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RINGKASAN  EKSEKUT IF  

 

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

Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  Prekursor dan  Zat Adiktif  telah  melaksanakan  tugas  

dan  fungsinya  dalam  rangka  mencapai  sasaran  yang  telah  ditetapkan.  Kinerja  

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

Psikotropika,  Prekursor dan  Zat Adiktif  diukur  dengan  Indikator  Kinerja  Utama  yang  

telah  ditetapkan.  

Sasaran  Strategis  Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  Mutu,  dan  Ekspor Impor  Obat,  

Narkotika,  Psikotropika,  Prekursor dan  Zat Adiktif  yang  ditetapkan  dalam  dokumen  

Revisi Rencana  Strategis  2015-2019 dan  Perjanjian  Kinerja  Tahun 2018 yaitu  

òMeningkatnya obat  yang  aman,  berkhasiat,  dan  bermutu  melalui  pengawasan  

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

Adiktif  ó. Pada  tahun  2018 Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  Mutu , dan  Ekspor 

Impor  Obat,  Narkotika,  Psikotropika , Prekursor dan  Zat Adiktif  telah  berhasil  

mencapai  sasaran  strategis  ò Meningkatnya  obat  yang  aman,  berkhasiat,  da n 

bermutu  melalui  pengawasan  Keamanan,  Mutu,  dan  Ekspor Impor  Obat,  Narkotika,  

Psikotropika,  Prekursor dan  Zat Adiktif  ó. Hal ini ditunjukkan  dengan  pencapaian  11 

(sebelas)  indikator  kinerja  sebagai  berikut  : 

¶ 5 (lima ) indikator  dengan  kategori  MEMUASKAN 

¶ 3 (tiga)  indikator  dengan  kategori  CUKUP 

¶ 1 (satu)  indikator  dengan  kategori  KURANG 

¶ 2 (du a)  indikator  dengan  kategori  TIDAK DAPAT DISIMPULKAN 

 

Beberapa  faktor  keberhasilan  pencapaian  indikator  tersebut  antara  lain  :  

1. Pelayanan  publik  di  bidang  obat,  narkoti ka,  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   
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Penyele saian  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  impor  dan  ekspor  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 mut u pada  seluruh rantai  bisnis proses. 

4. Perkuatan  koordinasi  lintas sektor  dalam  pengawasan  keamanan,  mutu,  dan  

ekspor  impor  obat,  narkotika,  psikotropika,  prekusor  dan  zat  adiktif.  

5. Telah dilakukannya  kegiatan  sosialisasi kepada  pelaku  usaha  dalam  rangka  

meni ngkatkan  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  Pemberantas an  Obat  Ilegal  dan  

Penyalahgunaan  Obat.  

 

Sesuai dengan  Perjanjian  Kinerja  Tahun 2018 periode  Januari  ð Februari  2018 pagu  

sebesar  Rp.10.769.100.000,- 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 ðJuli 2018 yang  kemudian  direvisi menjadi  

Rp.12.929.494.000,- periode  Agustus  ð 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,- at au sebesar 94,89% dari total pagu anggaran 

Rp.12.929.494.000,-. 
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Berdasar kan  analisis efisiensi yang  dilakukan  dapat  disimpulkan  bahwa  dari  57 

kegiatan  yang  dilaksanakan  oleh  Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  Mutu,  dan  

Ekspor Impor  Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  Prekursor dan  Zat Adiktif  pada  tahun  

2018, seluruhnya  termasuk  dalam  kategori  efisien.  Rata -rata  Tingkat  Efisiensi (TE) dari  

57 kegiatan  yang  dilakukan  oleh  Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  Mutu,  dan  

Ekspor Impor  Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  Prekursor dan  Zat Adiktif  adalah  0,10. 

 

Dalam  rangka  meningkatkan  jumlah  label  da n iklan  produk  tembakau  yang  

memenuhi  ketentuan,  Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  Mutu,  dan  Ekspor Impor  

Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  Prekursor dan  Zat Adiktif  akan  melakukan  berbagai  

upaya  perbaikan  pada  tahun  2019, antara  lain:  

1. Mereview  penetapan  target  indikator  kinerja  tahun  2018-2019 

2. Finalisasi beberapa  kebijakan  teknis di  bidang  pengawasan  produk  tembakau.  
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A. Gambaran  Umum  Organisasi  
 

Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  

Mutu  dan  Ekspor Impor  Obat,  

Narkotika,  Psikotropika , Prekursor dan  

Zat Adiktif  merupakan  nomenklatur   

baru  yang  ditetapkan  berdasarkan  

Peraturan  Kepala  Badan  POM Nomor  

26 Tahun 2017 tentang  Organisasi  dan  

Tata  Kerja Badan  Pengawas  Obat  

dan  Makanan,  yang  secara  definitif  

diberlakukan  pada  Februari  2018.  

Pada  struktur organisasi  lama , nama  

unit  organisasi  eselon  II ini adalah  

Direktorat  Pengawasan  Narkotika,  

Psikotropika,  dan  Zat Adiktif , 

sebagaimana  tercantum  dalam  

Renstra Badan  POM Tahun 2015-2019.  

 

Direktorat  Pengawasan  Narkotika,  

Psikotropika,  dan  Zat Adiktif  

mempunyai  tugas  penyiapan  

rumusan  kebijakan  teknis dan  

penyusunan  pedoman,  standar,  

kriteria,  dan  prosedur,  serta  

pelaksanaan  pengendalian,  

bimbingan  teknis dan  evaluasi  di  

bidang  pengawasan  narkotika,  

psikotropika  dan  zat  adiktif.  

Penataan  ulang  struktur dan  fungsi  

organisasi  Badan  POM merupakan  

upaya  perkuatan  kelembagaan  

Badan  POM  sebagai  tindak  lanjut  dari  

diterbitkannya  Peraturan  Presiden  

Nomor  80 Tahun  2017 tentang  Badan  

Pengawas  Obat  dan  Makanan,  

sebagai  wujud  dukungan  regulasi  dari  

Presiden  RI terhadap  perkuatan  

kinerja  Pengawasan  Obat  dan  

Makanan.  Direktorat  Pengawasan  

Keam anan,  Mutu,  dan  Ekspor Impor  

Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  

Prekursor dan  Zat Adiktif  (Ditwas  

KMEIONAPPZA), memiliki  ruang  lingkup  

tugas  pengawasan  yang  lebih  luas 

dan  komprehensif  dibandingkan  

dengan  struktur sebelumnya,  yaitu  

pengawasan   post  market  yang  

meliputi  pengawasan  keamanan , 

mutu,  informasi  dan  promosi  obat,  

narkotik a , psikotropika  dan  prekursor,  

pengawasan  ekspor  impor  obat,  

narkotika,  psikotropika  dan  prekursor , 

selain  itu juga  melakukan  

pengawasan  terhadap  produk  

tembakau.  
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B. Sumber  Daya  Ma nusia  
  

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  fung si 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 
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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  kual ifikasi pendidikan  6 Apoteker,  2 Sarjana  Komputer,  1 Sarjana  

Ekonomi,  1 D3 Akuntansi.  Sehingga  pada  akhir  tahun,  komposisi  ASN dan  Non -

ASN sebanyak  52 orang.  

 

C. Fungsi dan  Tugas Pokok  
 
 

Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  

Mutu,  dan  Ekspor Impor  Obat,  

Narkotik a,  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  

keama nan,  mutu,  dan  ekspor  impor  

obat,  narkotika,  psikotropika,  

prekursor,  dan  zat  adiktif . Dalam  

melaksanakan  tugas  koordinasi,  

Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  

Mutu,  dan  Ekspor Impor  Obat,  

Narkotika,  Psikotropika,  Prekursor dan  

Zat Adiktif  menyelenggarakan  fun gsi : 

 

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  prom osi 

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

5 



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;   

g.  pelaksanaan  pengawasan  terhadap  peredaran,  pem asukan,  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. pelaksan aan  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  tembak au  

l. pelaksanaan  urusan  tata  operasional  Direktorat.  

Untuk dapat  melaksanakan  tugas  pokok  dan  fungsinya,  Direktorat  Pengawasan  

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

Zat Adiktif  didukung  oleh  4 (empat)  Subdirektorat  yan g masing -masing  

mempunyai  Tugas Pokok  dan  fungsi  sebagai  berikut:   

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

Prekursor 

Mempunyai  tugas  melaksanakan  penyiapan  penyusunan  dan  pelaksanaan  

kebijakan,  penyusunan  norma,  standar,  prosed ur, kriteria , pelaksanaan  

bimbingan  teknis dan  supervisi, serta  evaluasi  dan  pelaporan  di   bidang   

pen gawasan   keamanan   oba t,  narkot ika,  psikotropika,  dan  prekurso r. 

Dalam  melaksanakan  tugasnya,  Subd irektorat  Pengawasan  Keamanan  

Ob at,  Narkotika,  Psikotropika,  dan  Prekursor menyelenggarakan  fungsi:  
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a.  penyiapan  bahan  penyusunan  keb ijakan  di  bidang  surveilan  keamanan  

dan  pengawasan  penerapan  farmakovigilan  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,  narkotik a,  psikotropika,  dan  prekursor;  

d.  penyiapa n bahan  pemberian  bimbingan  teknis dan  supervisi di  bidang  

surveilan  keamanan  dan  pengawasan  penerapan  farmakovigilans  obat,  

narkotika,  psikotropika,  dan  prekursor;   

e. pelaksanaan  pemantauan,  evaluasi,  dan  pelapo ran  di  bidang  surveilan  

keamanan  dan  peng awasan  penerapan  farmakovigilan  ob at,  narkotika,  

psikotropika,  dan  prekursor.  

Subdirektorat  Pengawasan  Keamanan  Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  dan  

Prekursor, terdiri  atas:  

a.     Seksi Surveilan  Keamanan  Obat,  Narkot ika,  Psikotropika,  dan  Prekursor 

b.  Seksi Pengawasan  Penerapan  Farmakovigilans  Obat,  Narkotika,   

Psikotropika,  dan  Prekursor. 

 

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

Psikotropika,  dan  Prekursor 

Mempunyai  tugas  melaksanakan  penyiapan  penyus unan  dan  pelaksana an 

kebijakan,  penyusunan  norma,  stand ar, prosedu r, kriteria,  pelaksanaan  

bimbingan  teknis dan  supervisi, serta  evalua si dan  pelaporan  dib idang  

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

preku rsor. Dalam  melaksanakan  tuga snya, Subdirektorat  Pengawasan  Mutu,  

Informasi,  dan  Promosi Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  dan  Prekursor 

menyelenggarakan  fungsi:  
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a.  penyiapan  bahan  penyusunan  keb ijakan  dibi d ang  pengawasan  mut u, 

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

b.  penyiapan  bahan  pelaksanaan  kebijakan  dibidang  pengawasan  mut u, 

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

c.  penyiapan  bahan  penyusunan  norm a, 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  bidan g 

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

dan  prekursor;   

e. pelaksanaan  pemantauan,  evaluasi,  dan  pelaporan  dibidang  

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

dan  prekursor.  

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

Psikotropika,  dan  Prekursor; terdiri  atas:  

a.   Seksi Pengawasan  Mutu  Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  dan  Prekursor;  

b.  Seksi Pengawasan  Promosi dan  Informasi  Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  

dan  Prekursor. 

 

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

Prekursor 

 Mempunyai  tugas  mela ksanakan  penyiapan  penyusunan  dan  pelaksanaan  

kebijakan,  penyusunan  norma,  standar,  prosedu r, kriteria , pelaksanaan  

bimbingan  teknis dan  supervisi, serta  evaluasi  dan  pelaporan  di  bidang  

pengawasan  ekspor  dan  impor  obat,  narkotika,  psikotropika,dan  prekursor. 

Dalam  melaksanakan  tugas nya , Subdirektorat  Pengawasan  Ekspor Impor  

Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  dan  Prekursor menyelenggarakan  fungsi  : 
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a.  penyiapan  bahan  penyusunan  keb ijakan  di  bidang  penilaian  ekspor  dan 

impor  obat,  nark otika,  psikotropika,  da n prekursor;  

b.  penyiapan  bahan  pelaksanaan  kebijakan  dibidang  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,  narkotik a,  psikotropika,  dan  

prekursor;  

d.  penyiapan  bahan  pemberian  bimbingan  teknis dan  supervisi di  bidang  

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

dan  

e. pelaksanaan  pemantauan,  evaluasi,dan  pelaporan  di  bidang  penilaian  

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

 Subd irektorat  Pengawasan  Ekspor Impor  Obat,  Narkotika,  Psikotropika,  dan  

Prekursor; terdiri  atas:  

a.  Seksi Penilaian  Ekspor Impor  Obat;   

b.  Seksi Penilaian  Ekspor Impor  Narkot ika,  Psikotropika,  dan  Prekursor 

 

4. Subdirektorat  Pengawasan  Produk  Tem baka u 

Mempunyai  tugas  melaksanakan  penyiapan  penyus unan  dan  pelaksana an 

kebijakan,  penyusunan  norma,  stand ar, prosedu r, kriteria,  pelaksanaan  

bimbingan  teknis dan  sup ervisi, serta  evalua si dan  pelaporan  di  bid ang  

pengawasan  produk  tembakau.  

Dalam  melaksa nakan  tugas  Subdirektorat  Pengawasan  Produk  Temba kau  

menyelenggarakan  fungsi:  

a.  penyiapan  bahan  penyusunan  keb ijakan  dibidang  pengawasan  label,  

promosi,  dan  iklan  produk  tembakau;  

b.  penyiapan  bahan  pelaksanaan  kebijakan  dibidang  pengawasan  label,  

promosi,  dan  iklan  produk  tembakau;  

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

dibid a ng  pengawasan  label, promos i, dan  iklan  produk  tembakau;  
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d.  penyiapan  bahan  pemberian  bimbingan  teknis dan  supervisi dibidang  

pengawasan  label,  p romos i, dan  iklan  produk  tembakau;  

e. pelaksanaan  pemantauan,  evaluasi,  dan  pelaporan  dibidang  

pengawasan  label,  promosi,  dan  iklan  produk  tembakau;  dan  

f.     pelaksanaan  urusan  tata  operasional  Direktorat.  

Subdirekt orat  Pengawasan  Produk  Tem b akau  terdiri  atas:  

a.  Seksi Pengawasan  Label  Produk  Temba kau;  

b.  Seksi Pengawasan  Promosi dan  Iklan Produk  Tembak a u; 

c.  Seksi Tata  Operasi onal.  

 

D. 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  

meni ngkatkan  obat  yang  aman,  berkhasiat  dan  bermutu  yang  beredar  di  

Indonesia.  

E. 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.  
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Keberhasila n 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  melap orkan  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  dala m 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.   

Pengembangan  sentra  farmakovigilans  di  33 (tiga  puluh  tiga)  Balai  

Besar/Balai  POM dilakukan  secara  bertahap  seperti  terlihat  pada   tabel  

sebagai  berikut:  
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Tabel  2. Pengembangan  Sentra Farmakovigilans  di  33 (tiga  puluh  tiga)  Balai  

Besar/  Balai  POM Tahun 2018 ð 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  

masyarak at  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.  
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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  pu blik 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.  Perlu d ilakukan  revisi 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  terkait  Penambahan  Pasal 

Pengecualian,  tidak  diperlukan  Surat Keterangan  Impor  (SKI) untuk  

Importasi  Narkotika,  Psikotropika  dan  Prekursor, karena  sudah  ada  Analisa  

Hasil Pengawasan  (AHP) yang  diterbitkan  oleh  Badan  POM dan  Surat 

Persetujuan  Impor  (SPI) dari  Kemenkes .  

b.  Sesuai Peraturan  Pemerintah  Nomor  24 Tahun 2018 tentang  Pelayanan  

Perizinan Berusaha  Terintegrasi  Secara  Elektronik,  bahwa  pelayanan  

dilakukan  melalui  sistem 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 
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e-Napza  dengan  sistem SPI/SPE untuk  memudahkan  proses dan  

mempersingkat  waktu  dan  memu dahkan  pengawasa n..  

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  tembaka u 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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F. Struktur Organisasi  

Struktur organisasi Badan Pengawas Oba t dan Makanan sesuai dengan 

Peraturan Kepala Badan POM No mor  26 Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata 

Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan adalah sebagai berikut:   

 

Gambar 1. Struktur  Organisasi  Badan Pengawas Obat dan Makanan  

Republik Indonesia  
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Berdasarkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tersebut, s truktur 

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

Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif adalah sebagai berikut:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar  2. Struktur Organis asi Direktorat  Pengawasan  Keamanan,  Mutu,  dan  

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