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KATA PENGANTAR

Assalamualaikum Wr. Wb.

Puji syukur kita panjatkan kehadirat Allah SWT karenaatas Rahmat dan HidayaiNya
kita dapat menyelesaikantugas dan kewajiban di bidangPengawasan Obat Tradisional

dan Suplemen Kesehatan .

Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan bertanggung jawab
terhadap pengawasan Obat Tradisionaldan Suplemen Kesehatandalam rangka
pencapaian visi dan misi Badan Pengawas Obat dan Makanan agar Obat Tradisidaal
Suplemen Kesehatanyang beredar senatiasa memenuhi persyaratan keamanan,

manfaat, mutu atau khasiat.

Tugas dan tantangan di bidang pengawasan obat tradisional, semakin luas dan
kompleks. Keterbatasan sumber daya yang dimiliki oleh Direktorat Pengawasan Obat
Tradisional dan Suplemen Kesedtan mendorong kita untuk terus meningkatkan

efisiensi dan efektifitas dalam kinerja.

Adanya keinginan sebagian masyarakat untukmendapatkan efek yang instan
mendorong munculnya beberapa pengusaha menambahkan bahan kimia obgbada

Obat Tradisionaluntuk mempercepat efek yang diinginkan

Dalam Laporan Tahunan 2018 ini disampaikan hasil pengawasan obat tradisional dan
suplemen kesehatan yang dilakukan Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan yang mencakup penilaian sarana produksanddistribusi Obat

Tradisional dan Suplemen Kesehatan, inspeksi sarana produksi dan distribusi Obat
Tradisional dan Suplemen Kesehatan, evaluasi informasi dan promosi obat tradisonal
dan suplemen kesehatan, pengawasan keamanan dan mutu obat tradisionalnda

suplemen kesehatan serta tata operasional.

Layanan importasi dan eksportasi dilakukan secara cepat, transparan dan akurat
melalui sistem elektronik National Single Window Dalam upaya reformasi birokrasi di
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Penanganan Obat Tradisional mengandung Bahan Kimia Obat dilakukan melalui
pembinaan CPOTB, advokasi kepada lintas sektor dBablic Warning Demikian halnya
dengan pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan dilakukan melalui

pemeriksaan sarana produksi dan distribusi, sampling dan pengujian untuk
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ditindaklanjuti sesuai dengan Prosedur Operasional Baku (POB) yang ditetapkan.
Diperlukan perkuatan legislasi untuk mengantisipasi permasalahapermasalahan yang

terjadi di lapangan.

Demikian, diharapkan Laporan Tahunan 2018 ini mampu menggambarkan pelaksanaan
program di bidang pengawasanObat Tradisiond dan Suplemen Kesehatan Kepada
Team Work Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan kami
mengucapkan terima kasihdan penghargaan atas prestasi kerja dan kerjasama yang
baik selama menjalankan tugas, sehingga mampu mewujudkaaam work yang solid.
Semoga kedepan dapat lebih ditingkatkan lagi, selamat meneruskan perjuangan dan
pengabdian kepada bangsa dan negara. Masuwk guna perbaikan dan peningkatan

program sangat diharapkan dan semoga membawa manfaat.
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Direktur Pengawasan Obat Tradisional

dan Suplemen Kesehatan
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HIGHTLIGHT 2019

FEBRUARI

Kunjungan Kepala Badan Pom Bersama Menko PMK di Industri di Industri
Obat Tradisional PadaTanggal 22 Februari 2019
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MENTERI KOORDINATOR BIDANG PEMBANGUNAN MANUSIA DAN KEB!
REPUBLIK INDONESIA gl

INDONESIA

Pencanangan Sukoharjo Sebagai Destinasi Wisata Jamu Di Indonesia

Dan Peresmian Café Jamu Pada Tanggal 18 Ma@19



Rapat Koordinasi Teknis Kedeputian Bidang Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan
Dan Kosmetik Pada Tanggal 226 Juli 2019
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Rapat Koordinasi
Percepatan Pengembangan dan Pemanfaatan [}
Jamudan Fitofarmaka
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Rapat Koordinasi Percepatan Pengembangan Dan Pemanfaatan Jamu Dan
Fitofarmaka Pada Tanggal 14 Oktober 2019
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Peresmian Kafe Jamu Oleh Kepala Badan Pom Dan Wakil Ketua Komisi Ix Dpr Ri Pada
Tanggal 17 November 2019
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Gambaran Umum Organisasi

Sesuai dengan Peraturan Badan POM No. 26 tahun 2017tsetg organisasi
dan Tata Kerja Bada Pengawasan Obat dan Makanan.
Tugas Pokok Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen

kesehatan adalah:

Tugas

Melaksanakan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar
prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan
pelaporan di bidang pengawasan obat tradisional dasuplemen kesehatan.



Fungsi

Dalam melaksanakan tugas tersebubDirektorat Pengawasan Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatamenyelenggarakan fungsi:
Penyiapan penyusunan kebijakan di bidang pengawasan sarana/fasilitas
produksi dan/atau distribusi, informasi, promosi, keamanan, dan mutu obat
tradisional dan suplemen kesehatan;
Penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang pengawasan sarana/fasilitas
produksi dan/atau distribusi, informasi, promosi, keamanan, dan mutu obat
tradisional dan suplemen kesehatan;
Penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, serta kriteria di bidang
pengawasan sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi, informasi, promosi,
keamanan, dan mutu obat tradisional dan suplemen kesehatan;
Penyiapan pemberian bimbingan teknis dan supeisi di bidang pengawasan
sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi, informasi, promosi, keamanan,
dan mutu obat tradisional dan suplemen kesehatan;
Pelaksanaan inspeksi dan penilaian sarana/fasilitas produksi dan/atau disir
busi obat tradisional dan siplemen kesehatan;
Pengambilan contoh (sampling) di sarana/fasilitas produksi dan/atau disti
busi obat tradisional dan suplemen kesehatan;
Pelaksanaan pengawasan informasi dan promosi obat tradisional dan sepl
men kesehatan;
Pelaksanaan surveilan obat tragional dan suplemen kesehatan;
Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan s
rana/fasilitas produksi dan/atau distribusi, informasi, promosi, keamanan,
dan mutu obat tradisional dan suplemen kesehatan; dan
Pelaksanaan urusan tataperasional Direktorat.

PROGRAM

Untuk mewujudkan visi, misi dan tujuan seperti tersebut di atas, ppgram
Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatagang
merupakan bagian dari pengawasan sehingga mengacu pada rencana

strategis Badan Pengawas Obat dan Makanan

Program Pengawasan Obat dan Makanan

KEGIATAN UTAMA

Untuk mendukung terwujudnya program Direktorat Pengawasan Obat
Tradisional dan Suplemen Kesehataditetapkan kegiatan utama Direktorat

PengawasarObat Tradisional dan Suplememyaitu :



a. Jumlah keputusan hasil pengawasarDbat Tradisional dan Suplemen
Kesehatanyang diselesaikartepat waktu (1.300 Keputusan)
b. Jumlah permohonan penilaian sarana dan produkObat Tradisional dan

Suplemen Kesehatayang diselesaikan tepat waktu {7.293 Permohonan).

Struktur Organisasi

Berdasarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor

26 Tahun 2017 tentang Organisasi Dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat

Dan Makanan Pasal 211, Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan

Suplemen Kesehatan terdiri dari 3 (tiga) Sub Direktorat yang terdiri dari 3

(tiga) Sub Direktorat yang terdiri dari :

1. Subdirektorat Pengawasan Sarana Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan;

2. Subdirektorat Pengawasan Informasi dan Promosi Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan;

3. Subdirektorat Pengawasan Keamanan dan Mutu Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan dan;

4. Kelompok Jalatan Fungsional.

I DIREKTORAT I

PENGAWASAN
OBAT TRADISIONA
SUB DIREKTORAT SUB DIREKTORAT
BENGATEEAN SUB DIREKTORAT
SARANA OBAT PENGAWASAN INFO PENGAWASAN KE
TRADISIONAL DAM MASI DAN PROMOSI MANAN DAN MUTU
Seksi Seksi Seksi Seksi Seksi Seksi Seks
Inspeksi Penilaia Pengawas Pengawas Pengawasa|| Pengawas i
Sarana n Sarana an Info- an Po- n Kea- an Mutu Tata
Produksi Produksi masi Obat mosi Obat manan Obat Oper
dan dan Tradisio- Tradisio- Obat Tradisional || asio
Disti- Disti- a dan al dan Tradisional dan nal
busi busi Suplemen Suplemen dan Suplemen
Obat Obat = : = : Suplemen || Kesehatan
Trad- Trad- Kesehat
sional e Kelompok Jabatan | esenatan
Funasional

Gambar 1. Struktur Organisasi Direktorat Pengawasai®T dan SK



C. Aspek Strategis Organisasi

Indonesia memiliki pasar pengobatan tradisional yang cukup besar. Perger
pan CPOTB merupakan persyaratan kelayakan dasar untuk menerapkas-si
tem jaminan mutu dan keamanan yang diakudunia internasional. Terlebih
lagi untuk mengantisipasi pasar bebas di era globalisasi, maka penerapan
CPOTB merupakan nilai tambah bagi produk obat tradisional Indonesia.
Besarnya potensi dan permasalahan yang dihadapi Indonesia, maka
pemerintah harus flalu mendukung IOT dan UMKM Obat Tradisional dalam
menghasilkan produk yang bermutu, aman dan berkhasiat agar dapat be
saing dengan produk sejenis dari negara lain di pasar dalam negeri maupun

global.

Dengan menggunakan teknologi modern, industiindustri kini juga mampu
memproduksi dalam skala yang sangat besar mencakup berbagai produk
dengan "range" yang sangat luas. Disamping itu, dengan meningkatnya
perkembangan teknologi informasi saat ini, maka segala informasi kesehatan
produk terkait produk obat tradisional dan suplemen kesehatan akan
dengan mudah diperoleh, bahkan cara pembeliannya pun cukup dengan
menggunakan komputer dan perangkat seluler saja. Direktorat Pengawasan
Obat dan Suplemen Kesehatan memiliki pelayanan publik yang berupa ael
yanan setifikasi dan penerbitan Surat Keterangan Ekspor, Impor maupun
SAS (Special Acces Scheme) obat tradisional dan suplemen kesehatam- Sei
ing dengan perkembangan teknologi tersebut diatas, Direktorat Pengawasan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan telah merapkan pelayanan
secara online untuk memudahkan akses dan jangkauan masyarakat yang ada
di Indonesia.

Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan many
dari dalam pengawasan obat tradisional dan suplemen kesehatan tidak
dapat menjadi sirgle player. Untuk itu Direktorat Pengawasan Obat Trad
sional dan Suplemen Kesehatan mengembangkan kerjasama dengam-e
bagalembaga, baik di pusat, daerah, maupun internasional. Beberapa jeja

ing kerja yang sudah dimiliki, Satgas Pemberantasan Obat dan Maka lle-



gal (Pusat dan Daerah). Di tingkat regional maupun internasional BPOM
memiliki jejaring kerja dengan World Health Organization (WHO), Pharax
ceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Giperation
Scheme (PIC/S).

Perubahan tata naga impor untuk pemasukan Suplemen Kesehatan dan
Obat Kuasi yang semula Border kini menjadi Post Border berdampak pada
pengawasan yang sebelumnya dilakukan Direktorat Jenderal Bea dan Cukai
(DJBC) beralin ke Kementerian/Lembaga (K/L). Pada Perka BPOM No 30
Tahun 2017 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke Wiayah
Indonesia belum ditetapkan batas waktu pengurusan SKI untuk komoditi
Post Border sehingga berpotensi pemasukan Suplemen Kesehatan dan Obat
Kuasi tanpa melalui mekanisme SKI. Untuk mengatdsendala tersebut perlu
dilakukan review peraturan sehingga ditetapkan batas waktu pengurusan
SKI untuk komoditi Post Border dan dilakukan penyusunan petunjuk teknis
pengawasan Post Border untuk meningkatkan efektivitas pengawasan Post

Border.

Maraknya pembelian secara online oleh masyarakat luas, disisi lain en
nyebabkan peningkatan pemasukan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan ilegal ke wilayah Indonesia melalui jasa pengiriman dan benmta
pak meningkatnya peredaran OT dan SK ilegal. Oleh karena hial perlu
disusun batasan jumlah pemasukan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan untuk keperluan pribadi yang dikirim melalu jasa pengirimanes
bagai salah satu langkah pencegahan peredaran Obat Tradisional dan

Suplemen Kesehatan impor ilegal.

Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
melakukan evaluasi dan analisis manfaatesiko dari laporan efek samping
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan yang diterima. Kondisi saat ini,
pelaporan efek samping Obat Tradisional dan Suplemen Kesghn masih
underreporting antara lain disebabkan karena pelaporan oleh pelaku usaha

masih bersifat sukarela, awareness tenaga kesehatan dalam melaporkan efek



samping Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan masih rendah maupun
masyarakat masih banyak yangbelum mengetahui tentang mekanisme

pelaporan efek samping Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan.

Permasalahan Utama ( Strategic Issue)

Permasalahan utama dalam pengawasan obat tradisional dan suplemen

kesehatan pada periode tahun 2019 yaitu:

1. Pelaku usaha tidak seluruhnya memahami dan mematuhi peraturan
yang berlaku di bidang obat tradisional dan suplemen kesehatan

2. Belum efektifnya pemberdayaan masyarakat dan pelaku usaha dalam
rangka meningkatkan efektivitas pengawasan Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan melalui Komunikasi Informasi dan Edukasi serta
bimbingan.

3. Kurangnya kemandirian pelaku usaha dalam memberikan jaminan
keamanan, mutu dan manfaat pada produk yang dihasilkan.

4. Jumlah inspektur yang belum memadai (dikarenakan mutasi dan pro-
mosi) dibandingkan dengan cakupan tugas pengawasan dan beban
kerja serta Kompetensi inspektur yang belum merata untuk melakukan
pengawasan

5. Pengawasan Post Border Suplemen Kesehatan dan Obat Kuasi terkait
batas waktu pengurusan SKi

6. Belum ditetapkan batasan jumlah pemasukan Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan untuk keperluan pribadi yang dikirim melalu jasa
pengiriman

7. Jumlah pelaporan efek samping Obat Tradisional dan Suplemen

Kesehatan masih underreporting



BAB I

PENGELOLAAN SUMBER DAYA

A. Sumber Daya Manusia

a. Data Kepegawaian

Sampai dengan Desember 2019, jumlah pegawai Direktorat Pengawasan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan seluruhnya adalah 50 (lima
puluh) orang terdiri dari 37 (tiga puluh tujuh) orang PNS dan 13 (tiga
belas) orang pramubakti. Berdasarkan Anada Beban Kerja tahun 2019
yang disusun jumlah PNS di Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan idealnya berjumlah 80 (delapan puluh) orange-s
hingga masih ada kekurangan PNS sekitar 43 (empat puluh tiga) orang
lagi. Dalam pengajuan CPN8ntuk tahun 2018, dipenuhi sejumlah 7
(tujuh) orang CPNS, yang sudah bergabung di Direktorat Pengawasan

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan per bulan Mei 2019.

Pejabat Pejabat
Pimpinan Tinggi
2%

Pramubakti
26%

Tugas Belajar
4% Jabatan
Fungsional
Umum
22%

PFM Madya
2%




Golongan Il
4%

b. Kebutuhan Pegawai

Berdasarkan penghitungan Analisis BebanKerja (ABK) Direktorat
PengawasanObat Tradisional dan Suplemen Kesehatarmhun 2019 se-
AACAEI AT A OAOAADPAO AAIT Al 4AAA1T p8s8

c. Peningkatan Kompetensi



Pada tahun 2019 Direktorat Pengawasa@bat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan akan melakukan peningkatan komptensi bagi pegawai re-

s o~ LA~
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B. Sarana dan Prasarana

Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan menempati

Gedung C lantai 2. Adanya renovasi ruang Aula di Gedung C lantai lirsgia

selama 3 (tiga) bulan yaitu bulan November, Desember 2018 hingga Januari

2019 sementara menempati lantai 6 Gedung Is Plaza di Jalan Pramuka. Rer b

lan Februari 2019 sudah kembali menempati Gedung C lantai

Dalam melaksanakan tugas telah didukung sana dan prasarana antara lain:

1. Ruang kerja yang terdiri dari Ruang Direktur, Ruang Kasubdit dan Ruang
Pegawai

2. Peralatan, mebeulair dan kelengkapan lain dalam melaksanakan aktivitas

3. Perangkat dan sistem teknologi informasi yang mendukung pelaksanaan

pengawasn obat tradisional dan suplemen kesehatan serta administrasi

Kendala sarana prasarana:
1. Luas ruang kerja yang kurang memadai dengan jumlah pegawai yang ada
2. Tempat penyimpanan arsip yang terbatas

C. Anggaran
a. Realisasi Anggaran

Total anggaran Direktorat Pengaasan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan pada tahun 2019 adalah Rp 12.366.155.000(Dua belas ni
lyar tiga ratus juta enam puluh enam juta seratus lima puluh lima ribuu-
piah) dengan realisasi sebesar Rp.12.365.996.960(Dua belas milyar tiga
ratus enam puluh lima juta sembilan ratus sembilan puluh enam ribu

sembilan ratus rupiah) atau 99,9987%.

b. Penerimaan PNBP
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BAB Il

HASIL KEGIATAN

A. Sasaran 1 Meningkatny&arana Produksi dan Sarana Distribusi yang meme

uhi ketentuan
1) InspeksiSarana Produksi OT dan SK

Sesuai Permenkes No. 006 tahun 2012 tentang Industri dan Usaha Obat
Tradisional Pasal 2, disebutkan bahwa obat tradisional hanya dapat dibuat
oleh industri dan usaha di bidang obat tradisional. Industri dan usaha di
bidang obat tadisional tersebut adalah Industri Obat Tradisional (IOT)
yang memproduksi semua bentuk sediaan produk jadi obat tradisionalpnd
dustri Ekstrak Bahan Alam (IEBA) yang menghasilkan ekstrak sebagai
produk akhir, Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT) yang dapat
memproduksi semua bentuk sediaan obat tradisional kecuali tablet, pu
positoria dan kapsul lunak, Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT) hanya
dapat membuat sediaan obat tradisional dalam bentuk parem, tapel, pilis,
cairan obat luar dan rajangan. Khusus unkuusaha jamu racikan dan jamu

gendong, tidak perlu mendaftarkan produk obat tradisional ke Badan POM.

Sesuai Peraturan Badan POM No.26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Reriz
nan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik sektor Obat dan Makanan
Pasal 7 disebutkanbahwa Industri Obat Tradisional (IOT) dan Industri
Ekstrak Badan Alam (IEBA) harus menerapkan CPOTB dalam pembuatan
obat tradisional, sedangkan UMKM OT (UKOT dan UMOT) harus menera
kan CPOTB; atau apabila UMKM tersebut belum dapat menerapkan CPOTB
secara keseluruhan, dapat menerapkannya secara bertahap. Pedoman
yang digunakan dalam rangka pengawasan sarana produksi obat tiad
sional adalah Pedoman CPOTB 2011 untuk Industri Obat TradisionaleP
tunjuk Penerapan CPOTB Bertahap Bagi UMKM OT. Pada tahap 1 psner
pan CPOTB Bertahap, UMKM OT diharuskan memenuhi aspek hygiene &

sanitasi dan dokumentasi dalam pembuatan obat tradisional.

11



Dasar hukum pengawasan sarana produksi suplemen kesehatan adalah
Keputusan Kepala Badan POM No0.HK.00.05.23.3644 Tanggal 9 Agustus
2019 tentang Ketentuan Pokok Pengawasan Suplemen Kesehatan, sesuai
Pasal 6 regulasi tersebut suplemen kesehatan dapat dibuat oleh Industri
Farmasi (dengan menerapkan CPOB), Industri Obat Tradisional (dengan
menerapkan CPOTB), dan Industri Pangan (dengan meapkan CPPB
yang diterbitkan oleh Kepala Badan POM). Industri pangan yang
memproduksi suplemen kesehatan hanya dapat memproduksi bentules
diaan cair dan atau serbuk yang disajikan dalam bentuk cair. Berdasarkan
regulasi tersebut, maka pemeriksaan sarana pduksi suplemen kesehatan
menggunakan pedoman CPOTB untuk industri pangan dan IOT,; serta

CPOB untuk industri farmasi.

Data hasil pemeriksaan sarana produksi obat tradisional dan suplemen

kesehatan dalam 3 tahun terakhir sebagai berikut :

m MK

® Tutup

= Memproduksi OT BKO
® Tanpa izin produksi

® Tanpaizin edar

= CPOTB

® Pindah alamat tanpa lapor

Gambar 4.44 Profil Pemeriksaan Sarana Produksi IOT Tahun 2019
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MK

= Tutup

= Memproduksi OT BKO

B Tanpa izin produksi

® Tanpaizin edar

= Sanitasi Higiene

B Dokumentasi Sederhana

Profii Pemeriksaan Sarana Produksi IKOT,UKOT dan UMOT Tahun
2019Bimtek Inspektur CPOTB (Inspektur OT dan SK, dan TopikKhsus)

Dalam rangka pemeriksaan teradap pemenuhan penerapan Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik (CPOTB), pada tahun 2019 telah dilakukam i
speksi terhadap 311 industri obat tradisional. Hasil inspeksi menunjukkan
bahwa 134 (43.08%) industri obat tradisional memenuhi ketentuan cara
pembuatan yang baik, sedangkan 154 (49.52%) sarana TMK dan 23 (7,4%)

sarana tutup.

Terhadap semua pelanggaran tersebut telah dilakukan tindak lanjut, antara
lain pemusnahan terhadap produk mengandung BKO, pengamanan produk
yang belum terdaftar dan disarankaruntuk segera mendaftarkan produk te-

sebut, serta peringatan dan pembinaan.
2) Inspeksi Sarana Distribusi OT dan SK

Distribusi obat tradisional dan suplemen kesehatan hingga saat ini belum
mempunyai peraturan khusus yang mengaturnya. Hal tersebut mengak
batkan prioritas inspeksi sarana distribusi diarahkan pada pengawasan
produk yang diedarkan atau diperjualbelikan oleh sarana distribusi yang
bersangkutan. Pelanggaran yang sering dilakukan oleh sarana distribusi
adalah produk OT dan SK tidak disimpan sesuai yaratan penyimpanan
produk, mengedarkan OT dan SK mengandung BKO; mengedarkan OT dan

SK tanpa izin edar, mengedarkan OT dan SK TMK penandaan serta
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mengedarkan OT dan SK kedaluwarsa. Hasil pemeriksaan sarana distribusi
OT dan SK dapat dilihat dalam tabdlerikut:

m MK
B Mengedarkan OT BKO
® Mengedarkan OT TIE

B Mengedarkan OT TMK
Penandaan

B Mengedarkan OT
kedaluwarsa /rusak

® Administrasi

Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Obat Tradisional Tahun 2019

Di tingkat distribusi, pada tahun 2019 telah dilakukan pemeriksaan te
hadap 2.502 sarana distribusi obat tradisional. Hasil pemeriksaan menu
jukkan 1.642 (65,63%) sarana MK dan 858 (34,29%)sarana TMK dan 2
(0.08%) sarana tutup. Terhadap pelanggaran tersebut telah dilakukanrti
dak lanjut pengamanan, pemusnahan produk, peringatan, peringatan

keras, dan projustisia.

Temuan obat tradisional yang ditindhklanjuti dengan pemusnahan

sebanyak 94.049 pieces dengan perkiraan nilai total Rp 3.588.628.213
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m MK

®m Mengedarkan PK BKO

m Mengedarkan PK TIE

m Mengedarkan PK TMK
Penandaan

® Mengedarkan PK
kedaluwarsa /rusak

W Administrasi

Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Suplemen Kesehatan Tahun
2019

Di tingkat distribusi, pada tahun 2019 telah dilakukan pmeriksaan te-
hadap 669 sarana distribusi suplemen kesehatan dan menunjukkan 54
(8.07%) sarana distribusi tidak memenuhi ketentuan (TMK) dan 0 (0%)
sarana tutup. Terhadap pelanggaran tersebut telah dilakukan tindak lanjut
pengamanan, pemusnahan produk, pergatan, peringatan keras dan pre
justisia.

Temuan suplemen kesehatan yang ditindaklanjuti dengan pemusnahan

sebanyak 3.522 pieces dengan perkiraan nilai total Rp 270.440.420
Berikut Kegiatan yang dilaksanakan untuk tercapainya Sasaran Kegiatan
a.Bimtek Inspektur CPOTB (Inspektur OT dan SK, dan TopikKhsus)
Masukan foto dan uraian singkat kegiatan

b. Join Inspection
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d. Pemeriksaan Sarana dalam rangka Perizinan dan $&kasi CPOTB pada
Sarana Produksi OT

Masukan foto dan uraian singkat kegiatan

B. Sasaran 2 MeningkatnyaObat Tradisional dan Suplemen Kesehatan yang

Aman Bermanfaat dan Bermutu

Sampling dan pengujian Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan meatip
kan langkah penting untuk mengetahui apakah produk Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan yang beredar memenuhi persyaratan keamanan,
manfaat dan mutu. Untuk memastikan bahwa sampling yang dilakukan dapat
mewakili produk (Obat tradisional dan Suplemen Kesehatan)ang beredar,
maka prioritas sampling disusun dengan mempertimbangkan beberapa hal
antara lain pola sebaran produk, temuan produk tidak memenuhi syarat
(TMS) tahunrtahun sebelumnya, dan tren penggunaan produk tertentu. Di
samping itu, sampling yang dilakuka juga diharapkan dapat mencerminkan

kepatuhan produsen dalam menerapkan Cara Pembuatan yang Baik.

Pada tahun 2018, metode sampling Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
yang diterapkan adalah purposive sampling dan random sampling. Purposive
sampling manilki arti sampling yang dilakukan sudah diarahkan untuk me-
gidentifikasi dan menangkap risiko yang terdapat pada produk sehingga an
lisis risiko telah dilakukan untuk menetapkan sasaran sampling itu sendiri.
Sedangkan random sampling berarti pengambilanasnpel dilakukan secara
acak/blind kemudian dilakukan skrining apakah produk memiliki izin edar,
rusak/kedaluwarsa dan dilakukan evaluasi penandaan, produk yang memiliki
izin edar dan tidak rusak/kedaluwarsa kemudian dilakukan pengujian dengan
parameter uji yang ditentukan Balai. Direktorat Pengawasan Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan memfasilitasi penyusunan pedoman sampling untuk
menetapkan metode pengambilan sample, kriteria produk yang diprioritaskan

untuk disampling serta parameter uji yang dilakkan.

16



Target sampling masingmasing komoditas produk telah ditetapkan dan di-
esuaikan dengan anggaran yang tersedia. Target sampling komoditi di
Kedeputian Il ditetapkan 50% dari total sampling yang terdiri dari 30% san-
pel kosmetik, 15% sampel obat tradisioal dan 5% sampling suplemen
kesehatan. Dari target sampel tersebut, 70 % dialokasikan untuk purposive

sampling, dan 30% untuk random sampling/ sampling acak.

Seperti halnya pedoman sampling 2017, pada pedoman sampling 2018 &at

gori sampel compliance berdsarkan bentuk sediaan. Metode kategorisasi ini
dinilai lebih relevan mengingat parameter uji wajib untuk sampel compliance
adalah mikrobiologi dan farmasetik yang risikonya tergantung pada bentuk
sediaan. Sedangkan untuk sampel surveilance, parameter yang dilakukan

adalah identifikasi bahan kimia obat yang risikonya tergantung pada klaim
khasiat yang tercantum sehingga kategorisasinya tetap berdasarkan klaim

khasiat.

Dalam 3 tahun terakhir, hasil sampling dan pengujian obat tradisional dan

suplemen keghatan dapat dilihat pada tabel berikut :

4,94%

0,10%

sMS = TMS OT Tradisional = TMS OT Impor

Profil Sampling dan Pengujian Laboratorium Obat Tradisional Tahun 2019
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Profil Sampling dan Pengujian Laboratorium Obat Tradisional Impor Tahun
2019

Profil Samplingdan Pengujian Labratorium Obat Tradisional Tradisional Tahun 2019

Obat tradisional impor yang tidak memenuhi syarat (TMS) untuk produk yang
mengandung BKO sebanyak 5 (0,52%) sampel. Sedangkan Obat tradisional |
kal yang TMS untuk produk mengandung BKO sebanyak 39 (0,34%) sampel.
Dari uraian tersebut dapat disimpulkan bahwa total sampel obat tradisional
impor dan lokal yang mengandung BKO adalah sejumlah 44 sampel obat
tradisional terdaftar dan tidak terdaftar. Terhadaptemuan ini telah dilakukan
pengamanan dengan penarikan produk tersebut dari peredaran dan

pemusnahan produk. Meskipun sanksi yang diberikan oleh pengadilan relatif
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