanan, layanan informasi masyarakat,

tingkat risiko daerah, sarana dan prasarana serta SDM teknis. Selain itu, klasifikasi UPT

BPOMjuga ditentukan berdasarkan kriteria unsur penunjang yang terdiri atas anggaran,

SDM administrasi, sarana dan prasarana penunjang, serta sertifikasi/akreditasi yang

diperoleh UPT BPOM.

Untuk meningkatkan kualitas pelayanan dan kepuasan pelanggan dalam

pelaksanaan tugas sebagai organisasi penyelenggara pelayanan publik. BPOM

menerapkan sistem manajemen mutu atau Quality Management Sysren berdasarkan

persyaratan ISO 9001:2015 melalui jaminan kesesuaian pada persyaratan kepuasan

pelanggan dan ketentuan perundang-undangan s€rta proses peningkatan sistem secara

berkelanjutan. Hal ini sesuai dengan kebijakan munr BIOM, yaitu BPOM berkomitmen

untuk melindungi masyarakat dari Obat dan Makanan yang berisiko terhadap kesehatan

sesuai ketentuan dan secara terus-menerus meningkatkan pengawasan serta memberikan

pelayanan kepada seluruh pemangku kepentingan, dengan menerapkan prinsip-prinsip

pemerintahan yang baik dalam pemerintah yang bersih.

Penerapan QMS ISO 9001:2015 BPOM difokuskan kepada aspek kepemimpinan

dan perencanaan berbasis risiko. QMS ISO 9001:2015 BPOM diintegrasikan dengan

implementasi Sistem Pengendalian lntem Pemerintah (SPIP) dengan

mempertimbangkan kesamaan aspek pengendalian risiko. Penerapan QMS BPOM

berdasarkan persyaftrtan ISO 9001:2015 mendukung sistem pengawasan Obat dan

Makanan serta memberikan manfaat positif bagi BPOM dalam hal:

a. Meningkatkan kepercayaan publik dan pengakuan intemasional melalui pemenuhan

persyaratan ISO 9001 terhadap entitas BPOM sebagai organisasi penyelenggara

pelayanan publik,

b. Meningkatkan penerapan sistem, proses, dan prosedur kerja yang jelaq efektif

efisierL cepat, terukur sederhanq transparan, partisipatit dan berbasis

e-Government *suai Roadmap Reformasi Birokrasi BPOM.

Menindaklanjuti Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan

Pengawas Obat dan Makanan, telah diterbitkan Peraturan Badan POM No. 26 Tahun

2017 tenlang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan. Sesuai

jabaran pada peraturan ini salah satu unit yang melaksanakan tugas dan fungsi

pengawasan obat adalah Direktorat Pengawasan Produksi Obaq Narkotika" Psikotropika

DirektDrot Produksi O ba t, N orko tika,
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dan Prekursor, yaitu melaksanakan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan

norma, standar, prosedur, kriteri4 pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta

evaluasi dan pelaporan di bidang Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor.

Dalam rangka menindaklanjuti Instruksi hesiden Nomor 3 Tahun 2017,

Direktorat Pengawasan Porduksi Oba! Narkotika, Psikotropika dan Prekursor telah

mengembangkan system pengawasan berbasis elektronik yaitu e was dan e sertifikasi

CPOB, diharapkan system ini dapat memudahkan Badan POM dalam melakukan

pengwasan maupun pelaku usaha dalam menerapkan ketentuan yang berlaku. Selain itu

Direktorat juga secara periodik melakukan bimbingan teknis dalam kaitan pemahaman

regulasi kepada pelaku usaha yang sejalan dengan sasaran kegiatan Direktorat yaitu

meningkatnya kepatuhan pelaku usaha di bidang sarana produksi obat.

Direktorot Produksi O bat, Narko tiko,
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BAB IV

TARGET KIhTERJA DAI{ KERANGKA PENDANAAN

4.I TARGf,T KINERJA

Dalam rangka mewujudkan visi dan misi BPOM serta mendukung 9 (sembilan)

agenda prioritas pembangunan (NAWA CITA), dengan penrbahan struktur organisasi

sesuai Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017 Tentang Organisasi dan Tata Kerja

Badan Pengawas Obat dan Makanan, BPOM menetapkan 7 (tujuh) sasaran strategis

dengan I I (sebelas) indikator yang dilengkapi dengan target kinerja.

Perubahan sasaran strategis, indikator dan target kinerja BPOM yang terkait

dengan Pengawasan hoduksi Obat, Narkotika Psikotropika dan Prekursor tergambar

dalam tabel 9 dan tabel 10.

Trbel 9. SasaraB Strrt€s ditr lDdiketor Kinerja 201i2017 (OTK Lsmr)

Tabcl 10. Sasaran Strategis dan lrdik tor Kinerja 201&2019 (OTK Baru)

Sasaran Stretegis lndikator
Target Kinerja

20t5 2016 20t7 2018

Menguatnya Sistem Pengawasan
Obat dan Makanan

Persentase hasil
inspeksi durgan
ternuan kitikal yang
ditindaklan iuti.

60 65 75

Meringkatnya kapasitas dan
komitmen pelaku usaha kemitraan
dengan pemangku kepentingan,
dan partisipasi masyarakat

Jumlah industri
farmasi yang
meningkat
kemandiriannya

l0 l0 t2 l3

Sasaran Strategis Indikator
T8 rget
Kineria

2018 2019

Meningkatnya sarana produksi obat
yang memenuhi ketentuan

o/o sarana produksi obat yang
memenuhi ketentuan

680/o 70o/o

Meningkatnya kepuasan pelaku usaha
Ierhadap layanan publik di bidang
pengawasan sar.ma produksi Obat, NPP

Indeks kepuasan pelayanan publik di
bidang pengawasan sarana produksi
Oht,NPP

8t .22 85

Meningkatnya kepatuhan pelaku usaha
di bidang sarana pmduksi Obat

Jumlai Industri Farmasi yang
meningkat tingkat kernandiriannya

ll I]

Meningkatnya kerepalan waktu
pelayanan publik di bidang pengawasan
sarana produksi Obat

Persentase permohonan peni laian
sarana produksi yang diselesaikan
tePat waku

50o/o 60%

Meningkatnya efektivitas pengawasan
sarana produksi Obat berbasis risiko

Persentase sarana produksi yang
diinspeksi dalam rangka pendalaman
mutu hasil pengawasan dan kasus
khusus obat (termasuk obat JKN),
Narkotika" Psikotropika, dan Prekursor

80% 800.,i,

Direktorat Produksi O bot, N ar koti ka,
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Sasaran Strategis Indikator

Ta rget
Kineria

2018 2019

7o Balai yang sesuai dalam
pengambilan keputusan hasil
pengawasan sarana produksi obat

80% 90%

Terwuj udnya RB Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP sesuai

roadmap RB BPOM 2015-2019

Nilai AKIP Direktorat Pengawasan
Produksi ONPP

78 8t

Tabel 9. berisi sasaran strategis, indikatoc dan target kinerja BPOM tahun 2015-2017

berdasarkan Keputusan Kepala BPOM Nomor 02001/SK.iBPOM Tahun 2001 Tentang

Organisasi dan Tata Kerja BPOM sebagaimana telah diubah dengan Keputusan Kepala

BPOM Nomor HK.00.05.21.4231 Tahun 2004. Sedangkan tabel 9. berisi sasaran

strategis, indikatoa dan target kinerja BPOM Tahun 2018-2019 yang terkait dengan

Pengawasan sarana produksi Obat, Narkotikq Psikotropika dan Prekursor, berdasarkan

Organisasi dan Tata Kerja BPOM yang baru yaitu mengacu Peraturan BPOM Nomor 26

Tahun 2017 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Produksi Oba t, N arkotika,

4.1.1 Kegiatan dalam Program Dukungan Manajemen dan Pelaksanaan Tugas

Teknis Lainnya BPOM

l. Koordinasi Perumusan Renstra dan Rencana Tahunan, Penyusunan

I)okumen Anggaran, Keuangan serta Pengelolaan Kinerja dan

Pelaporatr

Perencanaan mempunyai p€ran sangat penting dalam keberhasilan suatu

progam. Kegiatan ini merupakan koordinasi per€ncanaan strategis (iangka

pendelc menengah, dan jangka panjang) termasuk perencan.urn

penganggaran, s€rta pelaksanaan evaluasi dan pelaporan. Kegiatan ini

sangat terkait dengan peningkatan kualitas SAKIP di lingkungan BPOM

yang ditentukan oleh perencanaan kinerja serta pengukuran kinerja.

Terkait peningkatan akuntablitas kinerja, akan diprioritaskan pada (i)

Wmanlapur I tegrated Bottom Up Planning (Money Follows the Fwtction)

melalui E-Planning dan E-Performance (ii) implementasi akrual basis, dan

(iii) Peningkatan Mutu Monitoring Evaluasi.

Direktorot
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Untuk mengukur keberhasilan kegiatan ini dirumuskan dalam indikator

yaitu:

a) Nilai AKIP komponen perencanaan kinerj4 pengukuran kine{a

pelaporan kinerj4 dan capaian kinerj4 dengan target 75 pada akhir tahun

2019.

b) Nilai kinerja pelaksanaan anggaran, dengan target 75 pada akhir tahun

2019.

2. Koordinasi Penyusunan Peraturan Perundang-undengan, Advokesi

Hukum, serta Organisasi dan Tata Laksana

Kegiatan koordinasi dan penyusunan peraturan perundang-undangan,

pelaksanaan advokasi hukum, serta pembinaan dan penataan organisasi dan

tata laksana berperan penting dalam 3 (tiga) program pelaksanaan reformasi

birokasi, terdiri aras penataan peraturan perundangan, penataan dan

penguatan organisasi, s€rta p€nataan tata laksana-

Ketiga program tersebut berkonaibusi atas peningkatan capaian Indeks

Reformasi Birohasi BPOM. Untuk mengukur keberhasilan kegiatan ini

dirumuskan indikator, terdiri atas:

a) Rasio tindak lanjut rekomendasi hssil gy6hrasi Program Penataan dan

Penguatan Organisasi serta Program Penataan Tata Laksana terhadap

total rekomendasi dengan target 100 persen sampai dengan tahun 2019.

b) Persentase permintaan advokasi hukum yang ditindaklanjuti, dengan

target 100 persen sampai dengan tahun 2019.

c) Persentase rancangan peratunm perundang-undangan yang diselesaikan

tepat waktu dengan target I 00 persen sampai dengan tahun 2019.

3. Pengelolaan Hubungan Masyarakat dan Koordinasi Dukungan

Strategis Pimpinan

Penguatan intemal dan eksternal BPOM menjadi kebutuhan dalam

melaksanakan tugas pengawasan obat dan makanan secara optimal. Oleh

karena itu, pengawasan pelaksanaan program dan kegiatan strategis

termasuk sinergi upaya peningkatan dukungaa dan kerjasama dengan

seluruh pemangku kepentingan dan masyarakat perlu dilakukan.

Dukungan masyarakat dan pemangku kepentingan terhadap BPOM

akan tumbuh jika kehadirannya dirasakan memberi manfaat. Selain dalam

Direktorot Prodnksl O ba I N arkotika,
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bentuk pengawasan terfiadap keamanan, khasiaVmanfaat, dan mutu Obat

dan Makanan, BPOM hadir dalam pemberitaan dan pemberian informasi

secara langsung maupun tidak langsung di media, ruang publik, serta

layanan pengaduan masyarakat. Upaya ini meningkatkan pengetahuan dan

kesadaran masyarakat akan Obat dan Makanan yang aman,

berkhasiat/bermanfaat, dan bermutr-r, serta pada peningkatan opini positif

dan kepercayaan masyarakat kepada BPOM.

Pimpinan BPOM sebagai pemegang kebijakan dalam organisasi harus

bekerja secara profesional dan cepat tanggap sehingga roda organisasi

berjalan dengan baik dalam rangka meningkatkan kesehatan masyarakat dan

daya saing bangsa melalui penjaminan keamanan, khasiat/manfaat, dan

mutu produk Obat dan Makanan. Dukungan manajemen Eselon I diperlukan

untuk menunjang pelaksanaan tugas Pimpinan BPOM serta memastikan

setiap arahan dan program strategis Pimpinan ditindaklanjuti dan

dilaksanakan dengan sebaik-baiknya. Dukungan manajemen Pimpinan yang

profesional meliputi dukungan strategis, keprotokolan, dan kesekretariatan

harus tersedia secara konsisten sehingga Pimpinan BPOM dapat

menjalankan tugasnya dengan baih efisien, dan efektif,

Pengukuran tingkat keberhasilan layanan hubungan masyarakat

termasuk komunikasi, informasi, dan edukasi (KIE) serta layanan dukungan

manajemen Eselon I dirumuskan dalam 2 (dua) Indikator Kinerja Kegiatan

(lKK) yaitu :

a) PeBentase Opini Positif Masyarakat terhadap BPOM dengan target

"Meningkat" pada tahun 2019

b) Persentase tindak lanjut arahan Pimpinan yang diselesaikan dengan target

80 persen pada tahun 2019

4. Pengelolaan SDM BPOM

Kapasitas dan kapabilitas SDM merupakan salah satu faktor yang

menentukan keberhasilan BPOM dalam mencapai visi dan misinya.

Menimbang visi dan misi BPOM s€rta tuntutan yang tinggi dari berbagai

pemangku kepentingan atas kinerja BPOITd pengelolaan SDM di tahun

2015-2019 difokuskan untuk mempercepat peningkatan kapasitas dan

kapabilitas SDM yang dibutuhkan BPOM. Percepatan peningkatan

Dlrektomt PeDgowasan Produhl Obat, Norkodka, Psit@t !plko dan Prellr,Isor
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kapasitas dan kapabilitas ini juga dibutuhkan untuk mendukung

perkembangan organisasi BPOItd yang pada 2018 terdiri dari 28 unit Eselon

Il di BPOM Pusat 33 Balai Besar/Balai POM seluruh Indonesia, serta

penambahan Unit Pelaksana Teknis baru berupa Loka POM di 40

Kabupaten/Kota.

Strategi SDM dalam menjawab tantangan di atas adalah dengan

membangun, menyempurnakan, dan mengimplementasikan sistem. program

dan kebijakan SDM yang efisien, efektif, dan terintegrasi dalam

meningkatkan kapasitas dan kapabilitas SDM BPOM, mulai dari rekrutmen,

pelatihan dan pengembangan, pengelolaan kinerja, hingga manajemen karir.

Menimbang tingkat kebutuhan organisasi serta sumber daya yang

tersedia di BPOM, Biro Umum dan SDM melakukan prioritasi

pembangunan, penyempurnaan dan implementasi sistem, program,

kebijakan SDM yang dibutuhkan. Bim Umum dan SDM juga

memprioritaskan penguatan teknologi pendukung (SIASN/HRIS) untuk

membantu terciptanya pengelolaan SDM yang efisien dan efektif di BPOM.

Indikator dan target keberhasilan implementasi strategi SDM di atas adalah

Persentas€ SDM BPOM yang memiliki kinerja berkriteria minimal Baik

adalah 85 persen pada tahun 2019.

5. Pengelolaan Teknologi Informasi Komunikasi, Data dan Informasi

Obat dan Makanan

Teknologi Informasi Komunikasi (TIK) saat ini sudah menjadi

kebutuhan yang sangat penting dalam mendukung kinerja BPOM untuk

dapat meningkatkan efektifitas dan efisiensi business process BPOM.

Pengelolaan Teknologi Informasi Komunikasi, Data dan Informasi Obat

Dan Makanan merupakan upaya untuk memformalkan pengelolaan,

perbaikan, akuntabilitas dan kewenangan mengambil keputusan dalam skala

yang lebih luas pada area strategi TI dengan mengoptimalkan sumber daya

Tl (infiastruktur maupun sistem informasi) yang tersedia.

Untuk memastikan bahwa penggunaan TIK dapat mendukung tujuan

penyelenggaraan business proce,ss BPOM, maka diperlukan good

gove nnce dalam hal pengelolaan teknologi informasi komunikasi, data

dan informasi. Pengelolaan TIK yang dilakukan meliputi:

Direktorat Produksi O ba 1 N orkotiko,
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a. Penlusunan kebijakan teknis dan pelaksanaan pengembangan

infrastruktur TIK, sistem teknologi informasi dan komunikasi, serta tata

kelola data dan informasi Obat dan Makanan.

b. Pembangunan infrastruktur TIK, sistem teknologi informasi dan

komunikasi, serta tata kelola data dan infonnasi Obat dan Makanan.

c. Pemeliharaan infrastruktur TIK sistem teknologi informasi dan

komunikasi, serta tata kelola data dan informasi Obat dan Makanan.

d. Penilaian dan pengkajian kelayakan teknologi yang sesuai dengan

Dzsr'ness process BPOM.

e. Evaluasi dan penyusunan laporan pelaksanaan kegiatan infrastruktur

TIK, sistem teknologi informasi dan komunikasi, serta tata kelola data

dan informasi Obat dan Makanan.

Pencapaian kegiatan ini diukur dengan indikator:

a. Persentase kebijakan sandar data yang diimplementasikan, dengan target

85 persen pada tahun 2019.

b. Persentase layanan TIK yang dimanfaatkan sesuai proses bisnis BPOITd

dengan target 100 persen pada ahun 2019.

c. Persentase I-ayanan TIK terintegrasi pengawasan Obat dan Makanan,

dengan target 100 persen pada tahun 2019.

6. Pengembangan SDM Aparatur BPOM

Manajemen SDM aparatur yang didasarkan pada sistem merit yaitu

kebijakan dan pengelolaan SDM yang berdasarkan pada kualifikasi,

kompetensi dan kinerja secara wajar dan adil dengan tanpa diskriminatif.

Tujuannya antara |ain adalah untuk merekrut SDM yang profesional dan

berintegritas serta menempa*an mereka pada jabatan yang sesuai dengan

kompetensinyq mempertahankan SDM melalui pemberian kompensasi yang

adil dan layalq mengembangkan kapasitas dan kapabilitas SDM sesuai minat

dan bakatnya serta kebutuhan organisasi, melindungi karier SDM dari

intervensi politik dan kebijakan yang bertentangan dengan prinsip merit

(nepotisme, primordialisme, dll).

Sejak diberlakukannya Undang-undang (JU) Nomor 5 Tahun 2014

tentang Aparatur Sipil Negara, maka terjadi perubahan yang bermakna

dalam manajemen Aparatur Sipil Negara yang meliputi: penyusunan dan

Produkl obat, dan Prekursor
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p€netapan kebutuhan, pengadaaq pangkat dan jabatan, pengembangan karir,

pola karir, promosi, mutasi, p€oilaian kinerj4 penggaj ian dan tunjangan,

penghargaan, disiplin, pemberhentian, jaminan pensiun dan jaminan hari

tua, dan perlindungan. Manajemen Aparatur Sipil Negara seharusnya

dilaksanakan berdasarkan perbandingan objektif antara kompetensi dan

kualifikasi yang diperlukan oleh suatu jabatan dengan kompetensi dan

kualifikasi yang dimiliki oleh seorang calon dalam rekruitmen,

pengangkatan, penempatan, dan promosi jabatan.

Pengembangan kompetensi ASN di BPOM dilakukan melalui 3 (tiga)

kegiatan utama sebagai berikut:

a. Pengembangan kompetensi pegawai melalui kegiatan corching

merrtoring dan counselling (CMC) oleh atasan langsung pegawai maupun

dilakukan oleh coach, mentor atau konselor profesional yang ditunjuk.

Dengan mempertimbangkan efektifitas dan efisiensi pelaksanaan

pengembangan kompetensi pegawai, kegiatan CMC berkontribusi

terhadap sekitar 65 persen dari pengembangan kompetensi yang

dilakukan oleh ASN di BPOM.

b. Pengembangan kompetensi pegawai melalui kegiatan pelatihan, magang,

on the job training (OJT), bimbingan teknis, workshop, seminar, serta

melalui pemanfaatan teknologi, antara lain dengan fasilitas eJearning,

teleconference maupun pemanfaatan teknologi lainnya. Kegiatan

pengembangan kompetensi ini berkontribusi terhadap sekitar 25 persen

dari pengembangan kompetensi yang dilakukan oleh ASN di BPOM.

c. Pengembangan kompetensi pegawai melalui pendidikan lanjutan

program pendidikan setingkat Sarjana (Sl), Magister (S2), maupun

Doktor (S3) di Perguruan Tinggi di dalam dan luar negeri.

Pengembangan kompetensi melalui pendidikan lanjutan dilaksanakan

melalui pemberian tugas belajar atau izin belajar. Kegiatan

pengembangan kompetensi ini berkontribusi terhadap sekitar l0 persen

dari pengembangan kompetensi yang dilakukan oleh ASN di BPOM.

Kegiatan konkrit yang sudah dan akan dilaksanakan dalam rangka

pengembangan kompetensi untuk mewujudkan sistem merit antara lain:

Direktoroa Pro d u ksi o ba t, N a r k o ti ko, don Prekursor
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a. Penyusunan standar kompetensi jabatan berdasarkan Peraturan Menteri

Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi No. 38 Tahun

2017.

b. Penlusunan kurikulum dan modul peningkatan kompetensi.

c. Penyusunan pedoman corching, mentoing dan counselling (CMC).

d. Pelaksanaan peningkatan kompetensi melalui CMC, diklat dan

pendidikan lanjutan yang berbasis kompetensi.

e. Pelaksanaan asesmen kompetensi manajerial sesuai dengan Peraturan

Kepala Badan POM OR.08. I .07. 12.4830 tahun 2012 maupun kompetensi

teknis sesuai dengan Peraturan Kepala Badan POM No. 15 tahun 2017

dan No. l8 Tahun 2017.

f. Pengembangan dall. pengelolaan database kompetensi.

g. Pengembangan pola karier dan pengelolaan talen pool.

Untuk mengukur keberhasilan kegiatan ini dirumuskan indikator yaitu:

Persentase SDM BPOM yang memenuhi standar kompetensi dengan target

75% pada akhir tahun 2019.

7. Peningkatan Penyelenggaraan Hubungan dan Kerja Sama BPOM

Peningkatan efektivitas ke{a sama BPOM di bidang pengawasan Obat

dan Makanan perlu dilakukan baik dengan mitra dalam negeri dan luar

negeri. Jejaring kerja sama BPOM diperkuat dengan kerja sama dalam

negeri yang mempunyai tugas melaksanakan penyiapan kordinasi kerja

sama dan fasilitasi hubungan dalam negeri di bidang Pengawasan Obat dan

Makanan dengan instansi pemerintah (Kementerian/Lembaga) dan

instansi/lembaga non-pemerintah (akademisi, asosiasi pelaku usaha,

organisasi masyarakat, dll). Di samping itr1 globalisasi, perdagangan bebas

terutama Masyaraka Ekonomi ASEAN (MEA) bedampak pada bertambah

dan meluasnya peredaran obat dan makanan, sehingga potensi risiko

peredaran obat dan makanan yang tidak memenuhi syaraq obat palsu, dan

produk ilegal serta bahaya penyalahgunaan narkotik4 psikotropika dan zat

adiktif juga semakin meningkat. Dalam mengantisipasi dampak tersebug

BPOM melaksanakan koordinasi dan fasilitasi serta turut berperan aktif

pada jejaring internasional melalui forum-forum bilateral dan multilateral,

regional dan intemasional.

DlrektomtPenga*ason Ftdult Obot Norkodl.J,., Pstl@d'optko don PldoJrsor
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Peran se(a BPOM dalam berbagai pertemuan internasional diharapkan

dapat mendukung peningkatan keamanan dan kualitas produk obat dan

makanan yang beredar di wilayah Negara Kesatuan Republik Indonesia,

antara lain: posisi Indonesia terakomodir dalam hasil pertemuan

intemasional, percepatan dan perkuatan kolaborasi BPOM dengan mitra

dalam negeri dan luar negeri, meningkatkan daya saing bangsa dan

meluasnya peluang pasar bagi produk Indonesia khususnya Obat dan

Makanan termasuk Obat Tradisional dan Kosmetik. Untuk mengukur

keberhasilan kegiatan ini dirumuskan indikator yaitu :

a) Persentase kerja sama di bidang Obat dan Makanan yang ditindaklanjuti

secara efektifdengan target 7l persen pada akhir tahun 2019.

b) Jumlah kerjasama dan dukungan bantuan Indonesia terhadap negara

berkembang dibawah skema kerja sama selatan-selatan dan triangular

(KSST) di bidang Obat dan Makanan dengan larget sejumlah 3 pada

akhir tahun 2019.

4.1.2 Kegiatan dalam Pengawasan den Peningkatan Akuntabilitas Aparatur

Badan Pengawas Obet dan Makanan

l. Pengawasan dan Peningkatan Akuntabilitas Apamtur I
Pengawasan intem berubah dari semula pengawasan intem dengan

pendekatan watch dog audit - post audit menjadi pengawasan intem yang

yang independen dan obyektif dalam bentuk pemberian keyakinan

(assurance activitres) dan konsultansi (consulting activities\.

Jasa assurance dan consulting dalam bingkai pengawaun intem yang

diberikan Inspektorat Utama harus dapat membantu auditi dalam

mempertahankan dan memperbaiki pengendalian yang efektif dengan

mengevaluasi efektivitas dan efisiensi serta dengan mendorong perbaikan

terus-menerus.

Kegiatan pengawas,m intem hanrs mampu membantu auditee dalam

mengevaluasi kecukupan dan efektivitas pengendalian intem pemerintah

dalam menanggapi risiko tata kelola auditi, operasi, dan sistem informasi

mengenai:

Direktorat Produkti O ba t, N ar ko ti ka, don Prekursor

i E NCANA STRATEGIs 2OI5,2019

50



a. Pencapaian tujuan strategis auditi;

b. Keandalan dan integritas informasi keuangan dan operasional;

c. Efektivitas dan efisiensi operasi dan program;

d. Pengamanan aset; dan

e. Kepatuhan terhadap hukum, peraturan, kebijakan, prosedur, dan kontrak.

Keberhasilan kegiatan pengawasan dan peningkatan Akuntabilitas Aparatur

I dapat diukur melalui Indikator Kinerja Kegiatan meliputi:

a) Per€sentas€ l-aporan keuangan BPOM yang disusun untuk menjamin

kesesuaian dengan standar akuntansi pemerintah dan bebas dari

kesalahan material dengan target I 00% pada Tahun 2019

b) Persentase Rekomendasi Hasil Pemeriksa"n yang Ditindaklanjuti dengan

Target 80% pada Tahun 201 9

c) Persentase rekomendasi hasil pengawasan intem yang ditindaklanjuti

dengan Target 90% pada Tahun 201 9

d) Rata-rata Nilai Hasil Evaluasi SAKIP Unit Kerja dengan Target 8l pada

Tahun 2019

e) Survei Indeks Kepuasan Masyarakat dengan target 8l% pada Tahun

20t9

2. Pengawasan den Peningkatan Akuntabilitas Aparatur II
Pengawasan [ntern berubah dari semula pengawas{rn intem dengan

pendekatan woch dog oudit - post oudit menjadi pengawasan intem yang

independen dan obyektif dalam bentuk pemberian keyakinan (assuronce

activitie s) dan konsultansi (cottsulting activities).

lasn assurance dan consulting dalam bingkai pengawas{rn intem yang

diberikan Inspektorat Utama harus dapat membantu auditi dalam

mempertahankan dan memperbaiki pengendalian yang efektif dengan

mengevaluasi efektivitas dan efisiensi serta dengan mendorong perbaikan

terus-menerus.

Kegiatan pengawasan intern harus mampu membantu auditi dalam

mengevaluasi kecukupan dan efeltivitas pengendalian intern pemerintah

dalam menganggapi risiko tata kelola auditi, operasi, dan sistem informasi

mengenai :

Direktorot Prod uksi obat. Narkotika,
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a. Pencapaian tuj,,rn strategis auditi.

b. Keandalan dan integritas informasi keuangan dan operasional.

c. Efektivitas dan efisiensi opemsi dan progam.

d. Pengamanan aset.

e. Kepatuhan terhadap hukum, peraturan, kebijakan, prosedur, dan kontrak.

Keberhasilan kegiatan pengawasan dan peningkatan Akuntabilias

Aparatur lI dapat diukur melalui Indikator Kinerja Kegiatan meliputi:

a) Persentase Penilaian Mandiri Pelaksanaan Reformasi Birokrasi (PMPRB)

dengan Target 90o% pada tahun 2019

b) Persentase rekomendasi hasil pengawasan intem yang ditindaklanjuti

dengan Target 90% pada Tahun 201 9

c) Rata-rata Nilai Hasil Evaluasi SAKIP Unit Kerja dengan Target 8l pada

Tahun 2019

d) kvel Maturitas SPIP dengan Level 3 pada Tahun 2019

e) lrvel Kapabilitas APIP dengan Level 3 Tahun 2019

4.1.3 Kegietan dalam Program Peningkatan Sarana dan Prasarana Aparatur

BPOM

1. Pengadaan, Pemeliharaen dan Pembinaan Pengelolaan Sarana dan

Prasarana Penunjang Aparatur BPOM

Sarana dan pms:rrana merupakan faktor penunjang yang vital dalam

pelaksanaan program kerja. Pengelolaan sarana dan pmsarana secara

akuntabel mencakup perencanaan kebutuhan, pengadaan sarana prasaran4

hingga pemeliharaan. Pencapaian kegiatan dalam program peningkatan

sarana dan prasarana diukur melalui 2 (dua) indikator sebagai berikut:

a- Persentase pemenuhan sarana dan prasarana penunjang kine{a sesuai

standar, dengan target 88% pada tahun 2019.

b. Persentase Satker yang mampu mengelola BMN dengan baik, dengan

taryet l00o/o pda tahun 2019.

Di.?.ktomt Penqawosan P'odubi Oht, Nary'xodl<a, PslLolroplko dan Ptek raor
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1.1 -1 Kegiatan dalam Program Pengawasan Obat dan Makenen

l. Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, den Prekursor

Untuk menghasilkan obat yang aman, berkhasiat dan bermutu. peran

pelaku usaha (lndustri Farmasi) dalam menerapkan peraturan perundang-

undangan antara lain Pedoman CPOB sangat diperlukan. Dalam mendukung

hal tersebut, BPOM senantiasa melakukan pengawasan pre dan post marktt

terhadap sarana produksi obat, narkotika" psikotropik4 dan prekursor agar

kesadaran serta kemampuan industri farmasi untuk secara proaktif

melakukan self impmvement dalam pemenuhan CPOB dapat ditingkatkan.

Kegiatan "Peningkatan Peran Serta Pelaku Usaha dalam Menerapkan

Ketentuan yang Berlaku" merupakan kegiatan yang berkesinambungan

selama satu siklus Rencana Strategis (Renstra) BPOM tahun 2015-2019.

Pada tahun 2015 telah dilaksanakan penyusunan dan pengembangan

atsessment ,ools untuk mengukur tingkat kemandirian dan kepatuhan

industri farmasi. Sebagai intervensi awal kepada industri farmasi dilakukan

pengiriman dan sosialisasi lools ke industri farmasi, sosialisasi verifikasi

self assessment industri farmasi ke 9 (sembilan) Balai Besar/ Balai POM,

serta analisis dan eval,'asi hasil sefassessmez, industri farmasi.

Pada tahun 2016 (tahun kedua) telah dilaksanakan on site verification

ke l0 (sepuluh) indusai farmasi untuk mengkonfirmasi hasil self assessment

yang disampaikan oleh industri farmasi dan mengetahui peningkatan tingkat

kemandirian industri farmasi setelah dilakukan intervensi. On site

verification dilakukan dengan menyertakan Tenaga Ahli untuk memberikan

bimbingan/asistensi dalam mengatasi kendala yang dihadapi oleh industri

farmasi. Disamping itu juga dilaksanakan penggalangan komitmen di

Bandung dan workshop di Semarang sebagai bentuk intervensi untuk

meningkatkan kemandirian dan kepatuhan industri farmasi terhadap

ketentuan/peraturan yang berlaku.

Pada tahun 2017 (tahun ketiga) kembali dilaksanakan oz sile

verification ke 13 (tiga belas) industri farmasi untuk mengkonfirmasi hasil

self assessment yang disampaikan oleh industri farmasi dan mengetahui

peningkatan tingkat kemandirian industri farmasi setelah dilakukan

intervensi-

Direktorat Prod uksi Obat, Narko tiko,
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4.2

Tahun 2018 (tahun keempat) pelaksanaan kegiatan "Peningkatan

Peran Serta Pelaku Usaha dalam Menerapkan Ketentuan yang Berlaku." Oz

site verifrcation bersama Tim Ahli akan dilaksanakan ke 16 (enam belas)

industri farmasi untuk memverifikasi hasil sefassessment dan peningkatan

level kemandirian setelah dilakukan intervensi ke industri farmasi.

Pencapaian kegiatan ini diukur dengan beberapa indikator yaitu:

a) Persentase sarana produksi yang diinspeksi dalam rangka pendalaman

mutu hasil pengawasan dan kasus khusus obat (termasuk obat JKN),

Narkotika Psikotropik4 dan Prekursor dengan target 80olo pada tahun

2019.

b) Balai yang sesuai dalam pengambilan keputusan hasil pengawasan

Persentase sarana produksi obat dengan target 90% pada tahun 2019.

c) Jumlah Industri farmasi yang meningkat kemandiriannya dengan target

I 3 industri farmasi pada tahun 201 9

d) Persentase permohonan penilaian sarana produksi yang diselesaikan

tepat waktrl dengan target 60% pada tahun 2019.

KERANGKA PENDANAA}I

Sesuai target kinerja masing-masing indikator kinerja yang telah ditetapkan

maka kerangka pendanaan untuk mendukung pencapaian tujuan dan sasaran

strategis BPOM periode 2015-2019 terkait Pengawasan adalah sebagai berikut:

Tabel I l. Kebut!han Pendanaan BPOM 20142019

Tab€l 12. Kcbrtuhan Pendaaean Ditwls Produksi Obrt, Nsrkotikr, Psikotropika dsr

Prekursor trhutr 20142019

Sasaran Kegiatan
Alokasi (Rp Milyar)

2015 2016 2017 20lE 2019

I I .900 9.324 r 0.833 I I .981 10.754.

4

Dalam kerangka pendanaan di buku II RPJMN terkait dengan kesehatan

dan gizi masyarakat, pemerintah dimandatkan untuk meningkatkan pendanaan

Sasaran Strategis
Alokasi (Rp Milyar)

2015 2016 2017 20tE 2019

Program Pengawasan Obat dan
Makanan

853,5 I .l9l t .322 1.680.3 | .498.2

TOTAL t.22t.6 1.6t7,4 t.796,8 2.t7 3,7 1.970,2

dan Prekursor
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dan peningkatan efektivitas pendanaan pembangunan kesehatan dan gizi

masyarakat antara lain melalui peningkatan dukungan dana publik (pemerintah),

termasuk peningkatan peran dan tanggungiawab pemerintah daerah dan juga

peningkatan peran dan dukungan masyarakat dan dunia usaha/swasta melalui

Public Private Partnership (PPP) dan Corporate Social Responsibility (CSR).

Peningkatan kerja-samq peran serta tanggungiawab pemerintah daerah

dalam mendukung pengawasan peredaran Obat dan Makanan yang aman dalam

rangka peningkatan kesehatan dan gizi masyarakat adalah salah satu hal yang

penting untuk digarap secara serius oleh BPOM, utamanya untuk memastikan

keterlibatan pemerintah daerah dalam mendukung mandat BIOM.

Di sisi lain, peningkatan dukungan masyarakat dan dunia usaha melalui

mekanisme PPP dan CSR juga perlu dirumuskan secara lebih intensif. lnisiatif

PPP merupakan model kerja-sama baru antara pemerintah dan privale sector

yang bertuj uan untuk memastikan keterlibatan dunia usaha dalam mewujudkan

dan mempercepat tercapainya tujuan pembangunan serta mendorong

keberlanjutannya. Mekanisme PPP bisa dalam bentuk kerja sama teknis dan

program, pendidikan dan pelatihan, atau dengan memberikan dukungan tenaga

expert pada proyek yang dikerja samakan. Inisiatif PPP ini cukup progresifjika

dibandingkan dengan model CSR yang selama ini lebih banyak dalam bentuk

karikatif dan lebih pada bagaimana citra dan branding perusahaan menjadi lebih

baik di mata publik.

Model PPP dan CSR ini tentu saja merupakan peluang yang bisa

dimanfaatkan oleh BPOM dalam mendukung program-program BPOM. Apalagi

banyak perusahaan, khususnya pelaku usaha di bidang Obat dan Makanan yang

berkepentingan secara langsung dengan BPOM. Namun demikian, juga terdapat

tantangan dimana akan muncul semacam conJlict of interesl antara BPOM

sebagai regulator sekaligus eksekutor terhadap perusahaan-perusahaan yang

berkepentingan dengan BPOM tersebut.

Tetapi potensi konflik kepentingan ini bisa dihindari dengan membuat

aturan main dan program yang jelas, serta bisa dievaluasi oleh publik. Bahkan,

kalau perlu dibentuk semacam badan independen yang mengawasi pelaksanaan

kerja sama PPP dan CSR ini. Di sisi lain, BPOM juga sebisa mungkin

menghindari supporting langsung dari perusahaan (khususnya dana), agar
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potensi konflik kepentingan ini bisa dihindari sedari awal. Dalam hal ini, BPOM

bisa mendorong dan mengarahkan agar program-program mitra-mitra utama

BPOM bisa didukung oleh perusahaan-perusahaan tersebut, tentunya dalam

kerangka mendukung tugas dan fungsi BPOM dalam pengawasan Obat dan

Makanan.

Matriks kinerja dan pendanaan Direktorat Pengawasan Produksi Obat,

Narkotika, Psikotropika dan Prekursor per kegiatan sebagaimana pada Lampiran

I. Matriks Kinerja dan Pendanaan Direktorat Pengawasan Produksi ObaL

Narkotika, Psikotropika dan Prekursor.

Direktorot t+oduksl Obat, N arkodka, dan Pretautsor
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BAB V

PENUTUP

Revisi Renstra BPOM 2015-2109 mengacu OTK baru merupakan amanat

tindak lanjut dari Permen PPN/Kepala Bappenas nomor 5 tahun 2014 tentang

Pedoman Penyusunan dan Penelaahan Rencana Strategis WL 2015-2019,

dimana pasal 14 menyebutkan bahwa perubahan terhadap Renstra K/L 2015-

2019 berjalan, dapat dilakukan sepanjang: (l) terdapat undang-undang yang

mengamanatkan perubahan Renstra K/L; atau (2) adanya perubahan struktur

organisasi danlatau tugas dan fungsi Kementerian/Lembaga.

Perubahan pendekatan manajemen kinerjajuga terjadi pada Revisi Renstra

BPOM ini, yang semula lngical Frameworlr menjadi Bolanced Scorecarul.

Balanced Scorecdrd atau BSC merupakan pedormance management tools yang

mampu menterjemahkan strategi organisasi ke dalam kerangka operasional

sampai level individu, hingga setiap personil dalam organisasi mengetahui apa

yang harus dilakukan serta dapat berkontribusi pada kesuksesan pencapaian visi

dan misi organisasi. Konsep BSC ini juga digunakan untuk mengaitkan antara

informasi Rencana Strategis ke dalam Rencana Aksi (Action Plan) yang bersifat

tahunan. Yaitu, mengaitkan antara Rencana Strategis yang lebih pada

perencanaan berbasiskan organisasi (organizaion-wide planning) dengan

perencaninn program. BSC ini merupakan alat yang dapat membantu

merumuskan Rencana Aksi beserta Rencana Kinerjanya.

Revisi Renstra BPOM Tahun 2015-2019 menjadi acuan kerja bagi

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

sesuai dengan tugas pokok dan fungsinya. Diharapkan Direktorat dapat

melaksanakan dengan akuntabel serta senantiasa berorientasi pada peningkatan

kinerja Badan POM, Direktorat sampai pada level individu.

Pelaksanaan Renstra diharapkan berkontribusi pada pencapaian RPJMN

dan Visi Misi Presiden. Hal ini dimungkinkan karena program dan kegiatan

dafam Renstra BPOM 2015-2019 ini telah dilengkapi dengan target o utcome dan

output yang akan dipantau dan dievaluasi secara berkala termasuk pada akhir

RPJMN sebagai impact assessment.

Dlrektorat
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Dengan demikian, hasil pelaksanaan Revisi Renstra BPOM Tahun 201 5-

2019 dapat memberikan kontribusi terhadap visi, misi dan program kerja

Presiden dan Wakil Presiden terpilih periode 2014-2019, yaitu "Terwujudnya

Indonesia yang Berdaulat, Mandiri dan Berkepribadian Berlandaskan Gotong

Royong".

DIREKTUR PENGAWASAN PRODUKSI

OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA DAN

PREKT]RSOR

RITA ENDANG

ttd

Direktorot Prod uksi Obdl No rkotika,
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Lamplran 1, M.trlks Kln.rla dan Pendanaan Dlrektomt Pen8ardrsan ?rodukrl Obat dan NPP

R€vlit R€Ntra EPOM 2019-2019

Pengawasan Produksl Obat, Narkodka, Pslkotroplka, dan Prekursor 12.0 10.11 Rsnstra, RenJa 2016, RenJa

2017 dan Renia 2018

sxl M€nlnSkatnya trren. produkll obsl yong
memGnuhl ketentuen

Ll % sarrna produksl obat yanS memenuhi ket€ntuan 6{l 7t)

sK2 MenlnSkatnya kepuesrn pclaku usaha lerhadap
layanan publlk dl bldang pengswasan sarana
produksl Obat, NPP

2.1 lndeks kepuasan pelayanan publlkdi bidanS
penSawasan sarana produksl oba! NPP

81 85

sx3 Mcnlrgkatnya k3patuhan pelaku usaha dl bldang
sarana produksl obat

3.1 ,umlah lndustrl FaImasi yrn8 menln8kattlnSk;t 1:l l:t Renstra, Renja 2016, Renia
2017 dan RenJa 2018

sx4 MGnln8katnya ketcpatan wektu pelayanan
publlk dl bldanS pentawasansarana produksl
obat, Narkotlka, Pslkotroplka, dan Pr€kursor

4.1 Presentase pennohonan penllaian sarana produkl
yanS dlsel€sailon tepat waku

50 &) Rens$a, Renla 2016, Renja
2017 dan Renla 2018

sK5 Monh8katnya efektlvlta5 pen8swasan sarana
produkil obat" Narkotlka, Pslkotroplka, dan
Prekorsor berbaals rlslko

5.t Presentase sarana produksi yanS d lhspeksl dalam
rangka pendalaman mutu hasil pengiwasan dan
kasus khusus obat (termasukobat l(N), Narkotlka,
Psikotropika, dan Prekursor

ll0 ll0 Renstra, Renja 2015, Renja

2017 dan Renla 2018

5.2 PersentasebalaiyanStelahsesualdalam
p€ngambllan keputusan pen8awasan

80 90 Renstra, Renja 2016, Renja
2017 dan Renja 2018
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