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Segala puji kami panjatkan kepada Tuhan yang Maha Esa 

yang senantiasa memberikan nikmat sehat sehingga kita 

bersama-sama dapat melaksanakan amanah dan tanggung 

jawab dalam bidang tugas kita masing-masing bagi kepentingan negara, nusa, dan bangsa yang kita 

cintai ini. 

Menyadari pentingnya perlindungan kepada masyarakat dari Obat dan Makanan yang tidak 

memenuhi syarat, Presiden RI telah memberikan dukungan yang nyata kepada Badan POM melalui 

diterbitkannya Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan 

Makanan. Perkuatan kelembagaan Badan POM telah ditindaklanjuti dengan restrukturisasi dan 

reorganisasi di internal Badan POM. Terbentuknya Direktorat baru yaitu Direktorat Pengawasan 

Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif yang 

memiliki tugas untuk mengawal komoditi obat di post market serta pengawasan terhadap produk 

tembakau diharapkan akan semakin memperkuat fungsi pengawasan yang merupakan mandat 

utama Badan POM. 

Dalam kurun waktu kurang dari satu tahun, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu  dan 

Ekspor Impor Obat dan NAPPZA telah berhasil melaksanakan berbagai aktivitas pengawasan dan 

perkuatan pengawasan. Dalam laporan ini disampaikan beberapa capaian kinerja   yang  dilakukan 

oleh empat Sub Direktorat di dalam Direktorat ini, baik dalam skala nasional maupun internasional 

yang bersifat teknis maupun administratif . 

Tidak sedikit hambatan dan tantangan yang dihadapi dalam pelaksanaan tugas pada tahun 

2018, namun hal-hal tersebut menjadikan peluang untuk perbaikan dan lesson learned yang sangat 

berharga  untuk peningkatan kinerja pada tahun-tahun berikutnya. Keberhasilan yang diraih 

merupakan berkah dan rahmat Tuhan yang Maha Kuasa, serta tentunya  buah dari kerja keras 

seluruh staf Direktorat, dukungan dari pimpinan dan manajemen puncak Badan POM.  

 Terima kasih dan penghargaan kepada semua pihak yang telah bekerja keras dalam 

pelaksanaan kegiatan tahun 2018 dan semoga Tuhan yang Maha Esa senantiasa memberikan 

petunjuk serta memberikan kekuatan kepada kita semua dalam melaksanakan tugas Pengawasan 

Obat dan Makanan. 

Jakarta,  15  Februari 2019 

Direktur Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat,  
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif 

 

 

Dra. Rita Endang, Apt., M.Kes
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Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor dan Zat Adiktif Tahun 2018 merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari 

pengawasan obat dan makanan yang dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan. Dalam 

rangka mewujudkan misi Badan POM untuk meningkatkan sistem pengawasan obat dan 

makanan berbasis risiko untuk melindungi masyarakat, Direktorat Pengawasan Keamanan, 

Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif melakukan 

pengawasan keamanan obat, narkotika,  psikotropika dan prekursor; pengawasan mutu, 

informasi dan promosi obat, narkotika, psikotropika dan prekursor; pengawasan ekspor impor 

obat, narkotika, psikotropika dan prekursor; dan pengawasan produk tembakau. Beberapa 

kegiatan yang mendukung diantaranya:  Pengawasan Penerapan Farmakovigilans, Pengkajian 

Laporan Efek Samping Obat dari Tenaga Kesehatan dan Industri Farmasi, Pengawasan Mutu 

Obat Beredar, Pengawasan Intensif Tindak Lanjut Perintah Penarikan Obat TMS, Pengawasan 

Iklan dan Penandaan Sesudah Beredar, Pengawasan Periklanan Obat Sebelum Beredar, 

Pemeriksaan Onsite  dalam Rangka Impor dan Ekspor Obat, Narkotika Psikotropika dan 

Prekursor, Sampling Importasi Vaksin Obat, Intensifikasi Pengawasan Iklan dan Produk 

Tembakau di Beberapa Media. 

Selama Tahun 2018, dalam rangka mewujudkan kemandirian pelaku usaha dalam 

memberikan jaminan keamanan obat dan makanan, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif telah melakukan 

kegiatan Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans Bagi Industri Farmasi, Pembinaan Pelaku 

Usaha Pemanfaat E-Bpom (SKI Obat) Dan E-Napza (AHP), Sosialisasi e-Tobacco Control (e-TC) 

kepada Asosiasi Pengusaha Rokok (GAPPRI/GAPPRINDO/GAPERO) dan  Industri Rokok. 

 

 

 

 

 

 

ii 

Ringkasan Eksekutif 



  LAPORAN TAHUNAN 2018 

 

Untuk memperkuat kemitraan dengan pemangku kepentingan dan lintas sektor terkait, 

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor dan Zat Adiktif selalu melakukan perkuatan jeraring dengan instansi terkait termasuk 

dengan Balai  Besar/Balai POM dan Kantor BPOM Kabupaten/Kota yang tersebar di seluruh 

wilayah Indonesia. Kegiatan yang mendukung perkuatan jejaring berupa Pertemuan Koordinasi 

Pengawasan Keamanan Obat Beredar, Peningkatan Koordinasi Pengawasan Ekspor Impor Obat, 

Narkotika, Psikotropika dan Prekursor; Peningkatan Koordinasi Lintas Sektor Dalam Tindak 

Lanjut Hasil Pengawasan Produk Tembakau, Tindak Lanjut Aksi Nasional Pemberantasan Obat 

Ilegal dan Penyalahgunaan Obat (POIPO) Strategi Pencegahan.  

Selain itu, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, 

Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif juga terus meningkatkan kompetensi petugas pengawas 

baik pusat dan BB/BPOM dengan mengikuti berbagai pelatihan/seminar/workshop baik di 

dalam maupun diluar negeri.  

Sebagai salah satu pilar pengawasan obat dan makanan yang dilaksanakan oleh 

masyarakat, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, 

Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif selama Tahun 2018 aktif melaksanakan kegiatan 

Komunikasi, Informasi dan Edukasi (KIE) kepada Masyarakat dalam bentuk  Penyebaran 

Informasi Kepada Masyarakat Tentang Gerakan Waspada Napza Dalam Rangka Pencegahan 

Penyalahgunaan Obat.  
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Gambar 1. Pembahasan Tindak Lanjut Aksi Nasional 

Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan Obat  

Gambar 2. Monitoring dan Evaluasi Pelaksanaan 

Tindak Lanjut Aksi Nasional Pemberantasan Obat 

Ilegal dan Penyalahgunaan Obat 

BAB I 

HIGHLIGHT 

 

A. Tindak Lanjut Aksi Nasional Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan Obat 

 
Menindaklanjuti  pencanangan Aksi Nasional Pemberantasan Obat Ilegal dan 

Penyalahgunaan Obat (POIPO) tanggal 3 Oktober 2017 di Bumi Perkemahan Cibubur oleh Bapak 

Presiden Republik Indonesia Joko Widodo, pada tahun 2018 Badan POM melaksanakan 

serangkaian kegiatan sebagai berikut : 

 
1. Rapat Konsolidasi dan Monitoring Evaluasi Aksi Nasional POIPO 

Pada tanggal 26 April 2018, bertempat di 

Hotel Grand Mercure Kemayoran 

dilaksanakan Rapat Konsolidasi dengan 

Kementerian/Lembaga (K/L) terkait, 

organisasi dan asosiasi yang menjadi anggota 

dalam Bidang Strategi Pencegahan Tim Aksi 

Nasional POIPO. Dalam rapat ini dihasilkan 

kesepakatan kegiatan yang akan dilaksanakan 

oleh masing-masing K/L, organisasi dan 

asosiasi, serta akan disampaikan capaian 

setiap Triwulan sebagai bahan laporan kepada 

Presiden. 

Untuk memantau progres kegiatan yang 

disepakati dalam rapat konsolidasi tersebut, 

pada tanggal 6 November 2018 telah 

dilaksanakan Monitoring dan Evaluasi 

Pelaksanaan Tindak Lanjut Aksi Nasional 

POIPO yang telah dilaksanakan oleh  masing-

masing K/L, organisasi dan asosiasi. 

Pertemuan dihadiri oleh perwakilan dari 

Kemenkes, Kemendikbud, Kemendagri, 

Kemenpora, Kemensos, Kemenristek, BNN, Pramuka, Kowani, PGRI,  PAFI, dan IdEA. 

Langkah nyata Badan POM melalui Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor 

Impor Obat dan NAPPZA telah berhasil menggandeng seluruh Lintas Sektor terkait untuk 

berkontribusi dalam POIPO , terbukti dari data yang diperoleh bahwa seluruh lintas sektor 

telah melaksanakan kegiatan tindak lanjut Aksi Nasional tersebut pada area kerja masing-

masing sesuai dengan tugas pokok dan fungsi dari organisasi. 
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Gambar 3. Ketua Komisi IX DPR RI dan Artis Ibukota menghadiri Car Free Day 

2.  Partisipasi dalam Penyebaran Informasi dengan Tema - “Kerja Kita, Wujudkan Obat 

dan Pangan Aman untuk Prestasi Bangsa !” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dalam kegiatan Car Free Day yang diselenggarakan Badan POM dengan tema “Kerja 

Kita, Wujudkan Obat dan Pangan Aman untuk Prestasi Bangsa !” pada hari Minggu tanggal 

12 Agustus 2018 di Sarinah Thamrin, seluruh jajaran pejabat dan staf di lingkungan 

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA, 

berpartisipasi aktif dalam kegiatan tersebut. 

Kegiatan tersebut melibatkan pembicara dan peserta yang terdiri dari Kepala Badan 

Pengawas Obat dan Makanan, Ketua Komisi IX DPR RI, Kementerian Kesehatan, Badan 

Reserse Kriminal Kepolisian Republik Indonesia, Kejaksaan Agung RI, Direktorat Jenderal 

Bea dan Cukai, Badan Narkotika Nasional, Badan Ketahanan Pangan, Balai Besar POM di 

Jakarta, Media, Anak Sekolah, Konggres Wanita Indonesia (Kowani), Kwartir Nasional 

(Kwarnas). 

Para narasumber mengkampanyekan pentingnya Pemberantasan Obat Ilegal dan 

Penyalahgunaan Obat sesuai dengan semangat kegiatan yang dilaksanakan untuk 

menyemarakkan perayaan hari kemerdekaan Republik Indonesia tahun 2018, dukungan 

BPOM terhadap pelaksanaan ASIAN GAMES XVIII. 

 
B. Peningkatan Koordinasi Lintas Sektor Dalam Tindak Lanjut Hasil Pengawasan 

Produk Tembakau (Rokok) 

 
Dalam rangka memberikan informasi dan mensosialisasikan hasil pengawasan produk 

tembakau oleh Badan POM, serta koordinasi dalam rangka tindak lanjut dan rekomendasi 

hasil pengawasan produk tembakau kepada lintas sektor dalam merumuskan berbagai 

kebijakan terkait pengendalian tembakau, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan 

Ekspor Impor Obat dan NAPPZA menyelenggarakan serangkaian kegiatan di tahun 2018 

yang meliputi : 
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Gambar 4. Keynote Speech Kepala Badan POM dalam 

Kegiatan FGD 

Gambar 5. Kepala Badan POM Bersama Peserta FGD 

 

1. Forum Group Discussion (FGD) “Sinergi dalam Pengawasan Produk Tembakau” 

Dalam rangka meningkatkan pemahaman 

dan koordinasi lintas sektor terkait peran 

Badan POM dalam pengawasan produk 

tembakau,  Direktorat Pengawasan 

Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat 

dan NAPPZA melaksanakan kegiatan Focus 

Group Discussion bertemakan “Sinergi 

dalam Pengawasan Produk 

Tembakau”dengan keynote speech adalah 

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

pada hari Kamis, 26 Juli 2018 di Hotel 

Grand Mercure Kemayoran Jakarta Pusat. 

Acara ini dibuka secara langsung oleh 

Kepala Badan POM. Kegiatan ini 

melibatkan 75 Lintas Sektor dan Internal 

Badan POM. 

Kepala Badan POM menyampaikan 

pentingnya pemahaman lintas sektor terkait peran Badan POM dalam pengawasan produk 

tembakau, merumuskan tata hubungan kerja dalam optimalisasi pengawasan label dan 

iklan produk tembakau, Koordinasi dalam rangka tindak lanjut dan rekomendasi hasil 

pengawasan produk tembakau kepada lintas sektor, merumuskan berbagai kebijakan 

terkait pengendalian tembakau untuk melindungi generasi muda, menampung harapan 

dari Pegiat Pengendalian rokok mewakili kepentingan masyarakat terhadap Badan POM. 

 
2. Pembahasan Hasil Pengawasan Iklan dan Promosi Produk Tembakau di 

Wilayah Jabodetabek bersama dengan Lintas Sektor Terkait 

 
Pembahasan hasil pengawasan iklan dan promosi produk tembakau dengan 

mengundang lintas sektor terkait dilaksanakan dalam rangka tindak lanjut dari hasil 

intensifikasi pengawasan iklan dan produk tembakau yang telah dilakukan tahun 2018 

khususnya di wilayah Jabodetabek. Lintas sektor terkait yang hadir dalam rapat 

pembahasan yang dilaksanakan pada tanggal 5 Desember 2018, antara lain Kementerian 

Kesehatan, Kemendagri, Bapenda Kota Bekasi, Dinas Tata Ruang Kota Bekasi, Bapenda 

Kota Bogor, BPKD Kota Tangerang, BKD Kota Depok, dan Badan Pajak dan Retribusi 

Daerah DKI Jakarta. 

Rapat pembahasan dibuka oleh Kasubdit Pengawasan Produk Tembakau dilanjutkan 

dengan pemberian materi oleh 4 narasumber, yaitu Penerapan KTR di Kota Bogor oleh R. 

An An Andri H. (Badan Pendapatan Daerah Kota Bogor); Iklan dan Promosi Rokok 

Membidik Anak dan Remaja oleh Dra. Nina Mutmainnah Armando; Perlindungan Anak dari 
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Gambar 6. Penandatanganan Prasasti Pusat 

Farmakovigilans/MESO Nasional 

Iklan, Promosi dan Sponsor Rokok oleh Susianah Affandy (Komisioner KPI); serta Hasil 

Pengawasan Iklan dan Promosi Produk Tembakau di Wilayah Jabodetabek oleh Dra. 

Moriana Hutabarat, Apt., M.Si (Kasubdit Pengawasan Produk Tembakau). Dari hasil 

pertemuan tersebut, diharapkan koordinasi dengan lintas sektor terkait pengawasan 

produk tembakau terus meningkat untuk perkuatan pengawasan produk tembakau. 

 
3. Sosialisasi e-Tobacco Control dalam rangka Peningkatan Kerjasama Lintas 

Sektor dalam Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Produk Tembakau 

 
Sosialisasi Sistem e-Tobacco Control” yang diselenggarakan tanggal  8 November 

2018 ini bertujuan untuk mensosialisasikan penggunaan sistem e-Tobacco Control (ETC)  

kepada industri rokok. Sistem ETC merupakan pelaporan secara elektronik hasil pengujian 

kandungan kadar nikotin dan tar, serta pencantuman peringatan kesehatan dan informasi 

kesehatan (Pictorial Health Warning/PHW) pada kemasan produk tembakau (rokok). 

Kegiatan  dihadiri oleh 100 orang peserta, yang terdiri dari Asosiasi: GAPPRI (Gabungan 

Perserikatan Pabrik Rokok Indonesia), GAPPRINDO (Gabungan Asosiasi Petani 

Perkebunan Indonesia), GAPERO (Gabungan Pengusaha Rokok), Industri Rokok dan 

perwakilan unit kerja di Badan POM. 

Selain penyampaian Pemaparan tentang Sistem  e-Tobacco Control (ETC), juga 

dilakukan Simulasi/Praktek dan tanya jawab tentang Penggunaan e-Tobacco Control 

(ETC), Sosialisasi tentang PHW rotasi kedua sesuai dengan Permenkes No 56 Tahun 2017 

tentang Pencantuman Peringatan Kesehatan dan Informasi Kesehatan pada Kemasan 

Produk Tembakau, dan Pemaparan tentang hasil pengawasan iklan dan produk tembakau 

yang tidak memenuhi ketentuan. Diharapkan, tahun 2019 pelaporan hasil pengujian 

kandungan nikotin dan tar serta pencantuman PHW pada kemasan produk tembakau oleh 

industri rokok kepada Badan POM akan dilakukan secara elektronik melalui sistem ETC 

sehingga diharapkan pelaporan menjadi lebih mudah, cepat, dan efektif. 

 
C. Perkuatan Peran dan Fungsi Badan POM sebagai Pusat Farmakovigilans/MESO 

Nasional 

 
1. Peresmian Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional 

Monitoring Efek Samping Obat (MESO), 

atau farmakovigilans, menjadi bagian 

penting dari sistem kesehatan 

masyarakat khususnya melalui deteksi, 

penilaian dan minimalisasi serta 

pencegahan efek samping yang dapat 

terjadi pada  penggunaan obat.  Untuk 

dapat menjangkau seluruh pelosok di 

wilayah Indonesia dalam mensosialisasikan peran Badan POM dalam pengawasan 

keamanan obat serta dalam melakukan tindak lanjut informasi keamanan obat, mulai 

tahun 2018 dibentuk sentra farmakovigilans di Balai Besar/Balai POM. 

6 



  LAPORAN TAHUNAN 2018 

 

Gambar 7. Pembahasan Keamanan Obat Beredar Bersama 

Tim Ahli  

Gambar 8. Kepala Badan POM menghadiri Kegiatan 

Koordinasi Pusat dan Balai POM dalam Manajemen 

Sampling Obat  

Untuk memayungi langkah strategis tersebut, pada tanggal 25 September 2018, dalam 

rangkaian kegiatan bertajuk Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans Balai Besar/Balai 

POM (BBPOM/BPOM) dan Industri Farmasi, Kepala Badan POM mengukuhkan 

keberadaan Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional di Badan POM ditandai dengan 

penandatanganan prasasti. 

 
2. Pengkajian Isu/ Signal Keamanan Obat Beredar 

Badan POM sebagai Pusat 

Farmakovigilans/MESO Nasional 

mempunyai tanggungjawab utama untuk 

mengawal keamanan obat beredar.  Isu 

keamanan obat terkini yang berkembang 

baik di dalam maupun di luar negeri perlu 

direspon dengan segera dan akurat, untuk 

memberikan perlindungan yang maksimal 

kepada masyarakat.  Pada tahun 2018 

beberapa isu/signal keamanan obat direspon dengan pengkajian bersama tim ahli, salah 

satunya terkait berkembangnya isu keamanan yang terjadi pada penggunaan Gadolinium 

sebagai media kontras dalam tindakan Magnetic Resonance Imaging (MRI) Scan, yang 

ditengarai menyebabkan retensi di otak, telah direspon dengan dilakukannya 

pembahasan isu/signal keamanan obat beredar pada 3 Agustus 2018. Pembahasan 

komprehensif ini dihadiri oleh tim ahli yang terdiri dari Prof. dr. Iwan Dwiprahasto, 

M.Med.Sc, Ph.D (Komite Nasional Penilai Obat), Brigjen TNI Dr. Terawan Agus Putranto, 

Sp.Rad (K) (Ketua Umum Perhimpunan Dokter Spesialis Radiologi Indonesia), Dr. Benny 

Zulkarnaien, Sp Rad (K) (Klinisi RSUP Nasional Dr. Cipto Mangunkusumo) dan dr. 

Achmad Fachri, Sp.Rad (Klinisi RS Kanker Dharmais). 

 
D. Pengawalan Obat Program Nasional/ Jaminan Kesehatan Nasional 

 
1. Rapat Koordinasi Pusat dan Balai dalam Manajemen Sampling Obat 

Pada tanggal 2-4 Oktober 2018 bertempat di 

Swiss-Belhotel Mangga Besar Jakarta,  

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA 

bersama dengan tim dari kedeputian 2 dan 3 

telah menyelenggarakan Rapat Koordinasi 

Pusat dan Balai POM dalam Manajemen 

Sampling Obat Tahun 2018. Acara ini 

merupakan kerjasama lintas kedeputian di 

lingkungan Badan POM yang bertujuan untuk membahas hasil evaluasi sampling dan 

pengujian obat tahun 2018 serta pembahasan strategi dan prioritas sampling obat tahun 

2019. 
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Gambar 9. Monev JKN di BBPOM di Yogyakarta 

Gambar 10. Pembinaan Pelaku Usaha Pemanfaat  e-bpom 

(SKI Obat) dan e-napza (AHP) 

Kegiatan dihadiri oleh perwakilan dari 32 BBPOM/BPOM di seluruh Indonesia, PPPOMN, 

PUSDATIN, PRKOM, Direktorat Registrasi Obat dan NPP, Direktorat Standardisasi Obat dan 

NAPPZA, Direktorat Pengawasan Produksi Obat dan NPP dan Direktorat Pengawasan 

Distribusi dan Pelayanan ONPP.  

 
2. Monitoring dan Evaluasi Implementasi Sampling dan Pengujian Obat Program 

Nasional/ Jaminan Kesehatan Nasional oleh Balai Besar/Balai POM 

Kegiatan ini dilakukan bersama antara 

Direktorat  Pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA dan 

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan 

Makanan (P3OMN) yang dilaksanakan 

pada periode Agustus - September 2018 

pada 5 Balai Besar/Balai POM sesuai 

dengan kategori yang telah ditetapkan, 

yaitu BBPOM Yogyakarta, BBPOM 

Padang, BBPOM Makassar, BPOM Palu, 

dan BBPOM Bandar Lampung. Tujuan pelaksanaan kegiatan ini adalah untuk melakukan 

monitoring dan evaluasi terhadap implementasi sampling dan pengujian Obat Program 

Nasional/Jaminan Kesehatan Nasional oleh Balai Besar/Balai POM serta sebagai tindak 

lanjut temuan Audit WHO dalam rangka PQ Lab. Terapetik P3OMN, yaitu pengambilan 

sampel obat-obat program ATM dari sarana JKN sesuai perencanaan sampling Balai 

Besar/Balai POM untuk kemudian dilakukan pengujian oleh Balai Besar/Balai POM dan 

P3OMN. Evaluasi perbandingan hasil uji dapat memberikan gambaran kemampuan 

pengujian Balai. 

 
E. Pelayanan Publik 

 
1. Pembinaan Pelaku Usaha Pemanfaat e-bpom (SKI Obat) dan e-napza (AHP) 

Kegiatan yang melibatkan Industri 

Farmasi, Pedagang Besar Farmasi, serta 

importir obat dan bahan obat ini 

dilakukan mengingat masih banyak 

ditemukan penyampaian data yang belum 

akurat dalam implementasi penggunaan 

sistem e-bpom dan e-napza oleh pelaku 

usaha yang dirasakan dapat menghambat 

proses pelayanan permohonan SKI dan 

AHP sehingga janji layanan tidak tercapai.  
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Gambar 12. Sistem Aplikasi Persetujuan Iklan (SIAPIK) 

Gambar 11. Pembukaan dan Arahan Kepala Badan POM 

 

 

Kegiatan ini dilaksanakan pada tanggal 15 

– 16 November 2018 dan dihadiri oleh 

150 peserta pelaku usaha yang terdiri 

dari 100 (seratus) orang dari importir 

bahan obat dan obat, serta 50 (lima 

puluh) orang perwakilan eksportir dan 

importir narkotika, psikotropika dan 

prekursor farmasi. Selain pelaku usaha, 

kegiatan juga mengundang lintas sektor 

yang terkait dengan kegiatan pengawasan  ekspor impor obat, narkotika, psikotropika 

dan prekursor yaitu Kementerian Kesehatan dan Dirjen Bea dan Cukai, Kementerian 

Keuangan dan Pengelola Portal Indonesia National Single Window (PPINSW).  

 
2. Pengembangan Aplikasi Persetujuan Iklan (SIAPIK) dalam Mendukung Inovasi 

Pelayanan Publik Persetujuan Iklan Obat 

Dalam rangka pelaksanaan amanat 

Peraturan Presiden No. 91 Tahun 2017 

tentang Percepatan Pelaksanaan 

Berusaha dan sejalan dengan arah 

kebijakan Badan POM yaitu 

Pengembangan, Pembinaan dan Fasilitasi 

Industri Obat dan Makanan, serta dalam 

rangka peningkatan daya saing, dan arah 

Kebijakan Kedeputian I yaitu Peningkatan Pelayanan Publik di bidang Pengawasan Obat 

dan NAPPZA, maka Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat dan 

NAPPZA menyelenggarakan reformasi pelayanan publik di antaranya adalah 

Peningkatan Efektivitas Pelayanan Publik Persetujuan Iklan Obat. 

Inovasi layanan publik persetujuan iklan obat meliputi percepatan timeline persetujuan 

iklan obat, penerapan sistem reward melalui penjaluran pendaftaran, dan penerapan 

digital signature/tanda tangan elektronik (TTE). Hal tersebut didukung dengan 

pengembangan sistem aplikasi yang digunakan dalam layanan persetujuan iklan obat 

secara online yaitu aplikasi SiAPIk. Diharapkan inovasi ini dapat mewujudkan pelayanan 

publik persetujuan iklan obat yang lebih efektif sehingga dapat meningkatkan kinerja 

layanan publik Direktorat pada khususnya, dan Badan POM pada umumnya. 

 
 
 
 
 
 
 
 

9 



  LAPORAN TAHUNAN 2018 

 

Gambar 13. Komunikasi, Informasi dan Edukasi kepada 

Masyarakat 

 
 

F. Penyebaran Informasi Kepada Masyarakat tentang Gerakan Waspada NAPPZA 

dalam rangka Pencegahan Penyalahgunaan Obat (TOMAS)  

 
Gerakan Waspada NAPPZA dalam rangka 

Pencegahan Penyalahgunaan Obat 

dilaksanakan dalam bentuk pemberian 

Komunikasi, Informasi, dan Edukasi kepada 

Masyarakat yang melibatkan 14 Tokoh 

Masyarakat (TOMAS). Kegiatan 

ini dilaksanakan di 11 provinsi yaitu DKI 

Jakarta, Sulawesi Selatan, Bengkulu, Jambi, 

Lampung, Makassar, Palembang, Jawa 

Timur, Palangkaraya, Sulawesi Utara, dan 

Jawa Barat, dan terbagi dalam 27 titik.  

Dalam kegiatan ini disampaikan materi tentang “Kenali Obat, Cegah 

Penyalahgunaan” dan “Hidup Sehat Tanpa Rokok”. Kegiatan Penyebaran Informasi tentang 

Gerakan Waspada NAPZA dalam Rangka Pencegahan Penyalahgunaan Obat bersama 

Tokoh Masyarakat merupakan tindak lanjut dari Aksi Nasional Pemberantasan Obat Ilegal 

dan Penyalahgunaan obat, terutama dalam strategi pencegahan. dengan pemberian 

informasi yang tepat mengenai pencegahan penyalahgunaan obat, narkotika, psikotropika, 

prekursor dan zat adiktif, dan bahaya merokok, diharapkan akan tercapai peningkatan 

partisipasi masyarakat dalam upaya pencegahan penyalahgunaan obat dan NAPZA serta 

menurunkan prevalensi merokok. 
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BAB II 

PENDAHULUAN 

   

A.   Gambaran Umum Organisasi  

Sebagai unit eselon 2 di Kedeputian 1 (Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor dan Zat Adiktif), Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, 

Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif ikut berkontribusi dalam pencapaian tujuan 

organisasi dengan visi, misi, tujuan dan sasaran strategis sebagai berikut:  

Visi  

Dalam menghadapi dinamika lingkungan dengan segala bentuk perubahannya, Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan 

Zat Adiktif mengacu pada visi Badan POM di mana segenap jajaran bercita-cita untuk 

mewujudkan suatu keadaan ideal bagi masyarakat Indonesia, yaitu : 

”Obat dan Makanan Aman Meningkatkan Kesehatan Masyarakat dan Daya Saing Bangsa” 

Misi 

1. Meningkatkan sistem pengawasan Obat dan Makanan berbasis risiko untuk melindungi 

masyarakat 

2. Mewujudkan kemandirian pelaku usaha dalam memberikan jaminan keamanan Obat dan 

Makanan serta memperkuat kemitraan dengan pemangku kepentingan. 

3. Meningkatkan kapasitas kelembagaan BPOM 

Tujuan 

1. Meningkatnya jaminan produk Obat dan Makanan aman, bermanfaat, dan bermutu dalam 

rangka meningkatkan kesehatan masyarakat; 

2. Meningkatnya daya saing Obat dan Makanan di pasar lokal dan global dengan menjamin 

mutu dan mendukung inovasi, atau terciptanya iklim inovasi yang kondusif dalam rangka 

meningkatkan daya saing Obat dan Makanan di pasar lokal dan global. 

 

Sasaran Strategis 

”Meningkatnya obat yang aman, berkhasiat, dan bermutu melalui pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif” 

 

Budaya Organisasi  

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

diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugasnya. Nilai-nilai luhur yang 

hidup dan tumbuh-kembang dalam organisasi menjadi semangat bagi seluruh anggota 

organisasi dalam berkarsa dan berkarya. Badan POM memiliki 6 (enam) budaya kerja yang 

disingkat dalam akronim PIKKIR, dengan penjelasan sebagai berikut : 
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1. 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 dipercaya, dan diakui oleh masyarakat luas, nasional dan internasional. 

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. Responsif/Cepat Tanggap 

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah. 

 

Tugas Pokok Dan Fungsi 

Berdasarkan Peraturan Badan POM Nomor 26 Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja 

Badan Pengawas Obat dan Makanan, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor 

Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif mempunyai tugas melaksanakan 

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

pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang 

pengawasan keamanan, mutu, dan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan 

zat adiktif. 

Di samping tugas pokok tersebut, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor 

Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif menyelenggarakan fungsi 

sebagai berikut: 

a. penyiapan penyusunan kebijakan di bidang pengawasan keamanan, mutu, ekspor dan 

impor, informasi, dan promosi obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan pengawasan 

produk tembakau;  

b. penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang pengawasan keamanan, mutu, ekspor dan 

impor, informasi, dan promosi obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan pengawasan 

produk tembakau;  

c. penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang pengawasan 

keamanan, mutu, ekspor dan impor, informasi, dan promosi obat, narkotika, 

psikotropika, prekursor, dan pengawasan produk tembakau;  

d. penyiapan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan keamanan, 

mutu, ekspor dan impor, informasi, dan promosi obat, narkotika, psikotropika, 

prekursor, dan pengawasan produk tembakau; 

e. pengambilan contoh (sampling) di sarana/fasilitas distribusi obat, narkotika, 

psikotropika, prekursor, dan pelayanan kefarmasian;  

f. pelaksanaan pengawasan penerapan farmakovigilans;  
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g. pelaksanaan pengawasan terhadap peredaran, pemasukan, dan pengeluaran narkotika, 

psikotropika, dan prekursor;  

h. pelaksanaan pengawasan ekspor dan importasi obat, narkotika, psikotropika, dan 

prekursor;  

i. pelaksanaan pengawasan informasi dan promosi obat, narkotika, psikotropika, dan 

prekursor;  

j. pelaksanaan pengawasan label, promosi, dan iklan produk tembakau;  

k. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan keamanan, 

mutu, ekspor dan impor, informasi, dan promosi obat, narkotika, psikotropika, 

prekursor, dan pengawasan produk tembakau; dan  

l. pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat. 

 

Dalam melaksanakan tugas pokok dan fungsinya, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu 

dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif didukung oleh empat 

Subdirektorat yang masing-masing mempunyai tugas pokok dan fungsi sebagai berikut: 

1. Subdirektorat Pengawasan Keamanan Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor;  

Subdirektorat Pengawasan Keamanan Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor 

mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, 

penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan 

supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan keamanan obat, narkotika, 

psikotropika, dan prekursor. 

Dalam melaksanakan tugasnya, Subdirektorat Pengawasan Keamanan Obat, Narkotika, 

Psikotropika, dan Prekursor menyelenggarakan fungsi:  

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang surveilan keamanan dan 

pengawasan penerapan farmakovigilans obat, narkotika, psikotropika, dan 

prekursor;  

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang surveilan keamanan dan 

pengawasan penerapan farmakovigilans obat, narkotika, psikotropika, dan 

prekursor;  

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang 

surveilan keamanan dan pengawasan penerapan farmakovigilans obat, narkotika, 

psikotropika, dan prekursor;  

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang surveilan 

keamanan dan pengawasan penerapan farmakovigilans obat, narkotika, 

psikotropika, dan prekursor; dan  

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang surveilan keamanan dan 

pengawasan penerapan farmakovigilans obat, narkotika, psikotropika, dan 

prekursor. 
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2. Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi, dan Promosi Obat, Narkotika, Psikotropika, 

dan Prekursor;  

Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi, dan Promosi Obat, Narkotika, Psikotropika, 

dan Prekursor mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan pelaksanaan 

kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis 

dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan mutu, informasi, dan 

promosi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor. 

Dalam melaksanakan tugasnya, Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi, dan Promosi 

Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor menyelenggarakan fungsi:  

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang pengawasan mutu, promosi, dan 

informasi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;  

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang pengawasan mutu, promosi, dan 

informasi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;  

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang 

pengawasan mutu, promosi, dan informasi obat, narkotika, psikotropika, dan 

prekursor;  

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan 

mutu, promosi, dan informasi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor; dan  

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan mutu, 

promosi, dan informasi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor. 

 

3. Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor;  

Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor 

mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, 

penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan 

supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan ekspor dan impor obat, 

narkotika, psikotropika, dan prekursor. 

Dalam melaksanakan tugasnya, Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor Obat, 

Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor menyelenggarakan fungsi:  

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang penilaian ekspor dan impor obat, 

narkotika, psikotropika, dan prekursor;  

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang penilaian ekspor dan impor obat, 

narkotika, psikotropika, dan prekursor;  

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang 

penilaian ekspor dan impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;  

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang penilaian 

ekspor dan impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor; dan  
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e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penilaian ekspor dan 

impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor. 

4. Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau; 

Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau mempunyai tugas melaksanakan 

penyiapan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, 

prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan 

pelaporan di bidang pengawasan produk tembakau. 

Dalam melaksanakan tugasnya, Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau 

menyelenggarakan fungsi:  

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang pengawasan label, promosi, dan 

iklan produk tembakau;  

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang pengawasan label, promosi, dan 

iklan produk tembakau;  

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang 

pengawasan label, promosi, dan iklan produk tembakau;  

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan 

label, promosi, dan iklan produk tembakau;  

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan label, 

promosi, dan iklan produk tembakau; dan  

f. pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat. 

 

B. Struktur Organisasi 

 

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor dan Zat Adiktif secara struktural di bawah dan bertanggung jawab kepada Deputi 

Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif. Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan 

Zat Adiktif seperti dalam gambar berikut: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Gambar 14. Struktur Organisasi Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA 
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C.  Aspek Strategis Organisasi 

Sesuai dengan amanat Peraturan Perundang-undangan, Direktorat Pengawasan 

Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif 

memiliki peran strategis dalam pengawasan keamanan, mutu, dan ekspor impor Obat, Narkotika, 

Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif dalam rangka meningkatkan obat yang aman, berkhasiat 

dan bermutu yang beredar di Indonesia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

18 



  LAPORAN TAHUNAN 2018 

 

 

III KEADAAN UMUM DAN ISU 

STRATEGIS 



  LAPORAN TAHUNAN 2018 

 

 



  LAPORAN TAHUNAN 2018 

 

BAB III 

KEADAAN UMUM DAN ISU STRATEGIS 

 

A.  KEADAAN UMUM 

 
1. Sumber Daya Manusia 

 
Untuk mendukung tugas-tugas Ditwas KMEIONAPPZA sesuai dengan peran dan 

fungsinya, diperlukan Sumber Daya Manusia (SDM) yang memiliki keahlian dan kompetensi 

yang sesuai. Jumlah SDM yang dimiliki Ditwas KMEIONAPPZA untuk melaksanakan tugas dan 

fungsi pengawasan Obat dan Makanan berdasarkan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat 

dan Makanan Repubik Indonesia Nomor HK.04.1.24.03.18.1311 Tahun 2018 tentang 

Penempatan Pegawai Negeri Sipil di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan tanggal 1 

Maret 2018 sejumlah 52 orang dengan komposisi sebagai berikut: 

 

Tabel 1. Komposisi ASN berdasarkan Jenjang Pendidikan 

No Strata Pendidikan Jenis Pendidikan Profesi Jumlah 

1 S2 Farmasi Apoteker 6 

Non Farmasi  4 

2 S1 Farmasi  29 

Komputer  1 

Statistik  1 

Kedokteran Dokter Gigi 1 

Kedokteran Dokter Umum 1 

3 D3 Farmasi  1 

Sekretaris  1 

4 SMU Sederajat   6 

5 SLTA Sederajat   1 

 

Dari tabel di atas, sampai dengan Triwulan III Tahun 2018 komposisi ASN Ditwas 

KMEIONAPPZA mengalami perubahan yaitu 4 orang melaksanakan tugas belajar, 1 orang 

mengundurkan diri sebagai ASN, 1 orang mengundurkan diri untuk penempatan di Ditwas 

KMEIONPPZA dan 4 orang purnatugas. Selain ASN, Ditwas KMEIONAPPZA memiliki tenaga 

Non-ASN (Pramubakti) sebanyak 10 orang dengan kualifikasi pendidikan 6 Apoteker, 2 Sarjana 

Komputer, 1 Sarjana Ekonomi, 1 D3 Akuntansi. Sehingga pada akhir tahun, komposisi ASN dan 

Non-ASN sebanyak 52 orang. 
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1.1. Data Pegawai berdasarkan Jabatan 

 
Pada tahun 2018, jumlah terbesar pegawai dengan jabatan fungsional tertentu di 

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor dan Zat Adiktif adalah PFM Pertama yaitu sebanyak 19 orang, diikuti dengan jabatan 

PFM Muda yaitu sebanyak 4 orang. Sebanyak 14 orang menduduki jabatan struktural. Profil SDM 

berdasarkan jabatan sebagaimana tercantum dalam gambar di bawah ini. 

 

 

Grafik 1. Profil SDM berdasarkan Jabatan 

 

1.2. Data Kebutuhan Pegawai 

 
Agar organisasi mampu beradaptasi dengan perubahan lingkungan strategis yang sangat 

dinamis, diperlukan kompetensi SDM sesuai dengan bidang tugasnya agar mampu berkinerja 

baik. Untuk itu Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, 

Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif harus senantiasa memperhatikan peningkatan 

kompetensi SDM secara berkesinambungan melalui capacity building yang terencana. 

Berdasarkan Analisis Beban Kerja Tahun 2018, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif belum didukung 

dengan SDM yang memadai dan masih kekurangan SDM sejumlah 67 orang. Berikut ini adalah 

profil kebutuhan pegawai berdasarkan analisis beban kerja. 
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Grafik 2.  Kebutuhan SDM Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor 

Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif Tahun 2018-2019 

berdasarkan Analisis Beban Kerja 

 

1.3. Data Pegawai Non PNS 

 
Pada tahun 2018 Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, 

Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif memiliki tenaga non PNS (honorer) 

sejumlah 15 orang, dengan sebaran sebagai berikut: 

 

Grafik 3.  Sebaran Tenaga Non PNS (Honorer) di  Direktorat Pengawasan 

Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan 

Zat Adiktif Tahun 2018 
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2.  Sarana dan Prasarana 

 
Dalam mendukung terlaksananya seluruh kegiatan pengawasan Keamanan Mutu, Ekspor, 

Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor Dan Zat Adiktif selain diperlukan kualitas 

Sumber Daya Manusia (SDM) yang kompeten, perlu juga didukung dengan adanya sarana dan 

prasarana penunjang, terutama dengan adaya perubahan struktur organisasi pada direktorat 

Pengawasan NAPZA menjadi Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat 

dan NAPPZA. Ketersediaan mebelair berupa meja kerja dan almari tidak seimbang dengan 

jumlah SDM yang ada. Komputer, laptop dan alat pengolah data lainnya yang dimiliki adalah 

pengadaan sebelum tahun 2016, selain kinerjanya yang sudah tidak memadai, dari segi jumlah 

juga tidak sesuai lagi dengan jumlah SDM yang ada. Perlunya pengadaan mesin fotokopi untuk 

menjamin keamanan banyaknya surat rahasia yang merupakan output dari kegiatan 

pengawasan keamanan, mutu, dan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor dan zat 

adiktif. Oleh karena itu, tahun 2018 telah dilakukan pengadaan sarana dan prasarana pendukung 

sesuai dengan analisa kebutuhan tahun 2018. Daftar penambahan inventaris kantor yang 

dilaksanakan pada tahun 2018 sebagaimana tercantum dalam Lampiran 1. 

 

3. Anggaran 

 
Pada tahun 2018, Direktorat Pengawasan Narkotika, Psikotropika, dan Zat Adiktif 

(Organisasi Tata Kerja/OTK Lama) memperoleh anggaran sebesar Rp. 10.769.100.000,-. Dengan 

adanya kebijakan perubahan struktur organisasi (restrukturisasi) dengan adanya OTK baru, 

Direktorat Pengawasan Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif berubah menjadi Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan 

Zat Adiktif dan memperoleh anggaran sebesar Rp 13.062.200.000,- pada periode Maret – Juli 

2018 yang kemudian direvisi menjadi Rp. 12.929.494.000,- pada periode Agustus – Desember 

2018.. Realisasi anggaran Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, 

Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif tahun 2018 adalah sebesar Rp. 

12.268.621.673,- atau sebesar 94,89% dari total pagu anggaran Rp. 12.929.494.000,-. 
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B.  Isu Strategis 

1. Pengawasan keamanan obat, narkotika, psikotropika dan prekursor 

Pengawasan komprehensif yang dilakukan oleh Badan POM meliputi pengawasan pre 

market dan post market terhadap aspek keamanan, khasiat dan mutu obat. Pengawasan terhadap 

aspek keamanan obat beredar yang dengan dengan istilah farmakovigilans bertujuan untuk 

mencegah dan meminimalkan risiko keamanan yang dapat terjadi pada penggunaan suatu obat. 

Keberhasilan program farmakovigilans sangat dipengaruhi oleh partisipasi aktif dari   

berbagai pihak. Badan POM tidak dapat bekerja sendiri untuk dapat mengawal aspek keamanan 

obat beredar. Selain industri farmasi yang memiliki tanggungjawab penuh dalam menjamin 

khasiat-keamanan dan mutu obat yang diproduksi dan diedarkannya, peran serta tenaga 

kesehatan dan masyarakat luas serta institusi lain memberi kontribusi penting untuk 

perlindungan masyarakat dalam aspek keamanan obat.  

Peran aktif tenaga kesehatan untuk melaporkan Efek Samping Obat (ESO) merupakan 

wujud konkrit dalam pengawasan keamanan obat beredar.  Sampai saat ini jumlah laporan ESO 

yang diterima oleh Badan POM sebagai Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional masih relatif 

rendah bila dibandingkan dengan negara-negara ASEAN lainnya. Jumlah laporan ESO yang 

berkualitas memiliki kontribusi yang besar untuk dapat menangkap risiko keamanan dari suatu 

obat. Kesadaran tenaga kesehatan dan kepatuhan industri farmasi dalam menyampaikan 

laporan ESO yang berkualitas masih perlu ditingkatkan. 

Badan POM terus berupaya untuk meningkatkan cakupan pengawasannya, agar dapat 

menjangkau ke seluruh pelosok negeri.  Untuk itu, peran serta Balai Besar dan Balai POM di 

seluruh Indonesia diharapkan dapat dioptimalkan untuk membantu dalam melakukan 

pengawasan aspek keamanan obat.  Program pengembangan sentra farmakovigilans di seluruh 

Balai Besar dan Balai POM di Indonesia dilaksanakan secara bertahap, dimulai di tahun 2018 

hingga 2022.   
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Pengembangan sentra farmakovigilans di 33 (tiga puluh tiga) Balai Besar/Balai POM dilakukan 

secara bertahap seperti terlihat pada  tabel sebagai berikut: 

Tabel 2. Pengembangan Sentra Farmakovigilans di 33 (tiga puluh tiga) Balai Besar/ 
Balai POM Tahun 2018 – Tahun 2022 

2018 2019 2020 2021 2022 

     

1. Jakarta 

2. Bandung 

3. Semarang 

4. Yogyakarta 

5. Surabaya 

6. Serang 

7. Palembang 

8. Medan 

1. Padang 

2. Banda Aceh 

3. Mataram 

4. Denpasar 

5. Manado 

6. Makassar 

7. Ambon 

1. Bandar 

Lampung 

2. Pekanbaru 

3. Banjarmasin 

4. Samarinda 

5. Kupang 

6. Kendari 

7. Jayapura 

1. Bengkulu 

2. Jambi 

3. Pangkalpinang 

4. Pontianak 

5. Palangkaraya 

6. Palu 

1. Batam 

2. Gorontalo 

3. Manokwari 

4. Sofifi 

5. Mamuju 

 

Peningkatan kompetensi pengawas Badan POM, tenaga kesehatan serta peningkatan kompetensi 

dan kepatuhan dari industri farmasi  serta peningkatan koordinasi lintas sektor masih 

merupakan isu strategis dalam perkuatan pengawasan keamanan obat beredar.  

 

2. Pengawasan mutu, label, dan iklan obat, narkotika, psikotropika dan prekursor 

a. Seiring dengan diberlakukannya sistem Jaminan Kesehatan Nasional (JKN) yang 

utamanya menyebabkan peningkatan pemaparan obat kepada masyarakat maka 

pengawalan mutu obat JKN tersebut diberikan prioritas yang besar. Untuk itu, strategi 

sampling dan pengujian perlu direvitalisasi untuk memperluas cakupan pengawasan 

serta dapat menjaring lebih banyak produk tidak memenuhi syarat di peredaran. 

b. Perlunya dilakukan percepatan layanan publik persetujuan iklan obat untuk 

memfasilitasi industri farmasi dalam rangka peningkatan daya saing sesuai amanat 

Peraturan Presiden Nomor 91 Tahun 2017 tentang Percepatan Pelaksanaan Berusaha. 

Percepatan layanan publik ini perlu didukung dengan penggunaan teknologi informasi 

melalui penerapan tanda tangan elektronik/digital signature dalam aplikasi layanan 

persetujuan iklan obat (SIAPIK). 

3. Pengawasan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor  

a. Perlunya revisi PerKa Badan POM Nomor 29 Tahun 2017 tentang Pemasukan Bahan 

Obat dan Makanan ke dalam Wilayah Indonesia dan PerKa Badan POM Nomor 30 Tahun 

2017 tentang Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam wilayah Indonesia terkait 

Pengecualian SKI untuk Importasi Narkotika, Psikotropika dan Prekursor, karena sudah 

ada Analisa Hasil Pengawasan (AHP) dan Surat Persetujuan Impor (SPI).  

b. Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 24 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan 

Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik, bahwa pelayanan dilakukan melalui sistem 
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Online Single Submission (OSS). Pelayanan persetujuan ekspor dan impor ONPP termasuk 

dalam pelayanan publik yang harus diintegrasikan dalam sistem OSS. Untuk itu perlu 

dibahas bersama lintas sektor terkait bagaimana proses integrasi sistem NSW dengan 

OSS, dan bagaimana mekanisme yang akan berjalan.  

c. Saat ini pelayanan untuk mendapatkan persetujuan ekspor dan impor Narkotika, 

Psikotropika dan Prekursor dirasa oleh pelaku usaha masih belum praktis karena pelaku 

usaha harus membawa print out dokumen AHP dari Badan POM  ke Kementerian 

Kesehatan sebagai dokumen rekomendasi untuk penerbitan Surat Persetujuan Impor 

dan Ekspor (SPI dan SPE)  dari Kementerian Kesehatan.  Hal ini karena belum ada 

integrasi pelayanan AHP dengan SPI/SPE. Oleh karena itu dirasa perlu adanya integrasi 

sistem AHP dengan sistem SPI/SPE untuk memudahkan proses dan mempersingkat 

waktu, juga membantu pengawasannya.  

4. Pengawasan produk tembakau 

a.  Semakin maraknya iklan produk tembakau yang menggiurkan di media teknologi 

informasi. 

Adanya peralihan iklan produk tembakau dari media penyiaran ke media teknologi 

informasi. Maraknya iklan produk tembakau di media teknologi informasi bisa 

dijangkau oleh masyarakat dengan mudah melalui media sosial. Sayangnya hal 

tersebut tidak dibarengi dengan kemampuan dalam memindai iklan, sehingga 

berdampak pengawasan iklan produk tembakau di media teknologi informasi kurang 

optimal. Diperlukan adanya teknologi untuk menunjang pengawasan iklan produk 

tembakau di media teknologi informasi. 

b. Semakin maraknya peredaran dan penggunaan rokok elektronik yang belum ada 

regulasinya. 

Masalah rokok elektronik di Indonesia kian marak dan makin memprihatinkan. 

Sebagai langkah pertama yang dilakukan pemerintah untuk pembatasan rokok 

elektronik maka diterbitkan Peraturan Menteri Keuangan Nomor 

146/PMK.010/2017 tentang Tarif Cukai Hasil Tembakau yaitu dengan pengenaan 

tarif maksimum untuk produk tembakau, dalam hal ini pengenaan cukai untuk cairan 

elektronik yaitu sebesar 57%. Sedangkan tarif untuk alatnya sendiri sudah 0% 

karena dikategorikan sebagai barang elektronik. 
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IV PENGAWASAN 



 

 

 

 



 

 

 

BAB IV 

PENGAWASAN 

 

Sesuai dengan Rencana Strategis tahun 2015-2019, Direktorat Pengawasan Keamanan, 

Mutu dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA mendukung program Deputi Bidang Pengawasan 

Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif, yaitu program Pengawasan Obat. Dalam 

rangka melaksanakan program tersebut, maka Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan 

Ekspor Impor Obat dan NAPPZA sebagai pengawas obat beredar yang harus melihat konsistensi 

mutu, konsistensi keamanan dan konsistensi informasi obat yang disetujui di pengawasan obat 

sebelum beredar (registrasi obat) sama dengan obat yang di edarkan. Dengan demikian, 

kegiatan-kegiatan pengawasan obat beredar difokuskan pada: 

a. Pengawasan keamanan Obat dan NPP 

Pengawasan keamanan obat beredar dilakukan melalui aktivitas Farmakovigilans. 

Farmakovigilans adalah suatu keilmuan dan kegiatan yang meliputi deteksi, 

penilaian/assessment, pemahaman, dan pencegahan efek samping obat dan permasalahan 

penggunaan obat lainnya. Kegiatan deteksi terhadap risiko keamanan yang diperoleh 

melalui laporan efek samping obat beredar yang diperoleh dari Industri Farmasi, tenaga 

kesehatan dari sarana pelayanan kesehatan. Untuk selanjutnya dilakukan analisis dan 

pertimbangan risiko – manfaat, serta tindak lanjut yang dilakukan untuk meminimalkan 

risiko serta mengkomunikasikan risiko kepada pihak-pihak terkait, dalam rangka 

memberikan perlindungan yang lebih maksimal. 

b. Pengawasan mutu, informasi dan promosi Obat dan NPP 

Pengawasan mutu obat antara lain dilakukan dengan sampling dan pengujian obat beredar 

yang dilanjutkan dengan tindak lanjut kepada pelaku usaha untuk obat yang tidak 

memenuhi persyaratan. Hal ini untuk menjamin obat yang dikonsumsi masyarakat 

memenuhi persyaratan mutu. 

Salah satu pengawasan konsistensi informasi obat adalah dengan pengawasan iklan dan 

penandaan/label obat. Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, 

dan NAPPZA melakukan pengawasan iklan dan penandaan/label obat dengan melakukan 

pemeriksaan kesesuaian informasi yang ada dalam iklan dan penandaan/label obat dengan 

yang disetujui oleh Badan POM. Selain untuk menjamin masyarakat menggunakan obat 

yang aman dan penggunaan obat yang rasional, pengawasan iklan dan penandaan/label 

obat juga sebagai upaya deteksi dini obat ilegal termasuk palsu. 

c. Pengawasan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika dan prekursor 

Salah satu simpul pengawasan Badan POM adalah pengawasan ekspor impor bahan baku 

obat dan obat. Pengawasan dilakukan dengan menilai permohonan impor obat dan bahan 

obat melalui e-bpom yaitu untuk penerbitan Surat Keterangan Impor (SKI), menilai 

permohonan impor dan ekspor Narkotika, Psikotropika dan Prekursor melalui e-napza 

yaitu untuk penerbitan Analisa Hasil Pengawasan (AHP). Selain penilaian permohonan 

impor ekspor, pengawasan juga dilakukan dengan cara onsite ke sarana importir dan 

eksportir obat dan bahan obat, serta sampling vaksin sebelum beredar. Hal ini untuk 
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menjamin obat dan bahan baku Obat termasuk Narkotika, Psikotropika dan Prekursor 

yang diimpor bermutu dan juga sebagai upaya deteksi masuknya bahan obat dan obat 

ilegal termasuk palsu serta mencegah terjadinya diversi. 

d. Pengawasan produk tembakau 

Sesuai dengan amanah pada PP 109 Tahun 2012 tentang Pengamanan Bahan yang 

Mengandung Zat Adiktif berupa Produk Tembakau bagi Kesehatan, Badan POM 

diamanahkan untuk melakukan pengawasan Produk Tembakau. Pengawasan dilakukan 

terhadap Produk Tembakau yang beredar, promosi, dan pencantuman peringatan 

kesehatan dalam iklan dan Kemasan Produk Tembakau.   

Kegiatan Pengawasan ini merupakan bagian dari pengamanan bahan yang mengandung 

zat adiktif yang diarahkan agar tidak mengganggu dan membahayakan kesehatan 

perseorangan, keluarga, masyarakat, dan lingkungan. 

 

A. Pengawasan Keamanan Obat 

 
1. Pengkajian Isu/Signal Keamanan Obat Beredar 

Sebagai otoritas pengawasan obat di Indonesia, Badan POM mempunyai tanggung 

jawab kepada masyarakat untuk mengawal aspek keamanan obat yang beredar (post 

market control) sesuai persyaratan keamanan,  khasiat  dan mutu. Pengawalan terhadap 

keamanan obat  mutlak perlu dilakukan  mengingat terbatasnya data keamanan pada saat 

suatu obat dikembangkan.  

Untuk dapat menangkap signal keamanan obat, berbagai sumber informasi dapat 

dimanfaatkan antara lain melalui pelaporan spontan efek samping baik di lokal maupun 

global atau studi keamanan pasca pemasaran. Terhadap signal atau isu keamanan terkini 

dilakuan penilaian atau analisis risiko – manfaat, sehingga dapat diketahui secara lebih 

awal bila terdapat perubahan risiko – manfaat dari suatu obat. Pengkajian dilakukan 

secara komprehensif dan scientific based dengan melibatkan pakar-pakar terkait.  

Tindak lanjut regulatori hasil pengkajian tersebut dapat berupa perubahan 

informasi produk seperti penambahan kontraindikasi, warning and precaution, dan 

adverse event; pembatasan distribusi, pembekuan atau pencabutan izin edar. Setiap 

informasi risiko keamanan yang baru diketahui dan tindak lanjut regulatori yang 

dilakukan dikomunikasikan kepada masyarakat dan institusi terkait. Informasi kepada 

tenaga kesehatan untuk meningkatkan kewaspadaan dalam bentuk Safety Alert atau 

Informasi untuk Dokter (Dear Doctor Letter / DDL).  Safety alert yang diterbitkan dapat 

dimulai dari early communication sebagai informasi awal kepada tenaga kesehatan 

profesional untuk kehati-hatian dalam penggunaan atau peresepan obat tersebut. 

Informasi awal akan terus ditindaklanjuti dalam bentuk follow up communication sesuai 

dengan perkembangan terbaru dari hasil pengkajian isu tersebut. 

Pada tahun 2018, pengkajian terkait aspek keamanan obat telah dilakukan terhadap 

8 (delapan) zat aktif obat sebagai berikut: 
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Tabel 3. Tindak Lanjut Regulatori Hasil Kajian Risiko Aspek Keamanan Obat Pasca 
Pemasaran yang telah Dikomunikasikan 

 

No. Zat Aktif Isu Keamanan Tindak Lanjut 

1 Policresulen 
36% 
konsentrat 

Risiko chemical burn terkait 
penggunaan polikresulen 36% 
konsentrat pada mukosa oral. 

Penarikan produk dari 
peredaran dan pembekuan izin 
edar  

 

2 Methylpredni- 
solone 

Risiko hepatotoksisitas yang dipicu 
oleh pemberian methylprednisolone 
intravena dosis tinggi pada pasien 
multiple sklerosis 
 

Diseminasi  informasi keamanan 
melalui buletin Berita MESO   

3 Pirfenidone Risiko teridentifikasi yang penting 
(important identified risk) yaitu reaksi 
fotosensitivitas dan rash, serta uji 
fungsi hati abnormal yang 
memerlukan aktivitas minimalisasi 
risiko tambahan berupa Safety 
Checklist 
 

Diseminasi  informasi keamanan 
melalui e-meso.pom.go.id   

4 Valsartan Isu penarikan obat antihipertensi 
yang mengandung zat aktif Valsartan 
di Uni Eropa 

Penarikan produk dari 
peredaran. 
Menerbitkan informasi untuk 
tenaga kesehatan profesional di-
upload pada subsite e-
meso.pom.go.id  

5 Gadolinium Risiko retensi gadolinium di otak 
pada penggunaan zat kontras 
gadolinium berulang untuk MRI 
(Magnetic Resonance Imaging) Scan 

Menerbitkan Early Safety 
Communication: Informasi untuk 
tenaga kesehatan profesional 
risiko retensi gadolinium di otak 
karena penggunaan media 
kontras gadolinium pada MRI 
Scan 
 

6 Nintedanib Informasi keamanan mengenai severe 
liver injury  dan perlunya 
pemantauan fungsi hati secara 
reguler terkait dengan penggunaan 
Ofev (Nintedanib) pada pasien 
Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF). 

PT Boehringer Ingelheim 
menerbitkan safety 
communication kepada tenaga 
kesehatan profesional terkait 
risiko severe liver injury pada 
pasien dengan Idiopathic 
Pulmonary Fibrosis (IPF) pada 
penggunaan Nintedanib (Ofev) 
dan   di upload pada subsite e-
meso.pom.go.id. 
 

7 Capecitabine Rekomendasi kontraindikasi bagi 
pasien yang memiliki defisiensi 
dihydropyrimidine dehydrogenase 
(DPD) dan penambahan Peringatan 
dan Perhatian terkait rekomendasi 
pengujian untuk defisiensi DPD 
berdasarkan ketersediaan tes lokal 
dan pedoman saat ini 

PT Roche Indonesia 
menyampaikan Dear Healthcare 
Professional Communication 
(DHPC) untuk tenaga kesehatan 
profesional terkait dengan 
rekomendasi kontraindikasi 
bagi pasien yang memiliki 
defisiensi dihydropyrimidine 
dehydrogenase (DPD) dan 
penambahan Peringatan dan 
Perhatian terkait rekomendasi 
pengujian untuk defisiensi DPD 
berdasarkan ketersediaan tes 
lokal dan pedoman saat ini.  
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8 Irbesartan, 
losartan, 
Valsartan 

Isu penarikan obat antihipertensi 
golongan angiotensin receptor blocker 
(ARB) di Eropa dan Amerika Serikat 

Menerbitkan informasi untuk 
tenaga kesehatan profesional 
tentang penarikan obat 
antihipertensi golongan 
angiotensin receptor blocker 
(ARB), dan telah di-upload pada 
subsite e-meso.pom.go.id pada 
tanggal 3 Desember 2018. 
 

 

2. Pengkajian Laporan Efek Samping Obat dari Tenaga Kesehatan dan Industri 

Farmasi 

Badan POM merupakan Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional di Indonesia dan 

merupakan salah satu anggota  WHO : Adverse Drug Reactions Monitoring yang berpusat di 

Uppsala (WHO–Uppsala). Sebagai Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional, Badan POM 

menerima dan mengevaluasi setiap laporan Efek Samping Obat (ESO) yang diterima dari 

tenaga kesehatan dan industri farmasi meliputi validitas laporan, validitas Efek Samping 

Obat dan Analisa Kausalitas (causality assessment) antara obat yang dicurigai dengan Efek 

Samping Obat (ESO) yang dilaporkan.   

 Dalam melakukan analisa kausalitas  laporan efek samping,  pembahasan 

dilaksanakan dengan melibatkan Tim Ahli MESO. Laporan ESO tersebut kemudian akan 

dikirimkan ke WHO Collaborating Centre yang berpusat di Uppsala, Swedia melalui sistem 

elektronik (Vigiflow).  

Berikut profil laporan ESO yang diterima dari tenaga kesehatan dan industri farmasi 

dari tahun 2015 sampai dengan  tahun 2018.  

 

 

 

Grafik 4. Trend Jumlah Kejadian Tidak Diinginkan (KTD) / Efek Samping Obat 
(ESO) Tahun 2015 – 2018 di Indonesia 

 

Meningkatnya kepatuhan industri farmasi dalam melakukan pemantauan keamanan 

obat, tergambar dari meningkatnya jumlah industri farmasi yang menyerahkan laporan 

farmakovigilans, sampai dengan tahun 2015 sebanyak 30% (62 industri farmasi dari total 

206 industri farmasi) yang sudah secara aktif menyerahkan laporan farmakovigilans dan  

pada 2018  meningkat menjadi 57% (118 industri farmasi dari total 206 industri farmasi).  
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Grafik 5. Trend Industri Farmasi yang Menyerahkan Laporan ESO  

 

Pada tahun 2018, jumlah laporan farmakovigilans yang diterima dari tenaga 

kesehatan dan industri farmasi meningkat sekitar 36% dibandingkan jumlah rata-rata 

laporan 4 tahun terakhir. Jumlah laporan yang ditindaklanjuti pada tahun 2018 adalah 

sebesar 2.748 dari 4.065 laporan yang masuk (termasuk 629 laporan carry-over tahun 

2017). 

 

Grafik 6. Trend Jumlah Laporan Farmakovigilans yang Ditindaklanjuti dan 
yang Diterima Tahun 2018 

 

3. Manajemen Data Farmakovigilans 

 
Untuk pengelolaan data dan  laporan kasus ESO, pengkajian ilmiah dan penyebaran 

informasi aspek keamanan obat, Badan POM telah mengembangkan aplikasi elektronik 

ADR on line dan subsite e-meso. Untuk menjaga agar aplikasi dan sistem dapat berjalan 

baik, serta sesuai dengan kebutuhan user, secara rutin dilakukan penyempurnaan dan 

pemeliharaan. Data dan laporan efek samping yang telah dianalisis akan menjadi bagian 

dari data keamanan global dengan mengirimkan data tersebut ke WHO Collaborating 

Centre yang berpusat di Uppsala Swedia melalui aplikasi Vigiflow.  

Kegiatan manajemen data farmakovigilans yang terdiri dari penyempurnaan 

(upgrade) aplikasi pelaporan ESO secara elektronik, penyempurnaan  subsite e-meso dan 

pengadaan jasa alih media arsip dokumen farmakovigilans mendukung dalam aktivitas 

pengawasan keamanan obat. 
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4. Pengawasan Penerapan Farmakovigilans 

 
Sejak diterbitkannya Peraturan Kepala Badan POM No. HK.03.1.23.12.11.10690 

tentang Penerapan Farmakovigilans bagi Industri Farmasi pada tahun 2011, maka 

penerapan farmakovigilans berupa pemantauan dan pelaporan aspek keamanan obat 

pasca pemasaran oleh industri farmasi bersifat mandatory.  Untuk menilai tingkat 

kepatuhan industri farmasi terhadap peraturan ini, Badan POM melaksanakan 

pengawasan penerapan farmakovigilans di industri farmasi. 

Jumlah laporan efek samping yang diterima Badan POM mengalami peningkatan  

setiap tahunnya, namun bila dibandingkan negara-negara lain, volume pelaporan efek 

samping obat di Indonesia masih relatif kecil. Untuk bisa menangkap risiko keamanan dari 

suatu obat yang beredar di masyarakat, program farmakovigilans masih perlu 

ditingkatkan antara lain melalui peningkatan kesadaran tenaga kesehatan dan kepatuhan 

industri farmasi dalam menyampaikan laporan efek samping.   

Untuk dapat menjangkau seluruh pelosok di wilayah Indonesia, dalam 

mensosialisasikan program farmakovigilans, BB/BPOM perlu dilibatkan secara aktif. 

Untuk itu dimulai di tahun 2018 dikembangkan sentra farmakovigilans BB/BPOM di 

seluruh Indonesia.  Untuk tahun 2018 telah dikembangkan sentra farmakovigilans di 8  

Balai BB/BPOM , diprioritaskan  yang di wilayahnya terdapat industri farmasi yaitu 

Jakarta, Bandung, Semarang, Yogyakarta, Surabaya, Serang, Palembang dan Medan.  

Untuk pengawasan penerapan farmakovigilans, selama tahun 2018 telah 

dilaksanakan inspeksi ke industri farmasi sebagai berikut : 

 
Tabel 4. Pengawasan Penerapan Farmakovigilans 

No. Industri Farmasi 

1 PT Berlico Mulia Farma 

2 PT Ciubros Farma 

3 PT Henson Farma 

4 PT Mutiara Mukti Farma 

5 PT Actavis Indonesia 

6 PT Mudita Karuna 

7 PT Triman Pharmaceutical Industry 

8 PT Indofarma (Persero) Tbk 

 

 
B. Pengawasan Mutu, Informasi dan Promosi Obat dan NPP 

  
1. Pengawasan Mutu Obat dan NPP 

Untuk mendukung perkuatan peran Badan POM dalam pengawasan obat beredar, 

diperlukan perkuatan pengawasan post market berbasis strategi yang lebih efisien dan 

efektif sebagai respon terhadap simplifikasi pengawasan pre market, tanpa 

mengesampingkan aspek keamanan dan mutu obat. Strategi sampling dan pengujian 

secara terus menerus direvitalisasi untuk memperluas cakupan pengawasan serta dapat 

menjaring lebih banyak produk tidak memenuhi syarat di peredaran. Sejalan dengan 

diberlakukannya sistem Jaminan Kesehatan Nasional (JKN) yang utamanya menyebabkan 

36 



 

 

 

peningkatan pemaparan obat kepada masyarakat, maka pengawalan mutu obat JKN 

tersebut diberikan prioritas yang besar.  

Pelaksanaan sampling dan pengujian Obat oleh BB/BPOM telah diatur 

pelaksanaannya melalui Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

HK.04.1.23.03.18. 1310 Tahun 2018 tentang Pedoman Sampling dan Pengujian Obat dan 

Makanan Tahun Anggaran 2018. Hasil evaluasi terhadap capaian sampling dan pengujian 

Obat tahun 2018 adalah sebagai berikut: 

 

 

 

 

 

 

 

 

Grafik 7.  Capaian Sampling dan Pengujian Obat sesuai Pedoman Sampling 
Obat Tahun 2018 

 
 
 

Dari grafik tersebut di atas, dapat diketahui bahwa capaian hasil sampling dan 

pengujian Obat oleh BB/BPOM sesuai dengan Pedoman Sampling dan Pengujian Obat 

Tahun 2018 berdasarkan laporan yang diterima melalui SIPT Sampling dan Pengujian 

Obat adalah sebesar 15.713 sampel atau tercapai 91,59% dari target yang ditetapkan 

sebesar 17.156 sampel, yang terdiri dari 15.424 sampel Memenuhi Syarat (MS) dan 289 

sampel Tidak Memenuhi Syarat (TMS). Hal ini antara lain dapat disebabkan karena Badan 

POM sedang dalam masa transisi perubahan SOTK sebagaimana ditetapkan dalam 

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun 2018 tentang Organisasi 

dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan 

yang merupakan pelaksanaan atas ketentuan Pasal 34 Peraturan Presiden Nomor 80 

Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan. 

Capaian Indikator Kinerja Presentase Obat yang Memenuhi Syarat, yang juga 

termasuk dalam sasaran RPJMN 2015-2019 telah melampaui target akhir tahun 2019 yaitu 

94%, sebagaimana dalam grafik berikut: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TARGET

17156
15713 15424

289

TARGET CAPAIAN MS TMS

37 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Grafik 8.  Perbandingan Target dan Capaian Indikator Persentase Obat Memenuhi 

Syarat Tahun 2015-2018 
 

Telah dilakukan perumusan ulang definisi operasional Obat memenuhi syarat sesuai 

Revisi Renstra 2015-2019 yang sejalan dengan perubahan SOTK baru Badan POM yang 

efektif berlaku mulai tahun 2018. Dengan definisi yang lebih luas, dimana Obat memenuhi 

syarat tidak hanya ditetapkan berdasarkan hasil pengujian, tetapi juga mencakup Obat TIE 

dan TMK Penandaan, sehingga dari grafik .. tersebut terlihat bahwa terdapat penurunan 

persentase obat memenuhi syarat pada tahun 2018 sebesar 0,69% apabila dibandingkan 

tahun 2017, dimana hal ini menunjukkan pula bahwa terdapat peningkatan persentase 

obat TMS pada tahun 2018. 

 Sebagaimana telah tercantum dalam Pedoman Sampling dan Pengujian Obat Tahun 

2018 bahwa metode sampling obat dilaksanakan secara purposive-targeted yaitu melalui 

pendekatan analisis resiko dan acak/random, yang dikelompokkan mnenjadi 3 kategori 

yaitu: 

1. Sampling Rutin meliputi sampling Obat JKN dan Non-JKN, 

2. Sampling Kasus,  

3. Sampling Rokok dan Ruang Lingkup. 
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Hasil evaluasi terhadap capaian BB/BPOM berdasarkan kategori tersebut adalah sebagai 

berikut: 

Tabel 5. Evaluasi Capaian Per Kategori Sampling 

 
No Kategori Target Realisasi 

1 Sampling rutin   88%   89,0% 

a. Sampel JKN 55%   53,01%   

  Sampling di Hulu 40%   39,0%   

  Sampling di Hilir 60% 61,0% 

b. Sampel non JKN 45% 46,99% 

2 Sampling kasus   10%   9,72% 

3 Sampling rokok dan ruang 

lingkup 

  2%   1,24% 

Total sampel   17.156 15.713  

 

 

Dari tabel tersebut di atas, diketahui bahwa capaian kategori Sampling Rutin adalah 

sebesar 89,0% sehingga melebihi dari target yang ditetapkan yaitu 88% dari total sampel.  

Sementara itu, capaian untuk Sampling Kasus dan Sampling Rokok dan Ruang Lingkup 

masih di bawah target yang ditetapkan. Dari hasil tersebut, dapat terlihat bahwa 

pelaksanaan sampling dan pengujian Obat oleh BB/ BPOM sebagian besar masih berfokus 

pada capaian Sampling Rutin. 

 

Semua kelas terapi harus disampling. Capaian berdasarkan ketegori kelas terapi 

adalah sebagaimana tabel berikut: 

 

Tabel 6. Evaluasi Capaian Per Kelas Terapi Obat 

NO KELAS TERAPI 
Target 

Proporsi 
Realisasi  

1 Kelas Terapi Antibiotika, AntiTB, Antivirus  27% 26,28% 

2 
Kelas Terapi Kardiovasular (Antihipertensi, Diuretik, 

Antikolesterol)  
25% 24,01% 

3 Kelas Terapi Obat Saluran Pernafasan  6% 6,36% 

4 
Kelas Terapi Analgesik, Antipiretik, Antiinflamasi, 

Antihistamin, Antipirai, Antispasmodik dan Relaksan Otot 
15% 16,21% 

5 
Kelas Terapi NAPZA, Antipsikosis Lain Termasuk 

Antiepileptik dan Anestesi  
4% 4,47% 

6 Kelas Terapi Antidiabetes  3% 3,09% 

7 Kelas Terapi Obat Saluran Pencernaan dan Metabolisme  8% 7,95% 
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NO KELAS TERAPI 
Target 

Proporsi 
Realisasi  

8 Lain-Lain  3% 2,66% 

9 Kelas Terapi Antimalaria  2% 1,66% 

10 Kelas Terapi Antiprotozoa, Antelmintik, Antifungi  4% 4,10% 

11 Kelas Terapi Dermatologis  2% 1,75% 

12 Kelas Terapi Hormon  1% 1,29% 

13 Kelas Terapi Vaksin dan Serum  99 23 

 

Dari tabel di atas, diketahui bahwa terdapat capaian kelas terapi yang melebihi 

target yang ditetapkan, yaitu Kelas Terapi Obat Saluran Pernafasan, Kelas terapi Analgesik, 

Antipiretik, Antiinflamasi, Antihistamin, Antipirai, Antispasmodik dan Relaksan Otot; 

Kelas Terapi NAPZA, Antipsikosis Lain Termasuk Antiepileptik dan Anestesi; kelas 

terapi Antidiabetes; dan kelas terapi Antiprotozoa. Capaian sampling terendah adalah pada 

kelas terapi Vaksin dan Serum dimana baru tercapai 23 sampel atau 23,23% dari target 

yang ditetapkan. 

Sampling dilakukan oleh BB/BPOM seluruh Indonesia dengan jumlah yang telah 

ditetapkan sesuai dengan Rekap Jumlah Target Sampling Obat dan NAPPZA tahun 2018, 

Anak Lampiran 1 Pedoman Sampling dan Pengujian Obat Tahun 2018. Hasil evaluasi 

capaian Balai Tahun 2018 adalah sebagaimana grafik berikut:  

 

 
 

 

Grafik 9. Persentase Capaian Hasil Sampling dan Pengujian Tiap Balai sesuai dengan 
target yang ditetapkan dalam Pedoman Sampling Obat Tahun  2018 

 
 

Berdasarkan grafik di atas, diketahui bahwa terdapat 7 BB/BPOM yang capaiannya 

melebihi target yang ditetapkan yaitu BBPOM Bandung (4), BPOM Bengkulu (7), BPOM 

Kendari (13), BPOM Kupang (14), BPOM Palu (22), BBPOM Yogyakarta (30), dan BPOM 

Manokwari (31). Namun, terdapat pula BB/ BPOM yang capaiannya masih rendah yaitu 

BBPOM Makassar (15) dan BBPOM Medan (18). Perlu dilakukan evaluasi lebih lanjut 
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Gambar 15. Kepala Badan POM menghadiri Kegiatan Koordinasi 

Pusat dan Balai POM dalam Manajemen Sampling Obat  

Gambar 16. Presentasi Direktur Pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA dalam Kegiatan 

Koordinasi Pusat dan Balai POM dalam Manajemen Sampling 

Obat  

 

terkait penyebab kedua Balai tersebut belum dapat mencapai target prioritas sampling 

yang ditetapkan. 

 

2. Rapat Koordinasi Pusat dan Balai POM dalam Manajemen Sampling Obat 

Koordinasi Pusat dan Balai POM dalam 

Manajemen Sampling Obat Tahun 2018 

telah diselenggarakan oleh Kedeputian I, II 

dan III pada tanggal 2-4 Oktober 2018 

bertempat di Swiss-Bell Hotel Mangga 

Besar, dimana Panitia dari Kedeputian I 

adalah Direktorat Pengawasan Keamanan, 

Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA. 

 

 

 Kegiatan yang bertujuan untuk 

membahas hasil evaluasi sampling dan 

pengujian obat tahun 2018 serta 

pembahasan strategi dan prioritas sampling 

obat tahun 2019 tersebut dihadiri oleh 

perwakilan dari 32 Balai Besar POM/ Balai 

POM di seluruh Indonesia, PPPOMN, 

PUSDATIN, PRKOM, Direktorat Registrasi 

Obat, Direktorat Standardisasi Obat dan 

NAPPZA, Direktorat Pengawasan Produksi 

Obat dan NPP serta Direktorat Pengawasan 

Distribusi dan Pelayanan Obat dan NPP. Perwakilan dari BPOM di Palu, sebanyak 2 orang, 

tidak dapat hadir karena bencana gempa bumi dan tsunami yang melanda Palu tanggal 28 

September 2018. 

           Output dari kegiatan ini berupa hasil kesepakatan dan rekomendasi terkait strategi 

sampling dan pengujian. Strategi sampling dan pengujian tahun 2019 perlu dipertajam 

untuk menjaring lebih banyak produk obat tidak memenuhi syarat di peredaran dan 

memperluas cakupan pengawasan. Dalam rangka mendukung perluasan cakupan 

pengawasan dan meningkatkan efektivitas dan efisiensi pengujian sampel, maka dibentuk 

konsep regionalisasi laboratorium. Perlu juga pengembangan sharing folder Kedeputian 1 

untuk dimanfaatkan oleh Balai dalam rangka penguatan pengawasan post market. Selain 

rekomendasi tersebut, sampling obat yang dilakukan oleh Loka POM hendaknya tidak 

tumpang tindih dengan sampling yang dilakukan oleh BB/ BPOM meliputi pengambilan 

sampel, pemeriksaan label dan penandaan, pemeriksaan kemasan rusak atau kedaluwarsa, 

produk TIE dan palsu. 
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3. Pengawasan Intensif Tindak Lanjut Perintah Penarikan Obat TMS 

Salah satu bentuk pengawasan post market obat adalah kegiatan sampling dan 

pengujian oleh BBPOM/BPOM yang jika hasilnya Tidak Memenuhi Syarat (TMS) akan 

diikuti dengan regulatory action yakni perintah penarikan dari peredaran kepada industri 

farmasi terkait. Temuan obat TMS ini perlu ditindaklanjuti industri farmasi dengan 

investigasi yang komprehensif untuk menemukan root cause serta tindakan perbaikan dan 

pencegahan (CAPA) yang efektif karena telah menjadi risiko nyata tidak terpenuhinya 

aspek persyaratan mutu (yang dapat juga berdampak pada keamanan dan khasiat) obat 

bagi masyarakat.  Pelaksanaan kegiatan pengawasan intensif tindak lanjut perintah 

penarikan obat TMS ini adalah salah satu upaya pengawalan yang lebih ketat terhadap 

industri farmasi dalam menindaklanjuti perintah penarikan Obat TMS.  

Selama tahun 2018 telah dilaksanakan 7 periode pemanggilan (67 sesi 

pemanggilan) terhadap 46 Industri Farmasi (sebanyak 15 Industri Farmasi dipanggil lebih 

dari sekali). 

 

Tabel 7. Daftar Pemanggilan Kegiatan Industri Farmasi 

No Periode Pemanggilan Jumlah Sesi 
Pemanggilan 

Jumlah Bets Obat 
yang di-desk 

1. 17 dan 18 Mei 2018 8 Industri Farmasi 17 Bets 

2. 4 dan 6 Juni 2018 9 Industri Farmasi 32 Bets 

3. 25, 26 dan 27 Juli 2018  7 Industri Farmasi 43 Bets 

4. 17 dan 18 September 2018 6 Industri Farmasi 22 Bets 

5. 31 Oktober, 1 dan 2 November 2018 9 Industri Farmasi 31 Bets 

6. 21 dan 22 November 2018 12 Industri Farmasi 27 Bets 

7. 13, 14, 17 dan 18 Desember 2018 16 Industri Farmasi 27 Bets 
 

 

Kriteria Industri Farmasi yang dipanggil adalah sebagai berikut: 

 Obat TMS dengan masa kedaluwarsa yang lebih pendek. 

 Obat TMS disampling di sarana publik. 

 Jenis/jumlah bets obat TMS banyak. 

 Terdapat riwayat TMS sebelumnya dan/atau tindak lanjut yang dilaporkan industri 

farmasi belum memadai. 

 

Dari total 199 bets yang dilakukan desk terdapat 119 bets obat yang dikonfirmasi TMS dan 

direkomendasikan recall/industri farmasi berkomitmen untuk recall, namun baru ada 13 

bets obat TMS yang sudah dikeluarkan surat perintah penarikan/recall. 
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Gambar 17. Kegiatan Pemanggilan Industri Farmasi untuk 

Melakukan Desk Obat TMS 

 

Selain pemanggilan industri farmasi 

untuk melakukan desk obat TMS, 

juga terdapat pembekalan materi 

oleh Tenaga Ahli untuk industri 

farmasi dengan harapan dapat 

meningkatkan kemampuan industri 

farmasi dalam memproduksi obat 

sesuai ketentuan dan  mencegah 

terjadinya obat TMS, materi tersebut 

disampiakan oleh Drs. M. Sumarno 

dengan tema Quality by Design dan 

Validasi Proses. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pembekalan materi juga disampaikan oleh beberapa Tenaga Ahli guna meningkatkan 

kemampuan Evaluator mutu obat dalam mengevaluasi hasil investigasi dan CAPA obat 

TMS, sebagai berikut: 

 

Tabel 8. Materi Peningkatan Kemampuan Evaluator Mutu Obat 

No Materi Tenaga Ahli 

1. Investigasi akar masalah penyimpangan dan 
penetapan CAPA  

Dra. Sri Sayekti Sulisdiarto, Apt. 

2. Validasi Metode Analisa dan Uji Disolusi 
Terbanding 

Dra. Widiastuti Adiputra, Apt. 

3. Interpretasi Hasil Pengujian Prof. Dr. Slamet Ibrahim, DEA, Apt. 

 

Selain Evaluator mutu obat, pembekalan materi tersebut juga diikuti oleh 

beberapa Evaluator registrasi obat, Inspektur CPOB dan penyusun standar mutu 

obat. 

Gambar 18.  Peningkatan Kemampuan Evaluator Mutu Obat dalam Mengevaluasi 

Hasil Investigasi dan CAPA Obat TMS 
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4. Aplikasi Monitoring Obat TMS 

 

E-Mon Suvport (e-Monitoring Surveilance Drug Report) merupakan aplikasi di 

Badan POM yang dirancang untuk memudahkan proses pengelolaan berkas Obat Tidak 

Memenuhi Syarat (TMS). Proses yang dilakukan dalam aplikasi antara lain integrasi 

dengan SIPT, penerimaan TMS, evaluasi berkas, aktivitas persetujuan, pembuatan surat 

recall, monitoring sampling dan obat recall, evaluasi tanggapan / CAPA. 

Aplikasi ini telah dikembangkan pada tahun 2017 oleh Direktorat Pengawasan 

Produksi PT dan PKRT, namun sejak Maret 2018 setelah SOTK Badan POM yang baru 

terbit, pengembangan dan pemutakhiran aplikasi menjadi tanggungjawab Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA. 

Tujuan dari aplikasi ini antara lain: 

1. Meningkatkan efektivitas pengawasan post market 

2. Memonitor tindak lanjut hasil pengawasan 

3. Meningkatkan efektivitas monitoring pencapaian target sampling dan pengujian 

BB/BPOM 

4. Menjadi data dukung bagi unit teknis lain di lingkungan Badan POM 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Selama Tahun 2018 telah dilaksanakan beberapa pertemuan untuk membahas 

pengembangan aplikasi. Pengembangan aplikasi yang telah dilakukan, antara lain:  

1. Pengadaan API (Active Pharmaceutical Ingridient) untuk mempelancar integrasi data 

dengan SIPT 

2. Penambahan menu “Pemanggilan Desk” 

3. Perbaikan template surat tindak lanjut 

4. Penerbitan surat tindak lanjut ke industri farmasi yang memiliki lebih dari 1 produk 

TMS 

5. Perbaikan nama-nama user 

6. Perbaikan bugs pada tampilan aplikasi 

7. Penginputan NIE yang tidak terdaftar di web registrasi 
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5. Pengawasan Promosi/Iklan Obat Beredar 

 
Pengawasan promosi/iklan obat sesudah beredar merupakan salah satu langkah 

untuk dapat menjaga konsistensi informasi obat yang tercantum pada iklan sesuai dengan 

indikasi yang disetujui. Pengawasan dilakukan oleh BB/ BPOM di seluruh Indonesia yang 

dilaporkan melalui Sistem Informasi Pelaporan Terpadu (SIPT) pengawasan Iklan Obat 

yang kemudian diverifikasi oleh Badan POM Pusat. Pengawasan tersebut dilakukan 

dengan mengevaluasi informasi iklan obat yang beredar di masyarakat dan memverifikasi 

kesesuaian informasinya dengan rancangan iklan yang disetujui. Dari total hasil 

pengawasan tahun 2018, sejumlah 3.619 iklan obat telah dievaluasi dan diperoleh hasil 

sebagai berikut: 3.484 (96,27%) promosi/iklan memenuhi ketentuan (MK), 135 (3,73%) 

promosi/iklan tidak memenuhi ketentuan (TMK). Terhadap promosi/iklan obat yang tidak 

memenuhi ketentuan kemudian ditindaklanjuti dengan sanksi administratif kepada 

industri farmasi yaitu berupa peringatan tertulis dengan perintah penghentian iklan. 

Pelanggaran iklan obat yang terbesar adalah ditayangkannya iklan obat bebas yang belum 

mendapat persetujuan BPOM, diikuti dengan tayangan yang tidak sesuai dengan 

persetujuan dan mengiklankan obat keras kepada masyarakat umum. 

 
                Tabel 9. Hasil Pengawasan Promosi/Iklan Obat Beredar Tahun 2018 

No Hasil Evaluasi Jumlah 

1 MK 3.484 (96,27%) 

2 TMK    135   (3,73%) 

JUMLAH TOTAL                              3.619 (100%) 

 

 

Grafik 10. Profil Pengawasan Iklan Obat Beredar Tahun 2015 – 2018 

 

6. Pengawasan Penandaan/Label Obat Beredar 

 
Sebagaimana pengawasan iklan obat, pengawasan penandaan/label obat sesudah 

beredar yang dilakukan oleh BB/ BPOM di seluruh Indonesia dan dilaporkan ke Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA melalui SIPT 

Pengawasan Penandaan Obat dengan melampirkan gambar penandaan/label dari produk 
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obat yang disampling. Selanjutnya Tim Evaluator di Direktorat Pengawasan Keamanan, 

Mutu dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA melakukan verifikasi kesesuaian antara label 

obat beredar pada kemasan primer, kemasan sekunder maupun brosur yang menyertai 

obat dengan persetujuan izin edar obat yang diterbitkan oleh Direktorat Registrasi Obat.  

Pada tahun 2018 terdapat perubahan target pengawasan penandaan/label obat 

yang semula 37.970 penandaan menjadi 17.156 obat. Hal ini sesuai dengan Keputusan 

Kepala Badan POM No. HK.04.1.23.03.18.1310 Tahun 2018 tentang Pedoman Sampling 

dan Pengujian Obat dan Makanan Tahun Anggaran 2018 bahwa pengawasan penandaan 

dilakukan terhadap seluruh produk obat yang disampling yang termasuk dalam Kelompok 

Sampling Rutin (JKN dan Non JKN), Sampling Kasus, dan Sampling. 

Selama tahun 2018, dilakukan pengawasan sebanyak 13.940 item obat dengan 

jumlah penandaan sebanyak 35.558. Hasil verifikasi diperoleh sejumlah 35.322 (99,34%) 

penandaan MK dan 236 (0,66%) penandaan TMK dan terhadap penandaan yang tidak 

memenuhi ketentuan diberikan sanksi administratif berupa peringatan terulis kepada 

Industri Farmasi pemilik izin edar. Pelanggaran yang dilakukan antara lain perbedaan 

nomor izin edar, logo dan indikasi; perbedaan tata letak informasi produk pada desain 

kemasan; tidak mencantumkan informasi nomor bets, tanggal produksi dan tanggal 

kadaluarsa pada salah satu kemasan; serta pencantuman cara penyimpanan obat yang 

tidak sesuai (secara redaksional) dengan persetujuan izin edar obat tersebut.  

 
       Tabel 10. Hasil Pengawasan Penandaan/Label Obat Beredar Tahun 2018 

No Jenis Penandaan  MK  TMK 

1 Dus 12.375 76 

2 Brosur 10.352 89 

3 Strip/Blister 10.012 44 

4 Etiket 1.926 22 

5 Catch cover/amplop 283 4 

6 Ampul/vial 374 1 

Jumlah 35.538 236 

 

99,34%

0,66%

Memenuhi Ketentuan Tidak Memenuhi Ketentuan

 

 

 

 

 

Grafik 11. Profil Pengawasan Penandaan Obat Beredar Tahun 2018 
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Jika dihitung dari jumlah penandaan obat yang diawasi pada tahun 2018 meningkat 

dibandingkan terhadap jumlah penandaan obat yang diawasi pada tahun 2017.  Berikut 

adalah profil pengawasan penandaan/label obat selama 4 tahun terakhir. 

 

 

 

Grafik 12. Profil Pengawasan Penandaan/Label Obat Tahun 2015 – 2018 

 

C. Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NPP 

 
1. Pemeriksaan Onsite dalam Rangka Ekspor dan Impor Obat dan NPP 

 
Untuk mencegah terjadinya penyimpangan penyaluran obat sebagai bahan kimia 

obat dalam obat tradisional, juga penyimpangan narkotika, psikotropika, dan prekursor 

dari jalur legal ke jalur illegal dan sebaliknya, maka Badan POM melakukan pengawasan di 

semua simpul pengelolaan obat, narkotika, psikotropika dan prekursor. Salah satu simpul 

pengelolaan obat, narkotika, psikotropika dan prekursor yang diawasi tersebut adalah 

kegiatan importasi dan eksportasi.  Dengan pelaksanaan kegiatan pengawasan sarana 

produksi dan distribusi dalam rangka melihat kesesuaian impor dan ekspor diharapkan 

dapat mencegah terjadinya kasus penyimpangan obat, narkotika, psikotropika, dan 

prekursor . 

Kegiatan onsite dalam rangka impor dan ekspor ONPP dilakukan pre dan post 

impor dan ekspor, untuk pre onsite dilakukan jika terdapat dokumen atau data yang 

perlu diverifikasi pada saat pengajuan impor atau ekspor ONPP, dan dijadikan dasar 

pengambilan keputusan apakah permohonan ditolak, disetujui sesuai kebutuhan atau 

disetujui sesuai permohonan. Sedangkan post onsite dilakukan untuk melihat kepatuhan 

pelaku usaha terhadap peraturan dalam hal pengelolaan obat atau bahan obat termasuk 

NPP yang diimpor atau diekspor.  

Pada tahun 2018 telah dilakukan onsite sebanyak 23 (dua puluh tiga) trip dengan 

jumlah sarana yang diperiksa adalah sebanyak 27 (dua puluh tujuh) sarana. Dari seluruh 

sarana yang diperiksa diperoleh hasil hanya sejumlah 4 (empat) sarana yang melakukan 

pengelolaan sesuai dengan ketentuan. Terhadap sarana yang belum melakukan 
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pengelolaan ONPP sesuai ketentuan diberikan sanksi administratif dan diwajibkan 

membuat CAPA.  

 

  Tabel 11. Rekap Data Hasil Onsite Selama Tahun 2018 

No Propinsi Jumlah Sarana 

yang diperiksa 

Hasil Onsite 

1 DKI Jakarta 7 sarana MK = - 

TMK = 7 sarana 

2 Jawa Barat 7 sarana MK = 3 sarana 

TMK = 4 sarana 

3 Banten 5 sarana MK = 1 sarana 

TMK = 4 sarana 

4 Jawa Tengah 4 sarana MK = - 

TMK = 4 sarana 

5 Jawa Timur 4 sarana MK = - 

TMK = 4 sarana 

 

  

2. Sampling Importasi Vaksin Obat 

 
Dalam rangka menjamin mutu vaksin khususnya vaksin impor, Badan POM 

perlu melakukan pengujian pada setiap pemasukan vaksin impor. Hal ini 

tercantum dalam ketentuan pada PerBPOM Nomor 30 Tahun 2017 tentang 

Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah Indonesia. 

Salah satu persyaratan penerbitan Surat Keterangan Impor untuk vaksin adalah 

vaksin yang diimpor harus mendapatkan Certificate of Release dari negara asal vaksin. 

Ketika vaksin tersebut telah masuk ke dalam wilayah Indonesia, vaksin tersebut baru 

dapat diedarkan setelah mendapatkan Certificate of Release dari Badan POM (diterbitkan 

oleh Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional). 

Pelaksanaan sampling vaksin dilakukan oleh Petugas BPOM bersama importir untuk 

memastikan bahwa sampel vaksin dibawa ke tempat pengujian dengan memperhatikan 

kondisi penyimpanan yang sesuai. Pada tahun 2018, dari 201 SKI yang diterbitkan untuk 

vaksin, telah dilaksanakan 69 sampling vaksin oleh petugas Direktorat Pengawasan 

Keamanan, Mutu, Ekspor Impor Obat dan NAPPZA. Hasil pengujian yang dilakukan oleh 

P3OMN tersebut juga ditembuskan kepada Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan 

Ekspor Impor Obat dan NAPPZA untuk diarsip bersama Berita Acara Pengambilan 

Sampel. 
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3. Monitoring dan Evaluasi Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NPP 

 
Seluruh kegiatan yang direncanakan pada awal tahun 2018 harus dilakukan 

monitoring terhadap realisasinya dan dievaluasi capaian serta efektifitasnya. Kegiatan 

monitoring dan evaluasi adalah berupa rapat pembahasan yang dilakukan baik secara 

internal oleh Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat dan 

NAPPZA maupun bersama unit-unit terkait di Badan POM. 

Salah satu hasil kegiatan monitoring dan evaluasi tersebut adalah update data 

penerbitan Surat Keterangan Impor (SKI) dan Analisa Hasil Pengawasan (AHP) serta 

capaian sasaran mutu penyelesaian penerbitan SKI dan AHP.  Time line penerbitan SKI 

adalah 1 (satu) hari kerja (HK) atau 8 jam, sedangkan penerbitan AHP adalah 4 (empat) 

hari kerja. 

Sasaran mutu kinerja Sub Direktorat Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NPP 

adalah persentase penyelesaian permohonan ekspor impor obat (SKI), narkotika, 

psikotropika, dan prekursor (AHP) yang diselesaikan tepat waktu sebesar 98%. Selama 

tahun 2018, dari 844 permohonan AHP telah diselesaikan sejumlah 836 AHP dan 8 

permohonan statusnya carry over ke tahun 2019, sedangkan SKI jumlah permohonan 

sebanyak 17674 permohonan dan seluruhnya telah selesai di tahun 2018. Capaian sasaran 

mutu kinerja Sub Direktorat Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NPP selama tahun 

2018 adalah memenuhi ketentuan.  

 

Tabel  12. Kinerja Sub Direktorat Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NPP 
Tahun 2018 

Periode 

(Tahun 2018) 

Jumlah permohonan 

(SKI + AHP) 

Capaian Sasaran Mutu 

Triwulan I  5123 99,32 % 

Triwulan II 4634 99,94 % 

Triwulan III 4761 99,96 % 

Triwulan IV 3992 99,65 % 

 

 
D. Pengawasan Produk Tembakau 

 
1. Intensifikasi Pengawasan Iklan dan Produk Tembakau 

 
Sesuai dengan PP Nomor 109 Tahun 2012 tentang Pengamanan Bahan yang 

Mengandung Zat Adiktif berupa Produk Tembakau bagi Kesehatan, Badan POM 

diamanahkan untuk melakukan pengawasan iklan dan produk tembakau yang beredar. 

Pada tahun 2018, telah dilakukan pengawasan terhadap iklan dan label produk tembakau 

dengan hasil sebagai berikut: 
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1.1. Hasil Pengawasan Iklan dan Promosi Produk Tembakau 

Pengawasan iklan dan promosi produk tembakau dilakukan pada media cetak, 

media penyiaran, media teknologi informasi dan media luar ruang. Pada tahun 2018, 

Badan POM melakukan pengawasan terhadap iklan produk tembakau dengan jumlah 

71.818 item iklan yang terdiri dari 1.368 versi iklan.  Kuantitas, intensitas dan sebaran 

iklan rokok yang begitu masif dan terstruktur pada seluruh kota dan daerah di Indonesia, 

seharusnya menjadi perhatian tersendiri karena berbagai fakta penelitian menunjukkan 

adanya pengaruh iklan dan promosi produk rokok terhadap persepsi dan aktivitas 

perilaku perokok pemula, terutama anak dan remaja. Apalagi secara global, hampir 

seluruh negara di dunia saat ini telah melakukan pelarangan iklan rokok baik media 

penyiaran, media luar ruang dan media lainnya. 

 

 
Tabel 13. Hasil Pengawasan Iklan Produk Tembakau Tahun 2018 

 
Berdasarkan hasil pengawasan oleh petugas Badan POM, baik di pusat maupun 

BBPOM/BPOM di seluruh Indonesia, kepatuhan industri rokok dalam beriklan pada 

tahun 2017 sebesar 93,13%, sedangkan pada tahun 2018 menurun menjadi sebesar 

73,26%. Penurunan persentase kepatuhan disebabkan karena adanya pengetatan 

penilaian terutama terkait banyaknya iklan rokok beredar yang mencantumkan kalimat 

yang merangsang orang untuk merokok. 

 

 
 

Grafik 13. Iklan Produk Tembakau yang Memenuhi Ketentuan  
Tahun 2015 – 2018 
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1.2. Hasil Pengawasan Label Produk Tembakau 

Pengawasan terhadap produk tembakau dilaksanakan dengan melakukan 

pendataan terkait kepatuhan produsen/importir rokok dalam pencantuman peringatan 

kesehatan bergambar (PHW), selanjutnya melakukan evaluasi terhadap label kemasan 

produk tembakau (rokok) yang disampling. Hingga tahun 2018, kepatuhan industri 

dalam mengimplementasikan pencantuman PHW telah mencapai 100% atau dengan 

kata lain keseluruhan produk rokok yang beredar telah mencantumkan PHW pada 

kemasan. 

 

 
Grafik 14. Hasil Pengawasan Penerapan PHW pada Kemasan Rokok di 

Indonesia Periode Juni 2014 – Desember 2018 
 
Sedangkan berdasarkan hasil evaluasi terhadap 3.651 label kemasan produk tembakau 

(rokok) pada tahun 2018, persentase label yang memenuhi ketentuan sebesar 64,67%.  

 

 
Tabel 14. Hasil Pengawasan Label pada Kemasan Produk Tembakau Tahun 

2018 
 

 
Bila dibandingkan dengan hasil evaluasi label kemasan produk tembakau (rokok) tahun 

sebelumnya, persentase label yang memenuhi ketentuan turun menjadi sebesar 64,67%.  
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Grafik 15. Profil Kemasan Produk Tembakau yang Memenuhi Ketentuan 

(MK) Tahun 2015 – 2018 
 

 

Dari hasil pengawasan, juga diperoleh informasi bahwa gambar no. 2 (merokok 

membunuhmu) dan no. 4 (merokok dekat dengan anak berbahaya bagi mereka) masih 

menjadi gambar favorit PHW yang sering dijumpai di sarana distribusi/ritel yaitu: 

 

 
Catatan: 

Gambar 1. Merokok Sebabkan Kanker Mulut 

Gambar 2. Merokok Membunuhmu 

Gambar 3. Merokok Sebabkan Kanker Tenggorokan  

Gambar 4. Merokok Dekat Anak Berbahaya Bagi mereka 

Gambar 5. Merokok Sebabkan Kanker Paru-paru dan Bronkitis Kronis 
 

Grafik 16. Profil Jenis PHW di Ritel Tahun 2014 – 2018 
 

 

Informasi hasil pengawasan di atas telah dikomunikasikan dengan 

Kementerian Kesehatan untuk menjadi salah satu dasar dalam penentuan jenis 

peringatan kesehatan bergambar selanjutnya, karena berdasarkan Peraturan 

Pemerintah Nomor 109 Tahun 2012 akan ada pergantian/rotasi terhadap jenis 

peringatan kesehatan bergambar dalam waktu minimal 2 tahun setelah 

implementasi. 
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Gambar 19. Penandatanganan Prasasti Kawasan 

Tanpa Rokok (KTR) 

Gambar 20. Launching Buku Kajian Rokok 

Elektronik di Indonesia Jilid 2 

2. Penyusunan Kebijakan Teknis Pengawasan Produk Tembakau (Rokok) 

 

2.1. Peresmian Kawasan Tanpa Rokok (KTR) di Lingkungan Badan POM 
 

 Badan POM telah menerapkan Kawasan 

Tanpa Rokok (KTR) sejak  tahun 2003 

berdasarkan Instruksi Kepala Badan Pengawas 

Obat dan Makanan No. HK.00.05.3.1646 

tentang Kawasan Tanpa Rokok di Tempat 

Kerja di Lingkungan Badan Pengawas Obat 

dan Makanan, namun implementasinya masih 

belum optimal. Untuk itu pada tahun 2017 ini, 

perlu dilakukan revisi terhadap instruksi 

Kepala Badan tersebut, karena Badan POM 

merupakan institusi yang diberikan amanah dalam pengawasan produk tembakau 

sehingga sudah sewajarnya jika Badan POM menjadi salah satu role model pelaksanaan 

KTR. 

Pada tanggal 8 September 2017 ini telah diterbitkan Keputusan Kepala Badan POM 

Nomor HK.04.01.1.394.09.17.4333 tentang Penetapan Kawasan Tanpa Rokok di 

Lingkungan Badan POM. Surat keputusan tersebut  menegaskan  kembali bahwa Badan 

POM merupakan area Kawasan Tanpa Rokok (KTR).  

Badan POM sebagai lingkungan Kawasan 

Tanpa Rokok telah diresmikan pada Jumat, 23 

Februari 2018. Peresmian ini dilakukan secara 

simbolis dengan tanda tangan prasasti Kawasan 

Tanpa Rokok yang diletakkan di Taman Badan 

POM. Diharapkan dengan telah diresmikannya 

Badan POM sebagai Kawasan Tanpa Rokok, 

pegawai dan tamu dapat bersama-sama 

berkomitmen melindungi kesehatan dari asap 

rokok.  

Selain peresmian Kawasan Tanpa Rokok di Badan POM, juga dilakukan launching 

Buku Kajian Rokok Elektronik di Indonesia Jilid 2 yang dibuat oleh Tim Subdirektorat 

Pengawasan Produk Tembakau. Buku ini merupakan pengembangan dari jilid yang 

pertama dengan penambahan data dan literatur menyesuaikan dengan perkembangan 

yang ada. 

 

2.2. Kajian Revisi Peraturan Pemerintah Nomor 109 Tahun 2012 Tentang 

Pengamanan Bahan Yang Mengandung Zat Adiktif Berupa Produk Tembakau 

Bagi Kesehatan 

 

Tahun 2018 merupakan tahun dilaksanakannya Revisi PP 109 Tahun 2012 

menyusul telah dilakukan revisinya Permenkes Nomor 28 Tahun 2013. Rencana revisi 

Peraturan Pemerintah Nomor 109 Tahun 2012 diprakarsai oleh Kementerian Kesehatan 
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sejak bulan Agustus 2017. Rapat-rapat terkait rencana revisi PP 109/2012 tersebut 

dilaksanakan dengan mengundang beberapa K/L dan non K/L terkait.  

Badan POM turut hadir sebagai peserta aktif untuk memberikan pandangan dari sisi 

pengawasan produk tembakau dan implementasinya di lapangan. Selain itu, Badan POM 

juga memberikan masukan resmi melalui surat kepada Menteri Kesehatan Nomor 

PW.10.1.35.08.18.4068 perihal Usulan Revisi PP 109 Tahun 2012 tentang Pengamanan 

Bahan yang Mengandung Zat Adiktif berupa Produk Tembakau bagi Kesehatan. 

 

2.3. Monitoring dan Evaluasi Hasil Pengawasan Iklan dan Produk Tembakau  

 

Monitoring dan evaluasi Hasil 

Pengawasan Iklan dan Produk 

Tembakau dilakukan dalam rangka 

perbaikan dan optimalisasi kegiatan 

pengawasan yang telah dilakukan 

serta perencanaan untuk tahun 

selanjutnya. Kegiatan yang 

dilakukan dalam rangka monitoring 

dan evaluasi, yaitu kegiatan 

bersama dengan perwakilan seluruh Balai Besar / Balai POM di Indonesia yang 

dilaksanakan pada tanggal 4 Oktober 2018 di Hotel Grand Mercure Kemayoran. Pada 

kegiatan ini disampaikan beberapa materi antara lain (1) Overview Pengawasan Produk 

Tembakau oleh Badan POM; (2) Hasil Pengawasan Iklan dan Produk Tembakau oleh Badan 

POM; (3) Pengujian Produk Tembakau oleh PPPOMN; (4) Pengujian Produk Tembakau di 

BBPOM Semarang; (5) Pengujian Produk Tembakau di BBPOM Surabaya; (6) Perbedaan 

Hasil Evaluasi Iklan dan Produk Tembakau oleh Badan POM, serta dilakukan diskusi 

terkait target sampling tahun 2019. 

Pada kegiatan monitoring dan evaluasi bersama dengan perwakilan BBPOM/BPOM 

juga dilakukan diskusi terkait: (1) Kendala dalam pengawasan iklan dan produk tembakau 

antara lain adanya ketentuan dalam PP 109/2012 yang bermakna bias dan belum 

terdapatnya pedoman evaluasi yang jelas sehingga terdapat perbedaan persepsi oleh 

masing-masing evaluator; (2) Kendala dalam pengujian rokok antara lain terbatasnya SDM 

dan alat pengujian (smoking machine), kerusakan alat smoking machine di laboratorium 

PPPOMN, serta belum adanya ketentuan yang jelas tentang sanksi yang diberikan terhadap 

hasil pengujian yang tidak memenuhi syarat. 

Dalam rangka perbaikan dan optimalisasi diperoleh beberapa rekomendasi 

berdasarkan hasil diskusi, yaitu (1) Penambahan alat pengujian di laboratorium pengujian 

yang telah ada atau penambahan Balai yang melakukan pengujian rokok; (2) Pengkajian 

lebih lanjut tentang pembatasan kadar nikotin dan tar berkaitan dengan tindak lanjut hasil 

pengujian yang dilakukan oleh Badan POM; (3) Pembuatan pedoman yang menjelaskan 

secara lebih detail ketentuan pada PP 109/2012 dan pedoman teknis bagi evaluator 

pengawasan Produk Tembakau; serta (4) Perlu ditetapkan target pengawasan Produk 

Tembakau tahun 2019. 
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2.4. Kajian Rokok Elektronik 

 

Legalitas rokok elektronik (vape) di Indonesia menjadi perdebatan yang hangat. 

Sebagian pihak meminta vape dilegalkan atau dibatasi peredarannya, namun tidak sedikit 

kelompok yang mengharapkan peredarannya dilarang total karena dianggap memiliki 

dampak negatif yang jauh lebih besar dibandingkan dengan potensi manfaatnya. Namun, 

seiring dengan diberlakukannya Peraturan Menteri Keuangan Nomor 146/PMK.00/2017 

tentang ketentuan mengenai pengenaan cukai terhadap produk Hasil Pengolahan 

Tembakau Lainnya (HPTL) secara tidak langsung telah melegalkan rokok elektronik untuk 

beredar di Indonesia. Segala bentuk HPTL adalah produk yang legal dengan pengenaan 

tarif cukai  57% dari harga jual eceran yang diajukan pengusaha/pabrikan hasil tembakau 

atau importir dengan waktu pemberlakuan mulai 1 Oktober 2018. 

Badan POM turut aktif dalam berbagai rapat antar kementerian dan lembaga (K/L) 

terkait usaha penyusunan regulasi rokok elektronik di Indonesia. Karena walaupun telah 

ada ketentuan terkait cukainya, namun regulasi ketentuan peredaran masih dalam tahap 

pembahasan lebih lanjut antar K/L.  

Di sisi lain, Badan POM memahami bahwa saat ini peredaran rokok elektronik 

semakin luas produksi/ impor dan peredarannya di tengah masyarakat. Untuk itu, Badan 

POM terus melakukan pengkajian terkait rokok elektronik. Pada tahun 2017, diluncurkan 

revisi kedua buku ”Kajian Rokok Elektronik di Indonesia”. Sedangkan pada tahun 2018, 

telah dirancang studi terkait evaluasi kandungan cairan rokok elektronik di peredaran 

yang ditujukan sebagai baseline data penelitian eksperimental berikutnya dan dasar untuk 

membuat kebijakan tentang rokok elektronik di masa yang akan datang. 
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BAB V 

PELAYANAN PUBLIK 

 

Pelayanan Publik di Direktorat Pengawasan Keamanan Mutu dan Ekspor Impor Obat dan 

NAPPZA dilakukan oleh 2 subdit yaitu  

-  Subdit Pengawasan Mutu, Informasi dan Promosi Obat dan NPP berupa persetujuan iklan 

obat.  

-  Subdit Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NPP berupa penerbitan surat keterangan impor 

obat (SKI) dan penerbitan Analisa Hasil Pengawasan (AHP) Narkotika, Psikotropika dan 

Prekursor. 

  
A. Persetujuan Iklan Obat 

 
Setiap iklan yang akan dipublikasikan ke masyarakat melalui media periklanan meliputi 

media cetak, media elektronik (televisi, radio, internet, media teknologi informasi lainnya) dan 

media luar ruang harus mendapatkan persetujuan iklan terlebih dahulu dari Badan POM. Proses 

penilaian/evaluasi rancangan iklan obat dilakukan oleh Tim Evaluator Iklan Direktorat 

Pengawasan Keamanan Mutu dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA  dan perwakilan dari unit-

unit terkait di Badan POM serta dapat melibatkan Tim Ahli Penilai Iklan Obat yang terdiri dari 

farmakolog, psikolog, ahli farmasi, ahli komunikasi, perwakilan dari instansi pengawas iklan 

terkait, yaitu Komisi Penyiaran indonesia (KPI), Badan Pengawas Periklanan – Persatuan 

Perusahaan Periklanan (BPP – P3I)  dan Lembaga Sensor Film (LSF).  

Industri farmasi pemilik izin edar obat mengajukan permohonan persetujuan rancangan 

iklan obat secara online melalui aplikasi SIAPIK tanpa adanya tatap muka. Hasil evaluasi dapat 

berupa Persetujuan atau Penolakan. Surat Persetujuan diterbitkan apabila berdasarkan hasil 

evaluasi rancangan iklan telah memenuhi persyaratan objektivitas, kelengkapan, dan tidak 

menyesatkan. Surat Penolakan diterbitkan jika konsep rancangan iklan obat adalah salah, tidak 

obyektif dan menyesatkan serta tidak bisa diperbaiki. Dalam hal diperlukan perbaikan 

rancangan iklan/tambahan data maka diterbitkan permintaan perbaikan kepada pemohon. 

Pemohon yang memberikan tambahan data/perbaikan iklan obat lebih dari 20 Hari Kerja sejak 

permintaan perbaikan atau lebih dari 3 kali perbaikan maka permohonan tersebut dianggap 

ditarik kembali/dibatalkan (sesuai Peraturan Kepala Badan POM No. 8 Tahun 2017 tentang 

Pedoman Pengawasan Periklanan Obat). Hasil evaluasi permohonan persetujuan iklan obat 

selama tahun 2018 terlihat pada tabel di bawah ini: 
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Tabel 15. Permohonan Persetujuan Iklan Obat Tahun 2018 

No Jenis 

Iklan 

Media Jumlah 

Permohonan 

Disetujui Ditolak Dibatalkan Carry Over 

1 Cetak Cetak 267 189 7 29 42 

(70,79%) (2,62%) (10,86%) (15,73%) 

2 Elektronik Televisi 96 67 4 8 17 

(69,79%) (4,17%) (8,33%) (17,71%) 

Radio 35 23 9 0 3 

(65,71%) (25,71%) (0%) (8,57%) 

Internet 42 24 4 4 10 

(57,14%) (9,52%) (9,52%) (23,81%) 

Media Teknologi 

Informasi 

Lainnya 

11 8 0 0 7 

(72,73%) (0%) (0%) (27,27%) 

3 Luar 

Ruang 

Luar Ruang 48 41 0 0 7 

(85,42%) (0%) (0%) (14,58%) 

Jumlah total 499 352 24 41 82 

(70,54%) (4,81%) (8,22%) (16,43%) 

 

Jumlah permohonan persetujuan iklan pada tahun 2018 meningkat 47,63% dari jumlah 

permohonan pada tahun 2017. Sama seperti tahun sebelumnya, jumlah permohonan 

persetujuan rancangan iklan obat di tahun 2018 yang paling banyak adalah iklan cetak sejumlah 

267, diikuti dengan iklan TV sejumlah 96, dan jumlah paling sedikit adalah iklan media teknologi 

informasi lainnya sejumlah 11 iklan. Total permohonan persetujuan rancangan iklan obat yang 

disetujui adalah 352 (70,54%), proses perbaikan/carry over sejumlah 82 (16,43%), permohonan 

ditolak 24 (4,81%) dan permohonan dibatalkan sebanyak 41 (8,22%).  

 

Grafik 17.  Permohonan Persetujuan Iklan Obat Tahun 2015 – 2019 

 

B. Pengembangan Aplikasi Pengawasan Iklan Obat 

Pada tahun 2018 telah dilaksanakan pengembangan aplikasi pengawasan iklan obat 

(SIAPIK) yang diharapkan dapat mendukung percepatan pelaksanaan berusaha dan 

memfasilitasi industri farmasi dalam rangka peningkatan daya saing dalam kegiatan periklanan 

obat. Luaran dari kegiatan ini adalah tersedianya Sistem Aplikasi Pengawasan Iklan Obat 

(SIAPIK) yang dapat memfasilitasi percepatan timeline persetujuan iklan obat, penerapan sistem 
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reward melalui penjaluran pendaftaran, dan penerapan digital signature sebagai inovasi 

pelayanan publik persetujuan iklan obat.  

Jalur pendaftaran industri farmasi ditentukan berdasarkan tingkat kepatuhan industri 

farmasi dalam pengawasan post market. Industri farmasi dengan tingkat kepatuhan tinggi dapat 

memilih jalur merah, kuning atau hijau, industri farmasi dengan tingkat kepatuhan sedang dapat 

memilih jalur merah atau kuning, sedangkan industri farmasi dengan tingkat kepatuhan rendah 

hanya dapat memilih jalur merah dalam pengajuan persetujuan iklan obat. Setiap jalur ini 

memiliki timeline penyelesaian persetujuan iklan obat yang berbeda yaitu 30 HK untuk jalur 

merah, 15 HK untuk jalur kuning, dan 10 HK untuk jalur hijau. Timeline ini lebih singkat 

dibandingkan timeline sebelumnya yaitu 60 HK. 

 

 

Gambar 21.  Aplikasi SiAPIk dengan Penjaluran Pendaftaran 
 

 

C. Penerbitan Surat Keterangan Impor Obat dan Bahan Obat (SKI)  

Surat Keterangan Impor merupakan salah satu bentuk pelayanan publik  sekaligus 

berfungsi sebagai pengawasan yang dilakukan oleh Badan POM dalam rangka 

pemasukkan  obat dan bahan obat ke wilayah Indonesia. Hal ini berdasarkan Peraturan 

Badan POM Nomor 29 Tahun 2017 tentang Pemasukan Bahan Obat dan Makanan ke 

dalam wilayah Indonesia dan Peraturan Badan POM Nomor 30 Tahun 2017 tentang 

Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam wilayah Indonesia 

Permohonan SKI dilakukan secara online melalui e-bpom.pom.go.id. Timeline 

permohonan SKI adalah 8 jam (1 hari kerja). Permohonan SKI tahun 2018 sejumlah 

17.674 permohonan. Penyelesaian persetujuan permohonan SKI Obat dan Bahan Obat 

yang dicapai pada tahun 2018 rata-rata 4,7 jam dari target Service Level Agreement (SLA) 

8 jam.  
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D. Penerbitan Sertifikat Analisa Hasil Pengawasan Narkotika, Psikotropika dan 

Prekursor (AHP NPP)  

 

Sertifikat Analisa Hasil Pengawasan Narkotika, Psikotropika dan Prekursor 

merupakan    pengawasan yang dilakukan oleh Badan POM dalam mengendalikan 

kebutuhan  narkotika, psikotropika dan prekursor farmasi di Indonesia, disamping itu 

merupakan kegiatan pelayanan publik di bidang impor dan ekspor yang merupakan 

amanah dari Undang-Undang dan Konvensi Internasional. Timeline permohonan AHP 

adalah 4 hari kerja. Permohonan AHP dilakukan secara online melalui e-napza.pom.go.id 

Sertifikat AHP merupakan rekomendasi Badan POM, sebagai persyaratan dalam 

pengajuan Surat Persetujuan Impor (SPI) ke Kementerian Kesehatan. Selama tahun 2018 

ada 844 permohonan AHP telah diselesaikan sejumlah 836 AHP (782 AHP memenuhi 

timeline 4 hari kerja = 93,54 %) dan 8 permohonan statusnya carry over ke tahun 2019. 

Badan POM secara terus menerus meningkatkan kualitas pelayanan publik. Hasil survei 

kepuasan masyarakat memberikan nilai 84,44 (baik) dengan apresiasi : pelayanan sudah 

baik, pertahankan.  

 
E. Pembinaan Pelaku Usaha Pemanfaat e-bpom (SKI Obat) dan e-napza (AHP) 

 
Dalam implementasi penggunaan sistem e-bpom dan e-napza oleh pelaku usaha, 

selama ini masih banyak terdapat penyampaian data belum akurat, dan masih banyak  

kesalahan yang berulang dalam penggunaan e-bpom dan e-napza sehingga perlu  
 

Gambar 22. Kegiatan Pembinaan Pelaku Usaha Pemanfaat  e-bpom dan e-napza 
 

dilakukan verifikasi ulang atau dilakukan penolakan. Hal tersebut dirasakan dapat 

menghambat proses pelayanan permohonan SKI dan AHP. Untuk  itu diperlukan 

pembinaan terhadap eksportir dan importir obat dan NPP yaitu Industri Farmasi dan 

Pedagang Besar Farmasi berupa coaching clinic dalam pengajuan SKI dan AHP.  
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 Kegiatan Pembinaan Pelaku Usaha Pemanfaat e-bpom (SKI Obat) dan e-napza 

(AHP) telah dilaksanakan pada tanggal 15 - 16 November 2018 di Hotel Aston, Bekasi 

dihadiri oleh 150 peserta pelaku usaha yang terdiri dari 100 (seratus) orang importir 

bahan obat dan obat, serta 50 (lima puluh) orang eksportir dan importir narkotika, 

psikotropika dan prekursor farmasi, serta lintas sektor terkait dengan kegiatan 

pengawasan  ekspor impor obat, narkotika, psikotropika dan prekursor yaitu 

Kementerian Kesehatan dan Ditjen Bea dan Cukai, Kementerian Keuangan dan Pengelola 

Portal Indonesia National Single Window (PPINSW) .   
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BAB VI 

PERKUATAN BALAI BESAR/BALAI POM 

 

A. Workshop / Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans untuk BB/BPOM di 

Indonesia 

Pelaksanaan pengawasan farmakovigilans selama ini dilaksanakan oleh Pusat 

Farmakovigilans/MESO Nasional di Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, 

Ekspor Impor Obat dan NAPPZA. Seiring dengan perubahan lingkungan strategis 

dan arus informasi yang sangat cepat, menuntut Badan POM untuk selalu tanggap 

dalam merespon setiap isu kemanan yang berkembang. Untuk itu perlu melibatkan 

peran BB/BPOM untuk dapat menjangkau seluruh wilayah di Indonesia, dalam 

mensosialisasikan program, membangun jejaring kerja di wilayah masing-masing, 

dan menindaklanjuti keputusan regulatori dalam pengawasan obat.  

Untuk meningkatkan kompetensi petugas BB/BPOM, dalam hal ini focal point 

farmakovigilans yang ditunjuk di setiap Balai Besar dan Balai POM, telah dilakukan 

workshop farmakovigilans untuk Balai Besar dan Balai POM di seluruh Indonesia.  

 

Gambar 23. Workshop/Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans BB/BPOM(1) 

 

 

Kegiatan tersebut dilaksanakan pada 24 – 27 September 2018 di Hotel Harris & 

Conventions Sumarecon -  Bekasi  dengan diikuti oleh 90 orang peserta yang terdiri 

dari focal point farmakovigilans dari 33 BB/BPOM, Kementerian Kesehatan dan 

Badan POM. Kegiatan dibuka secara resmi oleh Ibu Kepala Badan POM, Dr. Ir. Penny 

K Lukito, MCP., yang dilanjutkan dengan peresmian Pusat Farmakovigilans/MESO 

Nasional di Badan POM. 
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Gambar 24. Workshop/Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans BB/BPOM(2) 

 

 

B. Peningkatan Kompetensi Petugas BB/BPOM dalam Evaluasi Dokumen Risk 

Management Plan terkait Farmakovigilans 

Untuk peningkatan kinerja pengawasan perlu didukung dengan peningkatan 

kompetensi dari sumber daya manusia (SDM) Badan POM. Pada tanggal 4 – 6 

Desember 2018 bertempat di Hotel Mercure Kemayoran, Jakarta, telah dilaksanakan 

peningkatan kompetensi terkait evaluasi dokumen risk management plan. Kegiatan 

tersebut diikuti oleh perwakilan dari 13 BB/BPOM dan juga staf farmakovigilans di 

pusat. 

C. Rapat Koordinasi Teknis Kedeputian Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA 

Koordinasi Teknis Deputi Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA pada tanggal 2-3 

Mei 2018 dilaksanakan di Hotel Aston Imperial Bekasi. Rapat Koordinasi Teknis 

Deputi Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA ini dihadiri oleh 139 orang yang 

terdiri dari  74 orang dari Kedeputian Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA, 23 

orang Kepala BB/BPOM dan 42 orang struktural dan Pengawas Farmasi dan 

Makanan (PFM) di Lingkungan Kedeputian Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA. 

Acara dibuka secara resmi oleh Deputi Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA.  

Materi yang disampaikan antara lain: 1)Pembahasan  Mandatory Sertifikasi 

CDOB, 2)Paparan Pedoman Penggunan dan Demo Aplikasi e-Sertifikasi CDOB, 

3)Penerapan Sampling dan Pengujian Tahun 2018, 4) Penajaman Inspeksi Sarana 

Distribusi dan Pelayanan Kefarmasian, 5) Evaluasi Hasil Pemeriksaan Obat di Sarana 

Pelayanan Kefarmasian di Indonesia tahun 2017, 6)Pembahasan Rancangan Perka 

BPOM tentang Penarikan Obat TMS-Recall, 7)Pembahasan Rancangan Pedoman 

Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat, Bahan Obat, Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor Farmasi dan Obat-Obat Tertentu, 8)Pembahasan Pengaturan Pengelolaan 
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Obat di Fasilitas Pelayanan Kefarmasian sebagai Tindak Lanjut Penyimpangan 

Peredaran Obat. 

Beberapa kesimpulan dari pertemuan ini adalah: 

1. Optimalisasi sistem e-Sertifikasi CDOB; penyiapan SDM BB/BPOM dan PBF  

dalam Implementasi Peraturan Kepala Badan POM Nomor 25 Tahun 2017 

tentang Tata Cara Sertifikasi CDOB 

2. Revisi tools pemeriksaan sarana serta penajaman inspeksi sarana distribusi dan 

sarana pelayanan kefarmasian 

3. Pembahasan rancangan Pedoman Tindak Lanjut (TL) Hasil Pengawasan Obat, 

Bahan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Obat-obat Tertentu yang 

Sering Disalahgunakan: 

4. Pembahasan peran Badan POM dalam pencegahan resistensi antibiotik 

5. Perlunya pengadaan minilab untuk efisiensi pengawasan dengan cara deteksi 

cepat secara kualitatif. Saat ini sedang dijajaki pengadaan minilab melalui dana 

hibah USAID ke Badan POM yang difasilitasi oleh USP termasuk pelatihan kepada 

personil terkait. 

6. Pengaturan mekanisme pengamanan produk TMS di peredaran dan monitoring 

obat recall di peredaran oleh BB/BPOM  

7. Persiapan uji coba pelayanan SKI di BB/BPOM di BBPOM di Jakarta, BBPOM di 

Bandung, dan BPOM di Serang. 

8. Peningkatan pengawasan aspek keamanan obat dengan melibatkan peran aktif 

BB/BPOM 
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D. Monitoring dan Evaluasi Implementasi Sampling dan Pengujian Obat Program 

Nasional/ Jaminan Kesehatan Nasional oleh BB/BPOM 

Kegiatan ini bersifat teknis terkait dengan evaluasi pelaksanaan sampling dan 

pengujian berdasarkan ketentuan pada Pedoman Sampling Obat Tahun 2018. 

Kegiatan ini dilakukan bersama antara Direktorat  Pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA dengan Pusat Pengembangan Pengujian Obat 

dan Makanan (P3OMN). Tujuan pelaksanaan kegiatan ini adalah: 

1. Melakukan monitoring dan evaluasi terhadap implementasi sampling dan 

pengujian Obat Program Nasional/Jaminan Kesehatan Nasional oleh 

BB/BPOM; 

2. Sebagai tindak lanjut temuan Audit WHO dalam rangka PQ Laboratorium 

Terapetik P3OMN, yaitu pengambilan sampel obat-obat program ATM (AIDS, 

Tuberculosis, Malaria) dari sarana JKN sesuai perencanaan sampling 

BB/BPOM untuk kemudian dilakukan pengujian oleh BB/BPOM dan P3OMN. 

Evaluasi perbandingan hasil uji dapat memberikan gambaran kemampuan 

pengujian Balai. 

Kegiatan monitoring dan evaluasi ini 

dilaksanakan pada periode Agustus - 

September 2018 pada 5 BB/BPOM 

terpilih sesuai dengan kategori yang telah 

ditetapkan, yaitu BBPOM di Yogyakarta, 

BBPOM di Padang, BBPOM di Makassar, 

BPOM di Palu, dan BBPOM di Bandar 

Lampung.  

 
   Gambar 25. Monev JKN di BBPOM di Yogyakarta 

 

Metodologi yang digunakan dalam pelaksanaan kegiatan monitoring dan evaluasi 

ini adalah: 

 Diskusi dan kajian terhadap tantangan yang dihadapi di lapangan, serta upaya 

dan optimalisasi hasil pengawasan mutu obat beredar di wilayah terkait; 

 Observasi lapangan untuk identifikasi tantangan sampling, pengujian, dan 

monitoring obat TMS (Tidak Memenuhi Syarat). 

Hal-hal yang dilakukan pada kegiatan ini antara lain: 

a. Evaluasi proses Sampling (mulai dari perencanaan hingga pembelian sampel). Pada 

tahap ini Tim Pusat turut serta dalam perjalanan sampling ke sarana. 

b. Evaluasi penanganan sampel dari tempat sampling hingga proses pengujian. 
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c. Pemantauan proses pelaporan hasil Sampling dan Pengujian ke Pusat melalui SIPT. 

d. Memverifikasi laporan-laporan yang bermasalah/tidak sesuai untuk dilakukan 

investigasi akar masalah. 

Dari hasil kegiatan ini, dapat dipantau dan dievaluasi secara langsung kegiatan 

BB/BPOM dalam perencanaan sampling Obat, pelaksanaan sampling Obat, keunggulan 

BB/BPOM, permasalahan BB/BPOM dalam implementasi Pedoman Sampling, serta 

rekomendasi perbaikan untuk BB/BPOM maupun Pusat.    
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 VII PERKUATAN JEJARING 

LINTAS SEKTOR 



 

 

 

 



 

 

 

 BAB VII 

PERKUATAN JEJARING LINTAS SEKTOR 

 

A. Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans bagi Industri Farmasi 

Pengawalan aspek khasiat – keamanan dan mutu merupakan tanggungjawab 

bersama    dari beberapa key players, yaitu pelaku usaha, pemerintah, tenaga 

kesehatan dan masyarakat  sebagai pengguna akhir.  

Industri farmasi memiliki kewajiban untuk menjamin keamanan obat yang 

diedarkannya melalui penerapan sistem farmakovigilans yang konsisten. Kewajiban 

penerapan farmakovigilans di industri farmasi telah ditetapkan dalam Peraturan 

Kepala Badan POM No. HK.03.1.23.12.11.10690 tahun 2011 tentang Penerapan 

Farmakovigilans bagi Industri Farmasi. Untuk meningkatkan kepatuhan industri 

farmasi terhadap ketentuan tersebut, dilakukan upaya peningkatan kompetensi 

SDM industri farmasi yang menangani farmakovigilans, sehingga diharapkan SDM 

mampu mengevaluasi dan memiliki ketajaman analisis dalam memonitor keamanan 

obat, serta memenuhi kewajibannya sesuai ketentuan yang berlaku. 

 

 

Gambar 26. Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans bagi Industri Farmasi 

 

Kegiatan Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans bagi Industri Farmasi telah 

dilaksanakan pada tanggal 25 – 27 September 2018 di Harris Hotel & Conventions, 

Sumarecon – Bekasi diikuti oleh 173 peserta dari industri farmasi dan perusahaan 

yang ditunjuk untuk melaksanakan farmakovigilans oleh industri farmasi tertentu.  

 

B. Pertemuan Koordinasi Pengawasan Keamanan Obat Beredar 

Sejalan dengan kegiatan pemantauan efek samping obat beredar, pemantauan 

keamanan obat program kesehatan (vaksin, TB/Tuberculosis, Malaria dan HIV) 

dilaksanakan dengan berkoordinasi dengan pengelola program kesehatan di 

Kementerian Kesehatan. 
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Gambar 27. Pembahasan dengan Direktorat Bea dan Cukai 

Badan POM berperan aktif dalam memantau keamanan obat program TB, 

utamanya pada pengobatan pasien TB RO (Resisten Obat), yang mengalami 

peningkatan kasus setiap tahunnya. Tingginya kasus TB RO  mendorong 

digunakannya obat baru atau regimen baru untuk pengobatan TB RO. Tingginya 

angka putus obat antara lain disebabkan profil keamanan yang kurang baik dari 

obat-obat tersebut.  Monitoring yang ketat diharapkan dapat mencegah risiko secara 

dini dan memberikan rekomendasi yang tepat kepada pelaksana program.  

Untuk meningkatkan koordinasi dan memperkuat pengawasan aspek keamanan 

obat TB RO, telah dilakukan pembahasan awal untuk pembentukan Komite Nasional 

Farmakovigilans TB RO. Pertemuan ini direncanakan untuk ditindaklanjuti pada 

tahun 2019 untuk pengesahan SK Komite Nasional Farmakovigilans TB RO. 

 

C. Pembahasan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor 

Pada 26 April 2018, telah 

dilaksanakan rapat Pembahasan 

Ekspor Impor Obat, Narkotika, 

Psikotropika dan Prekursor dengan 

Direktorat Bea dan Cukai untuk 

membahas beberapa hal yaitu terkait 

pengawasan impor obat jadi yang 

mengandung Carisoprodol, 

pengawasan impor obat jadi golongan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor, dan 

pemasukan obat melalui jasa pengiriman dan barang bawaan penumpang.  

Dalam rapat ini dijelaskan bahwa persetujuan izin edar obat jadi yang 

mengandung Carisoprodol sudah dibatalkan sejak tahun 2013, semuanya produksi 

lokal dan tidak ada obat impor yang mengandung Carisoprodol. Sehingga tidak 

mungkin ada pemasukan obat jadi mengandung Carisoprodol melalui Surat 

Keterangan Impor (SKI).  

Terkait impor obat jadi golongan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor, sesuai 

Permenkes Nomor 10 Tahun 2013 tentang Impor Ekspor Narkotika, Psikotropika, 

dan Prekursor Farmasi bahwa impor Narkotika, Psikotropika, dan/atau Prekursor 

Farmasi hanya dapat dilaksanakan setelah mendapat Surat Persetujuan Impor (SPI) 

dari Menteri Kesehatan. Namun sejak tahun 2018, Direktorat Jendral Bea dan Cukai 

mensyaratkan SPI dan Surat Keterangan Impor (SKI) karena dalam Perka Badan 

POM Nomor 30 Tahun 2017 tentang Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam 

wilayah Indonesia tidak ada pasal pengecualian SKI untuk impor obat jadi 

Narkotika, Psikotropika, dan/atau Prekursor Farmasi.  
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Gambar 28.  Peningkatan Koordinasi Pengawasan Ekspor 
Impor Obat NPP 

Mengenai pengawasan pemasukan obat melalui jasa pengiriman dan barang 

tentengan, Bea Cukai mengharapkan Badan POM membangun sistem yang dapat 

mempermudah pelaporan dan evaluasi.  

Dalam rapat ini disepakati untuk melakukan revisi Perka Badan POM Nomor 30 

Tahun 2017, menambahkan persyaratan untuk pemasukan obat melalui jasa 

pengiriman dan barang bawaan penumpang, dan diusulkan untuk membuat sistem 

elektronik yang dapat mempermudah pelaporan dan evaluasi terkait barang 

tentengan dan bawaan yang dikembangkan oleh Direktorat Jendral Bea dan Cukai.  

 

D. Peningkatan Koordinasi Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NPP 

Badan POM melakukan pengawasan importasi obat mengacu pada Perka Badan 

POM Nomor 29 dan Nomor 30 Tahun 2017, namun dalam penerapannya masih 

banyak kendala. Salah satu kendala dalam pengawasan importasi obat dan bahan 

obat adalah melibatkan beberapa K/L antara lain Ditjen Bea dan Cukai sehingga 

diperlukan forum untuk berdiskusi guna membangun kesepahaman serta kesamaan 

persepsi. Selain melibatkan lintas sektor, pengawasan importasi obat dan bahan 

obat juga melibatkan UPT Badan POM karena beberapa Balai Besar/Balai POM 

(BB/BPOM) juga melakukan pelayanan SKI, perlu dilakukan juga forum koordinasi 

untuk menyamakan persepsi dalam memberikan keputusan terhadap permohonan 

SKI.  

Forum diselenggarakan di 

Bekasi tanggal 15 November 2018, 

lintas sektor terkait yang hadir 

yaitu Kementerian Perdagangan, 

Kementerian Kesehatan, 

Kementerian Perindustrian, 

Kementerian Pertanian, Ditjen Bea 

dan Cukai, Ditjen Bea dan Cukai 

KPPBC Tipe A dan KPPBC Tipe C 

serta Pengelola Portal Internasional Single Window (PP INSW), sedangkan Balai 

Besar/Balai POM yang hadir adalah BBPOM di Medan, BBPOM di Batam, BBPOM di 

Semarang, BBPOM di Surabaya, BBPOM di Denpasar, BBPOM di DKI Jakarta, BBPOM 

di Bandung dan BBPOM di Serang. 

Dalam forum tersebut, Kementerian Pertanian menyatakan bahwa importasi 

obat hewan tidak memerlukan SKI dari Badan POM, melainkan cukup rekomendasi 

impor dari Kementerian Pertanian. Sedangkan Ditjen Bea Cukai menyampaikan 

bahwa sebelum kebijakan post border berjalan sudah disampaikan bahwa ada 

beberapa produk yang HS Code nya beririsan, untuk barang dengan HS Code yang 

beririsan ini harus didiskusikan oleh K/L secara bersama – sama karena HS Code 
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Gambar. 30. Sosialisasi e-Tobacco Control (2) 

Gambar 29.  Sosialisasi e-Tobacco Control (1) 

adalah pengelompokan berdasarkan jenis barang bukan berdasarkan 

penggunaannya.  

Dalam forum disepakati bahwa kegiatan serupa perlu diselenggarakan secara 

berkala untuk lebih meningkatkan koordinasi, membangun kesepahaman serta 

kesamaan persepsi, sehingga pengawasan Obat dan NPP akan lebih efektif.  

 

E. Sosialisasi e-Tobacco Control 

 
Berdasarkan Peraturan Pemerintah 

Nomor 109 Tahun 2012 tentang 

Pengamanan Bahan yang Mengandung Zat 

Adiktif Berupa Produk Tembakau bagi 

Kesehatan Pasal 11, Industri Rokok 

berkewajiban untuk melaporkan hasil 

pengujian kandungan kadar nikotin dan tar kepada Badan POM. Industri Rokok juga 

memiliki kewajiban untuk melaporkan pencantuman Peringatan Kesehatan dan 

Informasi Kesehatan pada kemasan produk tembakau kepada Badan POM, sesuai 

dengan Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 28 Tahun 2013 pasal 15 tentang 

Pencantuman Peringatan Kesehatan dan Informasi Kesehatan pada Kemasan Produk 

Tembakau. 

Badan POM telah membangun sistem pelaporan pengujian kandungan kadar 

nikotin dan tar serta pelaporan pencantuman peringatan kesehatan dan informasi 

kesehatan pada kemasan produk tembakau berbasis elektronik, yaitu sistem ETC (E-

Tobacco Control). Sosialisasi penggunaan ETC kepada industri telah dilaksanakan 

dua kali yaitu, pada tanggal 8 November dan 23 November 2018.  

 

Pertemuan pertama dilaksanakan pada 

tanggal 8 November di Jakarta dan dihadiri 

100 orang peserta dari Asosiasi (GAPPRI, 

GAPPRINDO, GAPERO), industri rokok, dan 

perwakilan dari unit kerja di Badan POM. 

Pertemuan kedua dilaksanakan pada 

tanggal 23 November di Batu Malang dan  

dihadiri oleh 200 orang peserta yang 

tergabung dalam anggota Gabungan Pengusaha Rokok di wilayah Jawa Timur. 

Melalui kegiatan sosialisasi tersebut diharapkan industri mau dan mampu untuk 

menggunakan aplikasi E-TC agar pelaporan menjadi lebih mudah, cepat, dan efektif 
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Gambar 31. Focus Group Discussion  (FGD) “Sinergi Dalam 
Pengawasan Produk Tembakau) 

yang pada akhirnya diharapkan mampu mendukung efesiensi dan efektivitas 

kegiatan pengawasan produk tembakau. 

 

F. Peningkatan Koordinasi Lintas Sektor dalam Tindak Lanjut Hasil Pengawasan 

Produk Tembakau 

Kegiatan ini dilaksanakan dalam rangka memberikan informasi dan 

mensosialisasikan hasil pengawasan produk tembakau oleh Badan POM, serta 

koordinasi dalam rangka tindak lanjut dan rekomendasi hasil pengawasan produk 

tembakau kepada lintas sektor dalam merumuskan berbagai kebijakan terkait 

pengendalian tembakau. Kegiatan yang melibatkan lintas sektor terkait pengawasan 

produk tembakau yang dilaksanakan tahun 2018 meliputi Focus Group Discussion 

(FGD) “Sinergi Dalam Pengawasan Produk Tembakau” dan Pembahasan Hasil 

Pengawasan Iklan dan Promosi Produk Tembakau di Wilayah Jabodetabek bersama 

dengan Lintas Sektor Terkait. 

 

1. Focus Group Discussion (FGD) “Sinergi Dalam Pengawasan Produk 

Tembakau” 

Dalam rangka mendukung upaya 

meningkatkan sinergi dalam 

pengendalian konsumsi produk 

tembakau oleh lintas sektor, Badan 

POM menggelar acara Focus Group 

Discussion (FGD) untuk membahas 

sinergisasi dalam pengawasan produk 

tembakau pada tanggal 26 Juli 2018 

bertempat di Hotel Grand Mercure 

Kemayoran.  

Acara dibuka oleh Kepala Badan POM, Penny K. Lukito, yang juga menjadi keynote 

speaker dalam kegiatan ini. Selain itu, Badan POM turut mengundang narasumber dan 

pembicara lain diantaranya Teguh Dartanto (Lembaga Penyelidikan Ekonomi dan 

Masyarakat Universitas Indonesia), Siti Masyitah (The Union International), dan Nina 

Armando (Ketua Departemen Ilmu Komunikasi FISIP UI). Hadir pula beberapa 

penanggap yang berasal dari perwakilan kementerian lembaga, perwakilan pemerintah 

daerah, perwakilan asosiasi, dan perwakilan organisasi masyarakat. 

Rekomendasi Hasil Pertemuan Focus Group Discussion ini adalah 

mengoptimalkan koordinasi, kolaborasi serta peran serta aktif Lintas Sektor dan 

LSM terkait dalam rangka perkuatan pengawasan produk tembakau, 

mempercepat perkuatan regulasi dengan Revisi PP 109 tahun 2012, melakukan 

revisi Perka Badan POM Nomor 41 Tahun 2013 terutama terkait dengan 
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mekanisme sanksi hasil pengawasan, mendukung penerapan Perda terkait 

Kawasan Tanpa Rokok. 

Melalui forum ini diharapkan Badan POM dapat meningkatkan langkah dan 

perannya dalam bersinergi dengan berbagai sektor terkait yang pada akhirnya dapat 

berkontribusi mewujudkan Indonesia yang kuat, sehat dan cerdas. 

 
2. Pembahasan Hasil Pengawasan Iklan dan Promosi Produk Tembakau di 

Wilayah Jabodetabek bersama dengan Lintas Sektor Terkait 

 
Pembahasan hasil pengawasan iklan dan promosi produk tembakau dengan 

mengundang lintas sektor terkait dilaksanakan dalam rangka tindak lanjut dari 

hasil intensifikasi pengawasan iklan dan produk tembakau yang telah dilakukan 

tahun 2018 khususnya di wilayah Jabodetabek. Lintas sektor terkait yang hadir 

dalam rapat pembahasan yang dilaksanakan pada tanggal 5 Desember 2018, 

antara lain Kementerian Kesehatan, Kemendagri, Bapenda Kota Bekasi, Dinas 

Tata Ruang Kota Bekasi, Bapenda Kota Bogor, BPKD Kota Tangerang, BKD Kota 

Depok, dan Badan Pajak dan Retribusi Daerah DKI Jakarta. 

Rapat pembahasan dibuka oleh Kasubdit Pengawasan Produk Tembakau 

dilanjutkan dengan pemberian materi oleh 4 narasumber, yaitu Penerapan KTR 

di Kota Bogor oleh R. An An Andri H. (Badan Pendapatan Daerah Kota Bogor); 

Iklan dan Promosi Rokok Membidik Anak dan Remaja oleh Dra. Nina 

Mutmainnah Armando; Perlindungan Anak dari Iklan, Promosi dan Sponsor 

Rokok oleh Susianah Affandy (Komisioner KPI); serta Hasil Pengawasan Iklan 

dan Promosi Produk Tembakau di Wilayah Jabodetabek oleh Dra. Moriana 

Hutabarat, Apt., M.Si (Kasubdit Pengawasan Produk Tembakau). Dari hasil 

pertemuan tersebut, diharapkan koordinasi dengan lintas sektor terkait 

pengawasan produk tembakau terus meningkat untuk perkuatan pengawasan 

produk tembakau. 
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Gambar 32.  Tindak Lanjut Kegiatan Aksi Nasional 
Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan Obat 

 (26 April 2018) 

Gambar 33. Tindak Lanjut Kegiatan Aksi Nasional 
Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan Obat 

 (06 November 2018) 

G. Tindak Lanjut Kegiatan Aksi Nasional Pemberantasan Obat Ilegal dan 

Penyalahgunaan Obat 

 
Kegiatan ini dilaksanakan pada 

tanggal 26 April 2018 bertempat di 

Hotel Grand Mercure, Kemayoran. 

Kegiatan ini dihadiri oleh perwakilan 

dari Kemendikbud, Kemenpora, 

Kemendagri, Kemensos, Kemenkes, 

BNN, Kowani, PGRI, Pramuka, PAFI, 

iDEA, BPOM. Pembahasan tersebut 

menghasilkan laporan dari lintas 

sektor yang hadir tentang kegiatan-kegiatan yang sudah dilaksanakan dan yang akan 

dilaksanakan oleh lintas sektor terkait dalam mendukung pemberantasan obat ilegal 

dan penyalahgunaan obat. 

 

Kegiatan selanjutnya 

dilaksanakan pada tanggal 06 

November 2018 di Hotel Grand 

Mercure, Kemayoran. Kegiatan 

dilaksanakan dalam bentuk Rapat 

Pembahasan dengan Narasumber 

yang memberikan presentasi, dan 

disertai dengan diskusi dimana 

masing-masing perwakilan dari 

lintas sektor menyampaikan kegiatan Aksi Nasional Pemberantasan Obat Ilegal dan 

Penyalahgunaan Obat yang dilaksanakan pada triwulan III. Berikut adalah 

rekomendasi dari pertemuan tersebut: 

1. Meningkatkan kerjasama Lintas Sektor, dengan melakukan kerjasama secara 

konkret diantaranya dengan membuat Nota Kesepahaman dengan PGRI, Kwartir 

Nasional dan Persatuan Ahli Farmasi Indonesia dan menindaklanjuti Nota 

Kesepahaman antara Badan POM dan Kemendikbud dalam bentuk Perjanjian 

Kerjasama (PKS) 

2. Bahan/materi KIE tentang Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan Obat 

dari Badan POM agar di modifikasi secara berkala 

3. Badan POM diharapkan agar dapat meningkatkan pengawasan terhadap Vape 
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BAB VIII 

KOMUNIKASI, INFORMASI DAN EDUKASI 

 
 
A. Penyusunan dan Penyebaran Informasi Buletin Berita MESO 

 Sebagai media komunikasi untuk menyebarluaskan informasi keamanan obat terkini 

dan juga sebagai sarana dalam memberikan feedback kepada tenaga kesehatan, Pusat 

Farmakovigilans/MESO Nasional secara periodik menerbitkan Buletin Berita MESO. Buletin 

Berita MESO ini diterbitkan secara berkala 2 (dua) kali dalam setahun yaitu pada bulan Juni 

dan November. Buletin Berita MESO didistribusikan dalam bentuk hard copy dalam jumlah 

terbatas kepada profesional kesehatan di Indonesia, selain itu Buletin Berita MESO juga 

dipublikasi melalui subsite e-MESO, yaitu http://e-meso.pom.go.id yang dapat diakses 

secara luas oleh publik.  

Secara umum, Buletin Berita MESO memuat informasi hasil kajian terkait aspek 

keamanan obat, profil laporan ESO, daftar obat dengan zat aktif baru yang disetujui di Badan 

POM, kegiatan Farmakovigilans yang diselenggarakan oleh Badan POM, partisipasi Badan 

POM pada kegiatan terkait Farmakovigilans di tingkat nasional maupun internasional dan 

informasi terkait Farmakovigilans lainnya. 

Pada tahun 2018 ini telah diterbitkan Buletin Berita MESO Volume 36, No. 1 Edisi Juni 

2018 dan No. 2 Edisi November 2018. 

Gambar 34. Buletin Berita MESO Edisi Juni dan November Tahun 2018 

 

 

B. Penyusunan KIE tentang Farmakovigilans 

 
Upaya perkuatan pengawasan aspek keamanan obat perlu melibatkan seluruh 

stakeholders. Kegiatan Komunikasi, Informasi dan Edukasi (KIE) perlu secara terus 

menerus dikembangkan, untuk itu penyusunan materi KIE sehingga diperoleh materi 

edukasi yang efektif diperlukan untuk dapat meningkatkan kewaspadaan dari tenaga 
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Gambar 35.  KIE bersama Tokoh Masyarakat 

kesehatan maupun industri farmasi serta masyarakat awam agar aware terhadap efek 

samping obat dan aktif melaporkannya.  

Pada tahun 2018, telah disusun berbagai media KIE dalam bentuk brosur dan standing 

banner, yang didistribusikan ke Balai Besar/Balai POM sebagai sentra farmakovigilans di 

daerah.  

 
C. Penyebaran Informasi kepada Masyarakat tentang Gerakan Waspada NAPPZA dalam 

rangka Pencegahan Penyalahgunaan Obat (Tomas) 

 

Kegiatan ini dilaksanakan dalam 

bentuk pemberian Komunikasi, 

Informasi, dan Edukasi kepada 

Masyarakat dengan melibatkan 14 

Tokoh Masyarakat. Penyebaran 

Informasi kepada Masyarakat tentang 

Gerakan Waspada NAPZA dalam Rangka 

Pencegahan Penyalahgunaan 

Obat dilaksanakan di 11 provinsi yaitu 

DKI Jakarta, Sulawesi Selatan, Bengkulu, Jambi, Lampung, Makassar, Palembang, Jawa 

Timur, Palangkaraya, Sulawesi Utara, dan Jawa Barat, dan terbagi dalam 27 titik.  

Dalam kegiatan ini disampaikan materi tentang “Kenali Obat, Cegah Penyalahgunaan” 

dan “Hidup Sehat Tanpa Rokok”. Kegiatan Penyebaran Informasi tentang Gerakan Waspada 

NAPZA dalam Rangka Pencegahan Penyalahgunaan Obat bersama Tokoh Masyarakat 

merupakan tindak lanjut dari Aksi Nasional Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan 

obat, terutama dalam strategi pencegahan. dengan pemberian informasi yang tepat 

mengenai pencegahan penyalahgunaan obat, narkotika, psikotropika, prekursor dan zat 

adiktif, dan bahaya merokok, diharapkan akan tercapai peningkatan partisipasi masyarakat 

dalam upaya pencegahan penyalahgunaan obat dan NAPPZA serta menurunkan prevalensi 

merokok. 

 

D. Festival Telur vs Rokok 

 
Badan POM selalu  mendukung 

kegiatan edukasi kepada 

masyarakat terutama dalam 

upaya pengendalian konsumsi 

rokok, salah satunya adalah 

kegiatan Festival Telur vs Rokok 

yang diselenggarakan oleh 

Yayasan Lentera Anak pada 

tanggal 29 Juli 2018 di daerah 

Cibesut, Jakarta. Tujuan dari 

kegiatan Festival Telur vs Rokok 

Gambar 36. Partisipasi dalam Festival Telur vs Rokok 

86 



 

 

 

Gambar 37. Pameran Bahaya Rokok Elektrik: Racun  Berbalut 

Teknologi 

adalah untuk membangun kesadaran publik agar  lebih baik memenuhi gizi dengan telur 

daripada merusak diri dengan rokok. Selain itu, festival ini juga bertujuan untuk 

membangun dukungan masyarakat agar rokok harus mahal sehingga tidak terjangkau oleh 

anak-anak. Badan POM berpartisipasi aktif dalam kegiatan festival rokok tersebut dengan 

turut memberikan edukasi kepada pengunjung festival terutama kepada anak-anak dan 

remaja tentang bahaya merokok . 

 

E. Pameran di Surabaya 

Dalam upaya pengendalian masalah 

kesehatan akibat tembakau/rokok, 

Badan POM melakukan berbagai 

strategi. diantaranya membangun 

jejaring kerja dengan perguruan 

tinggi dan masyarakat serta 

mengembangkan KIE melalui 

berbagai kegiatan, misalnya event 

pameran, car free day (CFD) dan lain-

lain. Salah satu kegiatan KIE yang 

dilakukan di tahun 2018 yaitu ikut 

serta dalam Symposium of Medical 

Career (SOCA) Fakultas Kedokteran 

Universitas Airlangga Surabaya pada 

15 Desember 2018. Tema yang 

diangkat dalam pameran tersebut adalah “Bahaya Rokok Elektrik: Racun Berbalut 

Teknologi”. Antusiasme peserta ditunjukkan dengan banyaknya mahasiswa yang 

mendatangi booth pameran dan bertanya tentang  perihal rokok elektronik. Upaya 

perlindungan generasi muda terhadap bahaya rokok dan vape  merupakan tanggung 

jawab seluruh komponen bangsa, terutama Pemerintah dan perlu dilakukan secara 

komprehensif, terintegrasi, berkesinambungan. 
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BAB IX 

DUKUNGAN MANAJEMEN  

 

 

A. Penyusunan Dokumen Perencanaan Kinerja Direktorat Pengawasan Keamanan, 

Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA  

 

Penyusunan Roadmap Pengawasan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA harus 

dilaksanakan seiring dengan adanya perubahan struktur organisasi dari Direktorat 

Pengawasan NAPZA menjadi Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor 

Obat dan NAPPZA. Perubahan tugas dan fungsi mempengaruhi sasaran strategi, indikator 

kinerja, target capaian yang telah disusun. Pada tahun 2018 telah dilakukan reviu 

Perjanjian Kinerja, Rencana Kinerja Tahunan, Revisi Renstra 2015-2019 menyesuaikan 

dengan tugas dan fungsi direktorat yang baru.  

Dalam rangka mencapai sasaran kinerja sesuai dengan program kegiatan tahun 

2018, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA telah 

menyusun Rencana Kinerja Tahunan (RKT). Perjanjian Kinerja (PK) tahun 2018 disusun 

berdasarkan dokumen revisi Rencana Strategis Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, 

dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA 2015-2019 serta berdasarkan pagu sebesar 

Rp.10.769.100.000,- (periode Januari – Februari 2018) masih Organisasi Tata Kerja Lama 

(OTK Lama) Direktorat Pengawasan Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif, kemudian  

setelah adanya restrukturisasi  dengan adanya Organisasi Tata Kerja Baru (OTK Baru) 

pagu anggaran menjadi Rp.13.062.200.000,- (periode Maret – Juli 2018) yang kemudian 

direvisi menjadi Rp.12.929.494.000,- (periode Agustus – Desember 2018).  

 

B. Implementasi Sistem Mutu ISO 9001:2015 yang terintegrasi dengan SPIP di Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA 

 
Dalam rangka menjamin mutu Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor 

Impor Obat dan NAPPZA melakukan Audit 

Internal  pada tanggal 27-28 Agustus 2018. 

Tujuan dari Audit Internal adalah: 

1)memeriksa kesesuaian antara kriteria 

mencakup kebijakan, prosedur, standar, 

peraturan perundang-undangan dan 

persyaratan sistem manajemen mutu ISO 

9001:2015 dengan aktual implementasi di 

lapangan; 2)mengindentifikasi potensi 

perbaikan berkelanjutan dari Sistem 

Manajemen Mutu yang dibangun, 3)memeriksa pelaksanaan SPIP dengan melakukan 

verifikasi hasil mitigasi risiko pada satuan/unit kerja auditan dan memverifikasi data 

Gambar 38. Pelaksanaan Audit Intenal Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat 

dan NAPPZA 
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dukung Penilaian Mandiri - Evaluasi Pengendalian Intern Tingkat Entitas (PM-EPITE) dalam 

upaya peningkatannya secara berkesinambungan.  

Ruang lingkup dari Audit Internal ingkup waktu audit internal terdiri dari: 1) 

Semester 2 Tahun 2017 dampai dengan Bulan Juli Tahun 2018, 2) Seluruh proses bisnis 

dan klausul 9001:2015, 3) Pemeriksaan dokumen penerapan QMS, 4) Pemantauan SPIP, 5) 

Monitoring dan Evaluasi Capaian Sasaran Mutu dan Kegiatan, 5) Pengelolaan Barang Milik 

Negara (BMN), dan 6)Pengadaan Barang dan Jasa 

Auditor Internal dalam kegiatan audit ini sebanyak 3 (tiga) orang yang berasal dari 

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA. Hasil dari 

Audit Internal yang dilaksanakan selama dua hari tersebut terdapat temuan 

ketidaksesuaian / Non Conformity (NC) dan beberapa Saran Peningkatan/ Area for 

Improvement (AFI). Dilakukan berbagai langkah perbaikan terhadap hasil temuan Audit 

Internal. 

Dalam Rapat Tinjauan Manajemen (RTM) yang dilaksanakan tanggal 11 Oktober 

2018, dibahas beberapa hal diantaranya:  

1) Status tindakan dari tinjauan manajemen sebelumnya;  

2) Perubahan atas isu eksternal dan internal yang relevan dengan sistem manajemen 
mutu; 

3) Informasi tentang kinerja dan efektivitas sistem manajemen mutu, termasuk tren 

dalam: a)Kepuasan pelanggan dan umpan balik dari pihak berkepentingan, b)Sejauh 

mana sasaran mutu telah dipenuhi, c)Kinerja proses dan kesesuaian produk dan 

layanan, d)Pemantauan dan pengukuran hasil,  d)Hasil audit, e)Ketidaksesuaian dan 

tindakan perbaikan, f) Kinerja penyedia eksternal;  

4) Kecukupan sumber daya; 5)Efektivitas tindakan yang diambil untuk menangani 

risiko dan peluang; dan Peluang untuk peningkatan. 

Pada tanggal 11 Oktober 2018 dilaksanakan Audit Surveillance ISO 9001:2015 Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan 

Ekspor Impor Obat dan  NAPPZA oleh 

TUV SUD dengan Lead Auditor Bapak 

Hery Sahrir dan anggota Bapak Jahja 

MK. Tujuan dari audit surveillance ini 

untuk mengetahui kesesuaian sistem 

manajemen dengan kriteria audit/ 

dokumen referensi; mengevaluasi 

kemampuan sistem manajemen dalam 

memenuhi peraturan perundangan; 

mengevaluasi efektifitas sistem 

manajemen dalam memenuhi sasaran 

mutu; dan untuk mengidentifikasi area potensial peningkatan dari sistem manajemen. 

 

Gambar 39. Hasil Audit Surveillance ISO 9001:2015 
Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan 

NAPPZA 
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Dalam Audit Resertifikasi, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan 

NAPPZA dinyatakan lulus mendapatkan Sertifikat Sistem Mutu 9001:2015 dengan nol temuan 

dan 3 aspek positif.  Salah satu dari aspek positif yaitu hasil penilaian NRA ASSESMENT pada 

fungsi farmakovigilans tingkat maturitas mendapat nilai 4 (memuaskan). Hal ini membuktikan 

bahwa Badan POM sejajar dengan sistem regulasi pengawasan obat secara International.   

 
C. Peningkatan Kompetesi Sumber Daya Manusia Direktorat Pengawasan Keamanan, 

Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA 

Beberapa kegiatan Peningkatan Kompetensi Sumber Daya Manusia (SDM) dilaksanakan dalam 

rangka mendukung Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA tahun 

2018:  

 
1. Pengawasan Keamanan Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor 

Program farmakovigilans nasional merupakan bagian dari program farmakovigilans 

global, partisipasi aktif dan keterlibatan dalam jejaring kerja internasional sangat 

diperlukan untuk mendukung pelaksanaan program agar dapat merespon perkembangan 

situasi terkini di dunia. 

Pada tahun 2018, Badan POM telah berpartisipasi dalam berbagai kegiatan 

internasional baik yang diselenggarakan oleh otoritas pengawas obat di negara lain, 

maupun oleh badan-badan dunia seperti WHO dan organisasi kerjasama regional.  

Kegiatan pertemuan internasional yang diikuti pada tahun 2018 adalah: 

a) PMDA-ATC Pharmacovigilance Seminar di Jepang tanggal 5-8 Februari 2018 

b) Second Annual Meeting South East Asia Regional Network di Srilanka tanggal 21-23 

Maret 2018 

c) Second Association of South-East Asian Nation (ASEAN) Joint Assessment di Malaysia 

tanggal 18-19 April 2018 

d) WHO-UMC-HSA Interregional Pharmacovigilance Training di Singapura tanggal 14-17 

Agustus 2018 

e) 2018 KIDS-APEC Pharmacovigilance Center of Excellence Training di Seoul, 4-5 

September 2018 

f) Workshop on Active Drug Safety Monitoring and Management (aDSM) di Thailand tanggal 

24-28 September 2018 

g) Seventh Meeting Of The Global Vaccine Safety Initiative di Santiago – Chile tanggal 8-9 

Oktober 2018 

h) 50th Anniversary of the WHO Programme for International Drug Monitoring (PIDM) 

dan 41st Annual Meeting of Representatives of National Pharmacovigilance Centres di 

Genewa - Swiss, 5 – 8 November  2018 

  

Selain perkuatan jejaring, pertukaran informasi dan masukan dari para ahli yang 

hadir sebagai pembicara, sangat bermanfaat bagi pengembangan kompetensi SDM Badan 

POM dan perkuatan sistem farmakovigilans di Indonesia. 
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2. Pengawasan Mutu, Informasi dan Promosi Obat, Narkotika, Psikotropika dan 
Prekursor 

a) Course of Regulatory Systems on Ensuring Access to Quality Medicines 

Dalam rangka meningkatkan kompetensi pegawai di bidang sistem regulatori, Direktorat 

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA mengirimkan wakilnya 

untuk mengikuti Course of Regulatory Systems on Ensuring Access to Quality Medicines  yang  

diselenggarakan oleh Japan International Cooperation Agency (JICA) pada tanggal 8 Juli – 8 

Agustus 2018 bertempat di Tokyo International Centre, Jepang. Pada pelatihan ini, peserta 

mempelajari sistem regulasi obat, sistem supply-chain untuk obat bermutu baik, peran 

apoteker, dan sebagainya melalui kuliah dan kunjungan kerja. Peserta juga menganalisis 

masalah-masalah di negaranya dan mendiskusikan penyelesaiannya sehingga dapat 

memastikan adanya akses bagi masyarakat terhadap obat-obat yang bermutu baik. Dengan 

pengetahuan dan jejaring yang terbentuk, diharapkan dapat menambah wawasan sehingga 

dapat dijadikan dasar dalam melakukan pengembangan dan penguatan Badan POM di 

Indonesia.  

b) Evaluation of Medicine Screening Device Meeting 

Untuk meningkatkan pengetahuan dan keahlian dalam pengawasan mutu obat maka 

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA 

mengirimkan wakilnya untuk mengikuti pertemuan Evaluation of Medicine Screening Device 

Meeting yang diadakan di Vientiane, Laos pada tanggal 9-10 April 2018. 

3. Pengawasan Produk Tembakau 

Dalam rangka meningkatkan kompetensi SDM dalam pengawasan produk 

tembakau/rokok, Sub Direktorat Pengawasan Produk Tembakau melakukan kegiatan 

partisipasi baik dalam skala Nasional maupun Internasional.  

a. Partisipasi dalam Kegiatan Nasional yang diikuti, diantaranya adalah : 

1) The 12th Asia Pasific Conference on Tobacco or Health 2018 

Konferensi ke-12 APACTH 2018 dilaksanakan di Bali pada tanggal 11-15 

September 2018. Kegiatan ini dilatarbelakangi karena Asia Pasifik merupakan 

wilayah dengan konsumsi tembakau terbesar di dunia, dan konferensi tersebut 

merupakan forum regional untuk bertukar strategi, pengalaman, dan hasil-hasil 

penelitian, serta memperkuat kerjasama dalam pengendalian tembakau di Asia 

Pasifik. 

Konferensi dibuka dengan Opening Ceremony, dimana Menteri Kesehatan dan 

Menteri Pemberdayaan Perempuan dan Perlindungan Anak memberikan Opening 

Remarks. Usai pembukaan, acara dilanjutkan dengan diskusi panel oleh Menteri 

Kesehatan, Kepala Bappenas, perwakilan WHO dan Vital Strategist yang 

menekankan perlunya peningkatan pengendalian tembakau di Indonesia, perlunya 

strategi-strategi untuk melepaskan diri dari ketergantungan ekonomi kepada 

industri rokok dan himbauan untuk segera meratifikasi FCTC. 

Adanya produk-produk tembakau alternatif terbaru merupakan tantangan bagi 

negara-negara di Asia Pasifik. Saat ini masing-masing negara mempunyai kebijakan 
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yang berbeda-beda dalam menangani hal ini menyesuaikan situasi dan kondisi 

negara. Banyaknya penelitian yang dipresentasikan pada sesi Oral Session 

menunjukkan bahwa isu ini memang sedang menjadi concern masyarakat dan 

akademisi. Pengambil kebijakan juga diuntungkan dengan hasil-hasil penelitian 

tersebut dimana dapat digunakan sebagai referensi dalam menetapkan kebijakan. 

Pelarangan Iklan, Promosi dan Sponsorship produk tembakau merupakan salah 

satu langkah penting dalam pengendalian tembakau. Hampir semua negara telah 

melaksanakan pelarangan total dan hanya beberapa negara yang masih 

memperbolehkan iklan di Point of Sale. 

 

2) The 5th Indonesian Conference on Tobacco or Health 2018 

Konferensi ke-5 ICTOH 2018 dilaksanakan di Surabaya pada tanggal  6-8 Mei 

2018. Konferensi tersebut sebagai ajang ilmiah di bidang pengendalian tembakau, 

yang menampilkan data-data dan hasil penelitian terbaru baik nasional dan 

internasional yang berkaitan dengan upaya pengendalian tembakau, yang 

membahas berbagai peluang dan tantangan kebijakan pengendalian tembakau, di 

tingkat nasional dan daerah. 

 

b. Partisipasi dalam Kegiatan Internasional yang diikuti, diantaranya adalah : 

1)  The 49th World Conference in Lung Health  

Kegiatan ini merupakan pertemuan rutin tahunan yang diselenggarakan oleh 

The International Union Against Tuberculosis and Lung Disease (The Union). 

Pertemuan ini dihadiri oleh lebih dari 120 negara yang terdiri dari pembuat 

kebijakan dan para ahli di bidang kesehatan masyarakat yang concern terhadap 

pengendalian tembakau dan penyakit gangguan paru. Delegasi dan pembicara yang 

menghadiri pertemuan ini berkontribusi dalam pertukaran informasi, hasil riset dan 

pengalaman dalam implementasi kebijakan. 

Dalam pertemuan ini, diantaranya membahas tentang - Monitoring the tobacco 

industry: a vital factor in tobacco control, - Epidemiology of tobacco use and effects 

and some quick facts behind tobacco farming, - Has MPOWER empowered nations to 

tackle tobacco epidemic?, - Tobacco Control Section meeting, - FCTC (Framework 

Convention on Tobacco Control) at the crossroads: implementation and sustainability 

of its impact. Materi tersebut sangat bermanfaat sebagai bahan informasi untuk 

dapat memberikan masukan terkait kebijakan pengendalian tembakau di Indonesia 

2) 7th International Conference on Epidemiology & Public Health  

Merupakan suatu pertemuan yang bekerjasama dengan praktisi farmasi dan peneliti 

dari Asia Afrika, untuk memetakan  profesi farmasi di masa depan, dan memastikan 

kontribusi yang solid untuk tujuan global pembangunan berkelanjutan. Tema pada 

konggres ke-27 ini adalah Pharmacists for the Global Goals: Creating Value Beyond 

Health. 

Pada pertemuan ini diantaranya membahas tentang, Pharmacists for the Global 

Goals: Creating Value beyond Health, Regulatory strengthening and convergence for 
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medicines and health workforce, a. Evolving roles of pharmacists in the changing 

pharmaceutical landscape in the Asia Pacific, a. Using health technology assessment as 

regulatory tool for pharmaceuticals. 

 

D. Partisipasi/Koordinasi/Keikutseraan Dalam Kegiatan Nasional dan Internasional Di 

Bidang Pengawasan Narkotika, Psikotropika Dan Prekursor 

   Partisipasi/Koordinasi/keikutsertaan dalam kegiatan nasional dan internasional 

merupakan salah satu upaya yang dilakukan dalam rangka mendukung pengawasan 

keamanan, mutu, dan ekspor impor obat dan NAPPZA. Tujuan dari kegiatan ini, menghadiri 

berbagai kegiatan yang diselenggarakan oleh lintas sektor/instansi terkait lainnya dalam 

rangka koordinasi, berpartisipasi dalam kegiatan organisasi internasional di bidang 

kesehatan, berkoordinasi dengan BB/BPOM, pelaku usaha, dan masyarakat. Harapannya, 

dengan partisipasi dan koordinasi yang terjalin dalam jejaring lintas sektor, kebijakan yang 

dibuat pada tahun 2018 sejalan dengan aturan oleh pemerintah/lintas sektor lainnya dan 

sesuai dengan kebijakan internasional dalam mendukung pengawasan keamanan, mutu, dan 

ekspor impor obat dan NAPPZA.  

 

E. Monev dan Tindak Lanjut terkait Akuntabilitas Hasil Pengawasan NAPZA 

 

CAPAIAN KINERJA Tahun 2018 

 

Dalam rangka mengukur capaian kinerja dan capaian anggaran yang telah dilaksanakan 

oleh Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA dilaksanakan 

kegiatan Monitoring dan Evaluasi secara berkala setiap triwulannya. Hasil dari kegiatan ini 

dilaporkan secara berkala melalui monev online Dirjen Anggaran, Kementerian Keuangan melalui 

aplikasi SMART dan BAPPENAS melalui aplikasi e-monev. Monitoring capaian kinerja 

dilaksanakan dengan membandingkan capaian dengan target yang sudah didokumentasikan 

dalam Perjanjian Kinerja 2018.  

 
Tabel 16. Capaian Indikator Kinerja Tahun 2018 

 
No Sasaran Program/Kegiatan Indikator Kinerja Target Realisasi Capaian 

 Terwujudnya Obat yang aman, 

berkhasiat, dan bermutu 

melalui pengawasan 

Keamanan, Mutu, dan Ekspor 

Impor Obat dan NAPPZA 

% Keputusan hasil pengawasan 

Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor 

Obat dan NAPPZA yang 

ditindaklanjuti 

50% 64,98% 129,97% 

 Meningkatnya kepuasan 

pelaku usaha terhadap 

layanan publik di bidang 

pengawasan iklan obat dan 

ekspor impor Obat dan NPP 

Indeks kepuasan pelayanan publik 

di bidang obat, narkotika, 

psikotropika dan prekursor. 

70 81,43 116,33% 

Meningkatnya kepatuhan 

pelaku usaha Obat dan NPP 

dalam rangka dalam rangka 

penjaminan mutu keamanan 

Indeks Kepatuhan pelaku usaha Obat 

dan NPP 

50 92,65 185,3% 
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No Sasaran Program/Kegiatan Indikator Kinerja Target Realisasi Capaian 

informasi dan promosi Obat 

dan NPP 

Meningkatnya Kepatuhan 

Industri Rokok terkait Iklan 

dan Label Produk Tembakau 

Indeks Kepatuhan industri rokok 

dalam memenuhi ketentuan Iklan 

dan Label Produk Tembakau 

60 45,18 75,31% 

 Meningkatnya ketepatan 

waktu pelayanan publik di 

bidang pengawasan iklan obat 

dan ekspor impor Obat dan 

NPP 

Persentase penyelesaian 

permohonan ekspor impor Obat dan 

NPP yang diselesaikan tepat waktu 

98% 99,74% 101,78% 

Meningkatnya kualitas 

pembinaan pada pelaku usaha 

d bidang pengawasan KMEI 

Obat dan NAPPZA 

Tingkat Pemahaman pelaku usaha 

terhadap pembinaan terkait KMEI 

Obat dan NAPPZA 

85 82,84 97,46% 

Meningkatnya efektifitas 

pengawasan Obat dan 

NAPPZA berbasis risiko 

Rasio tindak lanjut hasil pengawasan 

Obat dan NAPPZA yang dilaksanakan 

60% 68,64% 114,39% 

 Persentase Tindak Lanjut 

pengawasan mutu, label, iklan obat, 

dan NPP yang diselesaikan tepat 

waktu 

50% 52,65% 105,3% 

 Persentase laporan Farmakovigilans 

yang ditindaklanjuti 

70% 67,60% 96,57% 

 Jumlah label dan iklan produk 

tembakau yang diawasi yang 

memenuhi ketentuan 

75000 54975 73,30% 

4 Terwujudnya RB Direktorat 

Pengawasan KMEI ONAPPZA 

sesuai roadmap RB BPOM 

2015-2019 

Nilai AKIP Direktorat Pengawasan 

KMEI ONAPPZA 

70 73,16 104,51% 

 

Dari tabel diatas, terlihat pencapaian 11 (sebelas) indikator kinerja dengan kategori: 

 - 5 (lima) indikator dengan kategori MEMUASKAN 

- 3 (tiga) indikator dengan kategori CUKUP 

- 1 (satu) indikator dengan kategori KURANG 

- 2 (dua) indikator dengan kategori TIDAK DAPAT DISIMPULKAN 

 

Beberapa faktor keberhasilan pencapaian indikator tersebut antara lain adalah:  

1. Pelayanan publik di bidang obat, narkotika, psikotropika dan prekursor yang memuaskan 

dalam rangka 1) pelayanan permohonan Analisa Hasil Pengawasan (AHP) Narkotika, 

Psikotropika, Prekursor; 2) pelayanan Surat Keterangan Impor (SKI) Obat; 3) Pelayanan 

Persetujuan Iklan Obat. 

Penyelesaian persetujuan permohonan Surat Keterangan Impor Obat dan Bahan Obat yang 

dicapai pada tahun 2018 rata-rata 4,7 jam dari target SLA 8 jam. Sedangkan untuk 

penyelesaian permohonan Analisa Hasil Pengawasan (AHP) dalam rangka import dan 

eksport Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor (NPP) dapat diselesaikan dalam waktu rata-

rata 4 hari sesuai target timeline yang dijanjikan. 

2. Adanya dukungan kemudahan fasilitas pelayanan publik berupa aplikasi online, diantanya: 

e-napza, e-bpom dan SIAPIK. 

3. Penerapan sistem mutu pada seluruh rantai bisnis proses. 

4. Perkuatan koordinasi lintas sektor dalam pengawasan keamanan, mutu, dan ekspor impor 

obat, narkotika, psikotropika, prekusor dan zat adiktif. 
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5. Telah dilakukannya kegiatan sosialisasi kepada pelaku usaha dalam rangka meningkatkan 

pemenuhan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

6. Telah dilakukannya upaya peningkatan kewaspadaan masyarakat terhadap bahaya 

penyalahgunaan narkotika, psikotropika dan prekursor serta bahaya merokok sebagai 

tindak lanjut Aksi Nasional Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan Obat. 
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PENUTUP BAB X 



 

 

 

 



 

 

 

BAB X 

PENUTUP 

 

Untuk mengatasi berbagai masalah yang masih ditemui dalam melaksanakan pengawasan 

mutu, keamanan, dan ekspor impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif 

demi melindungi masyarakat dari produk yang tidak memenuhi syarat keamanan, khasiat dan 

mutu serta untuk meningkatkan daya saing produk, pada tahun 2018 Direktorat Pengawasan 

Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif 

melakukan berbagai upaya peningkatan kinerja, antara lain: 

1. Perkuatan sinergi dengan Lintas Sektor Terkait dalam upaya peningkatan efektivitas 

pengawasan. 

2. Pemanfaatan teknologi informasi untuk peningkatan pelayanan publik dan pengawasan. 

3. Revitalisasi strategi sampling dan pengujian antara lain dengan pemberian prioritas yang 

lebih besar untuk pengawalan mutu obat JKN (Jaminan Kesehatan Nasional).  

4. Peningkatan peran dan kompetensi Balai Besar/Balai POM dalam pengawasan keamanan 

obat 

5. Peningkatan kompetensi pelaku usaha dalam rangka perkuatan sistem pengawasan dari sisi 

sub-sistem pengawasan produsen. 

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor dan Zat Adiktif juga mengimplementasikan monitoring dan evaluasi kinerja dan 

memanfaatkan hasilnya sebagai management tools. 
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LAMPIRAN 



 

 

 

Lampiran 1 

Daftar Pengadaan Inventaris Kantor Tahun 2018 

NO KODE BARANG NAMA BARANG MERK JUMLAH DARI 

BARANG 

1 3.100.10.20.02 Tablet Microsoft 
Surface 

1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

2 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

3 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

4 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

5 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

6 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

7 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

8 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

9 3.100.10.20.02 Notebook Xiaomi Mi 1 unit PT.Mitra Cipta Solusindo 

  Lemari  :           

10 3.050.10.40.02 3,5(L) x 
2,75(T)x1=9,625 

  2 unit CV.Ferdinand Mandiri 

  3.050.10.40.02 3,5(L) x 
2,75(T)x1=9,625 

        

11 3.050.10.40.02 4,1(L)x1,35(T)=5,5   1 unit CV.Ferdinand Mandiri 

12 3.050.10.40.02 1,8(L)x1,35(T)=2,45   1 unit CV.Ferdinand Mandiri 

13 3.050.20.10.28 Workstationx10=13   10 unit CV.Ferdinand Mandiri 

14 3.050.10.40.02 Mobile drawer x 
10unit 

  10 unit CV.Ferdinand Mandiri 

15 3.050.10.40.20 Lemari rak backdrop   1 unit CV.Ferdinand Mandiri 

    1,3(L)x2,15(T)=2,8         

16 3.050.10.40.04 Rak Buku   1 unit CV.Ferdinand Mandiri 

    1,1(L)x2,75(T)=3         

17 3.050.10.40.02 Lemari Dinding   3 unit CV.Ferdinand Mandiri 

    0,8(L) x0,85(T)=2m         

18 3.050.10.40.02 Lemari     1 unit CV.Ferdinand Mandiri 

    2,5(L) x 2,5(T)=6,3         

19 3.050.10.40.02 Lemari Box charging   1 Unit CV.Ferdinand Mandiri 

    2,5(L0x 2(T)=5         

20 3.050.20.19.99 Sliding door   1 Unit CV.Ferdinand Mandiri 

    1,2(L)x2(T)=2,65         

21 3.10.01.02.001.424 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

22 3.10.01.02.001.425 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

23 3.10.01.02.001.426 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

24 3.10.01.02.001.427 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 



 

 

 

25 3.10.01.02.001.428 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

26 3.10.01.02.001.429 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

27 3.10.01.02.001.430 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

28 3.10.01.02.001.431 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

29 3.10.01.02.001.432 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

30 3.10.01.02.001.433 Desktop PC All-in-
One 

Dell Inspiron 
All-in-One 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

31 3.05.01.03.009.5 Mesin Fotokopi Canon 
ImageRUNNER 
2530W 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

32 3.10.02.03.003.229 Laser Printer HP Laser Jet 
Pro M402dn 
(C5F94A) 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

33 3.10.02.03.003.230 Laser Printer HP Laser Jet 
Pro M402dn 
(C5F94A) 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

34 3.10.02.03.003.231 Ink Jet Printer 
Portable 

HP OfficeJet 
250 Mobille 
All-in-One 
(C2992A) 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

35 3.10.02.03.003.232 Ink Jet Printer 
Portable 

HP OfficeJet 
250 Mobille 
All-in-One 
(C2992A) 

1 Unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

36 3.06.01.02.128.13 Mirorless Digital 
Camera 

Canon EOS M10 
Double Kit 2-
white 

1 unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

37 3.06.01.02.128.14 Mirorless Digital 
Camera 

Sony Alpha 
A6500 with 18-
135 mm f/3 

1 unit PT.Bhinneka Mentari 
Dimensi 

 
 

 


