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LAPORAN TAHUNAN 2020

KATA PENGANTAR

Laporan Tahunan Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif (Direktorat) tahun 2020
memberikan gambaran tentang pelaksanaan kegiatan sepanjang tahun
2020 sebagai bentuk pertanggung jawaban kepada unit kerja/instansi
terkait serta masyarakat sesuai dengan visi, misi dan tujuan serta
sasaran kegiatan yang diamanatkan kepada Direktorat yang
merupakan bagian intergral dalam pencapaian kinerja Deputi Bidang
4 ¥ Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif.
I i

QE

Pelaksanaan kegiatan Direktorat mengacu pada dokumen
perencanaan yang telah disusun dan dituangkan dalam Rencana Kerja Anggaran-Kementerian
dan Lembaga (RKA-KL) dan Daftar Isian Pelaksanaan Anggaran (DIPA). Kegiatan yang
dilaksanakan tidak terlepas dari alokasi anggaran yang diterima untuk masing-masing unit
kerja.

Besar harapan semoga Laporan Tahunan ini dapat memberikan gambaran yang
menyeluruh bagi para stakeholder tentang kegiatan yang ada pada Direktorat sehingga
semakin meningkatkan kerjasama dan tim yang solid dalam upaya untuk melindungi kesehatan
masyarakat. Kritik dan saran yang membangun dari semua pihak sangat diharapkan untuk
peningkatan kinerja Direktorat. Akhir kata kami mengucapkan terima kasih kepada semua pihak
yang telah mendukung Direktorat dalam pelaksanaan tugas-tugas kami. Semoga Laporan
Tahunan ini bermanfaat.

Jakarta, 31 Januari 2021
Direktur Standardisasi ONAPPZA

fUlfode,

o

: —
Dra. Togi J Hutadjulu, Apt, MHA
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BAB |
GAMBARAN UMUM
DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA,
PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

VISI
Obat dan Makanan aman, bermutu, dan berdaya saing untuk mewujudkan Indonesia maju
yang berdaulat, mandiri, dan berkepribadian berlandaskan gotong royong

MISI

1.

Membangun SDM unggul terkait Obat dan Makanan dengan mengembangkan kemitraan
bersama seluruh komponen bangsa dalam rangka peningkatan kualitas manusia
Indonesia;

Memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat dan Makanan dengan
keberpihakan terhadap UMKM dalam rangka membangun struktur ekonomi yang produktif
dan berdaya saing untuk kemandirian bangsa;

Meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan serta penindakan kejahatan
Obat dan Makanan melalui sinergi pemerintah pusat dan daerah dalam kerangka Negara
Kesatuan guna perlindungan bagi segenap bangsa dan memberikan rasa aman pada
seluruh warga,;

Pengelolaan pemerintahan yang bersih, efektif, dan terpercaya untuk memberikan
pelayanan publik yang prima di bidang Obat dan Makanan;

MAKLUMAT

Memberikan pelayanan yang terbaik, tidak diskriminatif, transparan, tepat waktu, kepastian
biaya, dan tanggap terhadap keluhan dengan tetap mengutamakan perlindungan masyarakat
dari obat dan makanan yang berisiko terhadap kesehatan.

BUDAYA ORGANISASI

1.

PROFESIONAL

Menegakkan profesionalisme dengan integritas, objektif, ketekunan dan komitmen yang
tinggi

INTEGRITAS

Konsisten dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam menjunjung tinggi nilai-nilai luhur
dan keyakinan

KREDIBILITAS

Dapat dipercaya dan diakui masyarakat luas, nasional dan internasional

KERJASAMA TIM

Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikasi yang baik

INOVATIF

Mampu melakukan pembaruan dan inovasi-inovasi sesuai dengan perkembangan ilmu
pengetahuan dan kemajuan teknologi terkini

RESPONSIF/CEPAT TANGGAP

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah
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ARAH KEBIJAKAN BPOM:

1. Penguatan Sistem Pengawasan Obat dan Makanan berbasis risiko untuk melindungi
masyarakat

2. Peningkatan pembinaan dan bimbingan dalam rangka mendorong kemandirian pelaku
usaha dalam memberikan jaminan keamanan dan daya saing produk Obat dan Makanan

3. Peningkatan Kerjasama, Komunikasi, Informasi dan Edukasi publik melalui kemitraan
pemangku kepentingan dan partisipasi masyarakat dalam pengawasan Obat dan
Makanan

4. Penguatan kapasitas kelembagaan pengawasan Obat dan Makanan melalui penataan
struktur yang kaya dengan fungsi, proses bisnis yang tertata dan efektif, budaya kerja
yang sesuai dengan nilai organisasi serta pengelolaan sumber daya yang efektif dan
efisien.

STRATEGI BPOM:
1. Eksternal:
a. Penguatan kemitraan dengan lintas sektor terkait pengawasan Obat dan Makanan;
b. Peningkatan pembinaan dan bimbingan melalui komunikasi, informasi dan Edukasi
kepada masyarakat dan pelaku usaha di bidang Obat dan Makanan;
2. Internal
a. Penguatan Regulatory System pengawasan Obat dan Makanan berbasis risiko;
b. Membangun Manajemen Kinerja dari Kinerja Lembaga hingga Kkinerja
individu/pegawai;
c. Mengelola anggaran secara lebih efisien, efektif dan akuntabel serta diarahkan untuk
mendorong peningkatan kinerja lembaga dan pegawai;
d. Meningkatkan kapasitas SDM pengawas di BPOM di tingkat pusat dan daerah secara
lebih proporsional dan akuntabel,
e. Meningkatkan kualitas sarana dan prasarana pendukung maupun utama dalam
mendukung tugas Pengawasan Obat dan Makanan.

TUGAS POKOK DAN FUNGSI DIREKTORAT

TUGAS

Tugas melaksanakan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar,
prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan
di bidang standardisasi obat, bahan obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

FUNGSI

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

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

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

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

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

7. Pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.
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STRUKTUR ORGANISASI DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT AKDIFTIF

Kepala Seksi

Kepala Seksi Standardisasi Plt. Kepals&Seksi

YSEt2YL}R2]l WIoFdly

Gambar 1. Struktur Organisasi
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SUMBER DAYA MANUSIA

Direktorat mempunyai teamwork yang solid dengan didukung oleh sumber daya
manusia (SDM) dengan berbagai latar belakang pendidikan untuk dapat melaksanakan tugas
sesuai dengan tanggung jawabnya. Berdasarkan analisis beban kerja untuk mengatasi gap
kebutuhan SDM yang masih terdapat kekurangan Direktorat didukung dengan penambahan
tenaga pramubakti sebanyak 16 (enam belas) orang dengan berbagai latar belakang
pendidikan.

Saat ini Direktorat mempunyai 44 orang Aparatur Sipil Negera (ASN), yang terdiri dari
11 orang struktural dan 33 staf. Dari 33 staf tersebut diantaranya 1 orang tugas belajar dan 1
orang CLTN, sehingga staf aktif yang bekerja sebanyak 31 orang. Adapun staf mempunyai
jabatan fungsional antara lain :

1 | PFM Madya 2 6%
2 | PFM Muda 5 16%
3 | PFEM Pertama 10 32%
4 | Analis Penyusun Standard dan Peraturan 2 6%
5 | Arsiparis Muda 1 3%
6 | Arsiparis Pelaksana 1 3%
7 | Analis Anggaran 1 3%
8 | Bendahara 1 3%
9 | Analis Pengelolaan BMN 1 3%
10 | Analis SDM Aparatur 1 3%
11 | Pengadministrasi Keuangan 2 6%
12 | Pengadministrasi Umum 4 13%
Total 31 100%

Tabel 1. Jabatan Fungsional Pegawai

Dari Tabel 1 dapat diketahui bahwa Jabatan Fungsional di Direktorat Standardisasi
Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif PFM Madya sebanyak 2 orang (6%),
PFM Muda 5 orang (16%), PFM Pertama 10 orang (32%), Analis Penyusun Standard dan
Peraturan sebanyak 2 orang (6%), Pengadministrasi Keuangan sebanyak 2 orang (6%),
Pengadministrasi Umum sebanyak 4 orang (13%) dan Arsiparis Muda, Arsiparis Pelaksana,
Analis Anggaran, Bendahara, Analis Pengelolaan BMN, Analis SDM Aparatur masing-masing
1 orang (3%).
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Y | Tingkat Pendidikan
1 S2 12 27%
2 | Apoteker 19 43% m S2m Apoteker m Non Apotekerm S1m D3 m SMU
3 | Non Apoteker 1 2% 9% %
4  S1 6 14% 1%
5 D3 4 9%
6  SMU 2 5% 2%
Total 44 100%
Tabel 2. Tingkat Pendidikan Pegawai Gambar 2. Presentase Tingkat Pendidikan

Pegawai

Dari Tabel 2 dan Gambar 2 dapat diketahui bahwa sebanyak 12 orang (27%)
berpendidikan S2, 19 orang (43%) berpendidikan profesi apoteker, 1 orang (2%)
berpendidikan profesi dokter, 6 orang (14%) berpendidikan S1, Pegawai dengan pendidikan
Non Sarjana relatif kecil yaitu D3 sebanyak 4 orang (9%) dan SMU sebanyak 2 orang (5%).

Untuk memenuhi target kinerja yang telah ditetapkan Direktorat harus mempunyai
strategi dalam mencapainya dan membutuhkan SDM yang kompeten. Peningkatan
kompetensi dapat dilakukan dengan berpartisipasi dalam training/seminar/workshop baik
yang bersifat nasional maupun internasional, walaupun pada saat pandemic peningkatan
kompetensi dapat dilaksanakan melalui daring ataupu luring. Pembinaan kinerja pegawai
melalui pendampingan, coaching clinic, mentoring dilakukan sehingga penilaian prestasi kerja
pegawai yang obyektif, adil dan transparan dapat terwujud.

Direktorat Standardiasi Obat NAPPZA 6



HIGHLIGHT 2020

ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality - Pharmaceutical Product
Working Group (ACCSQ-PPWG) Meeting

Pertemuan ASEAN Consultative
Committee on Standards and
Quality - Pharmaceutical Product
Working Group (ACCSQ-PPWG)
diselenggarakan secara berkala
oleh para regulator obat negara-
negara anggota ASEAN untuk
membahas hal-hal terkait
harmonisasi regulasi di bidang obat i H'Mrnr
dalam rangka mengurangi R ol
hambatan teknis perdagangan
produk farmasi di ASEAN. 7 T
Penyelenggaraan kegiatan ini selaras dengan dlberlakukannya ASEAN Free Trade Area
(AFTA) yang memiliki target utama untuk meningkatkan daya saing ASEAN sebagai basis
produksi bagi pasar regional dan global serta meningkatkan investasi asing ke ASEAN.

Pertemuan ACCSQ-PPWG diselenggarakan 2 (dua) kali dalam setahun. Pertemuan pada
semester pertama (Pertemuan ke-29) diselenggarakan pada tanggal 13 7 16 Juli 2020 dan
pertemuan ACCSQ - PPWG semester kedua (Pertemuan ke-30) diselenggarakan pada
tanggal 5-6 November 2020. Mengingat kondisi pandemi COVID-19, pertemuan ACCSQ-
PPWG yang sebelumnya dilaksanakan secara tatap muka disepakati untuk dilaksanakan
melalui Video Conference.

Pertemuan ACCSQ - PPWG ke-29 selain dihadiri oleh regulator negara anggota ASEAN juga
dihadiri oleh Asosiasi Industri Farmasi ASEAN vyaitu ASEAN Pharmaceutical Research
Industry Association (APRIA) dan ASEAN Pharmaceutical Club (APC), serta perwakilan
industri farmasi dari 10 negara ASEAN sebagai observer. Agenda pertama pertemuan ini
adalah The 22nd Meeting of the Implementation Working Group (IWG), yang dilaksanakan
pada tanggal 13-14 Juli 2020. Dari hasil pertemuan ini diperoleh kesepakatan bahwa 3 (tiga)
dokumen telah selesai disusun dan disahkan, yaitu ASEAN Variation Guidelines (AVG) Rev
1, ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) R1, dan Q & A for the Stability guideline on
Vaccine. Agenda lain dalam pertemuan ini adalah pelaksanaan PPWG Meeting-Plenary
Session, yang dilaksanakan pada tanggal 16 Juli 2020.

Pertemuan ACCSQ - PPWG ke-30 merupakan serangkaian pertemuan yang terdiri dari The
5th Joint Assessment Coordinating Group (JACG), The 1st ASEAN Pharmaceutical
Laboratory Network (APLN), The 9th Joint Sectoral Committee of the ASEAN Sectoral Mutual
Recognition Arrangement (MRA) on Good Manufacturing Practice (GMP) Inspection of
Manufacturers of Medicinal Products (JSC MRA GMP), dan The 3rd Joint Sectoral Committee
on ASEAN Mutual Recognition Arrangement (MRA) for Bioequivalance Study Reports of
Generic Medicinal Products (JSC MRA BE). Selain itu, pada pertemuan ini BPOM
berpartisipasi aktif dalam menyikapi kondisi pandemi COVID-19 dengan mengusulkan
informasi kesiapsiagaan COVID-19 antar Negara anggota ASEAN dalam hal regulasi yang
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telah diambil oleh masing-masing Negara dalam penanganan COVID-19, terutama untuk
percepatan akses terhadap obat, program peningkatan kapasitas (bantuan teknis) di bidang
obat dan vaksin seperti evaluasi keamanan, khasiat dan mutu serta inspeksi GMP pada saat
pandemi COVID-19, dan kolaborasi penelitian dan pengembangan vaksin untuk menjawab
kebutuhan Negara anggota ASEAN yang difokuskan pada vaksin COVID-19.

Partisipasi aktif Badan POM dalam pertemuan ACCSQ-PPWG diharapkan dapat mengawal
harmonisasi regulasi ASEAN di bidang obat sekaligus menjadi bagian dalam pembahasan
terkait persyaratan spesifik di Negara ASEAN lainnya yang dapat menjadi penghambat
perdagangan obat produksi Indonesia di wilayah ASEAN.

PMDA-ATC PHARMACEUTICAL REVIEW SEMINAR 2020-Jakarta, 13 - 14 Februari 2020

PMDA-ATC Pharmaceutical J ~

Seminar 2020 merupakan » v

seminar yang diadakan atas e ST
PHDA-ATC PHARMACEUTION, REVIEW SR

kerjasama Badan POM
dengan Pharmaceutical and
Medical Devices Agency
(PMDA) dan Japan
International  Cooperation
Agency (JICA) dalam
rangka capacity building di
bidang pengawasan obat.
Seminar yang dilaksanakan
pada tanggal 13 i 14
Februari 2020 tersebut merupakan kali kedua seminar tersebut diselenggarakan oleh Badan
POM, PMDA dan JICA. Seminar pertama diadakan pada tahun sebelumnya, yaitu pada
tanggal 28 i 31 Januari 2019.

Seminar dibuka dengan sambutan dari PMDA (Dr. Shinobu Uzu) dan Badan POM (Direktur
Standardisasi Obat NAPPZA). Direktur Standardisasi Obat NPPZA dalam sambutannya
menyampaikan pentingnya seminar tersebut dalam rangka berbagi informasi tentang aspek
regulatori di bidang obat, baik yang berlaku di Jepang maupun di Indonesia dan dapat menjadi
contoh dalam meningkatkan kinerja pelayanan publik di Badan POM.

AT P T O T
T LT S S

Materi pembuka pada acara seminar adalah Introduction of PMDA yang disampaikan oleh Dr.
Yoshimasa Yokoyama dan Introduction of Indonesian FDA/BPOM oleh Direktur Standardisasi
Obat NPPZA. Topik-topik yang menjadi pembahasan dalam seminar adalah Review of
Chemistry, Manufacturing and Control (CMC), Review of New Drugs, Review of Generic
Drugs dan Case Study (Clinical Review). Topik-topik tersebut disampaikan oleh pembicara
dari PMDA dan industri farmasi di Jepang. Khusus untuk topik Review of New Drugs,
pembicara adalah perwakilan PMDA dan BPOM (Dra. Herawati, Apt (PFM Madya Dit.
Registrasi Obat)).
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Penyelenggaraan seminar telah terlaksana
dengan baik dan para peserta turut
berpartisipasi aktif dalam sesi diskusi di
setiap topik. Kegiatan ini diharapkan dapat
dapat meningkatkan kapasitas regulatori
dalam rangka penguatan pengawasan obat
serta mempererat kerjasama antara
Indonesia dengan Jepang dalam hal
pengawasan obat.

Pelaksanaan kegiatan Training on
Legislative and Standard Drafting dalam
rangka Joint Work Plan BPOM-WHO tahun 2020-2021

Pada tahun 2020 telah dilakukan penandatangan Grant Agreement Joint Workplan WHO
2020-2021 sebagai bentuk kerja sama antara Badan POM dan WHO dalam rangka
meningkatkan kompetensi pegawai Badan POM, terutama di bidang regulasi terkait obat.
Salah satu kegiatan yang dilakukan Direktorat Standardisasi Obat NPPZA adalah Training on
Legislative and Standard Drafting yang dibagi menjadi 2 (dua) kegiatan yaitu:

a. Pelatihan Legislative Drafting Basic Level

Pelatihan dilaksanakan secara virtual pada tanggal 5 - 7 Oktober 2020 bekerjasama dengan
Jimly School of Law and Government yang
merupakan lembaga pendidikan non-formal
yang bergerak di bidang hukum dan
pemerintahan yang memiliki berbagai
program dan aktivitas pendidikan untuk Linda Andriyani
kepentingan para penyelenggara negara
maupun masyarakat luas, dengan salah satu
programnya adalah Legislative Drafting Lata Anvelia
Training. i
Pelatihan diikuti oleh 30 peserta pegawai oo
Badan POM dari seluruh unit teknis di
Kedeputian | dan Biro Hukum dan
Organisasi Badan POM. Diharapkan dengan
diselenggarakannya pelatihan ini dapat meningkatkan pengetahuan dan pemahaman
pegawai Badan POM dalam hal sistem dan proses pembentukan peraturan perundang-
undangan menurut Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan
Perundang-Undangan, dan mengembangkan keterampilan dasar pegawai yang dibutuhkan
dalam penyusunan Peraturan Perundang-Undangan, sehingga dapat menghasilkan
Peraturan Perundang-Undangan yang berkualitas, sesuai dengan dasar-dasar kontitusional,
asas pembentukan Peraturan Perundang-Undangan yang baik, serta selaras dengan aspirasi
dan kepentingan masyarakat.

iti Nur Diniyanti

BPOM
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BEBERAPA MASALAH DALAM
PEMBENTUKAN PERATURAN PERUNDANG-

UNDANGAN DI INDONESIA

b. Workshop on Regulation and Standard Drafting (knowledge-sharing, followed
by discussion)

Workshop on Regulation and Standard
Drafting (knowledge-sharing, followed by
discussion) merupakan kegiatan ke-2
yang dilakukan dalam lingkup Joint Work
Plan BPOM-WHO Tahun 2020-2021 yang
dilaksanakan secara virtual pada
tanggal 26 1 27 November 2020.
Workshop dihadiri oleh 50 peserta
pegawai Badan POM dari perwakilan
masing-masing unit di Kedeputian | serta
Biro Hukum dan Organisasi. Narasumber
berasal dari WHO Expert yaitu Dr. Petra
Doerr (Head of Unit Regulation and Safety, WHO) dengan materi International standard and
guidelines #fAl mpl ementati on o fards: Batkgroundaegxamplesa | gui c
and best practices dan Dr. Marie Valentin (Techical officer, Regulation and Prequalification

Departement, WHO) dengan materi How to develop standards and regulation for
pharmaceutical product and harmonization with existing international standard and regulation.

Workshop ini diharapkan dapat meningkatkan pengetahuan dan pemahaman pegawai Badan

POM, terkait proses penetapan peraturan obat di negara lain, dan meningkatkan upaya

konvergensi dengan regulasi internasional di bidang obat, sehingga dapat
mengimplementasikannya dalam dunia kerja dan mendukung visi Badan POM untuk

menjamin obat dan makanan yang aman, bermutu dan berdaya saing.

I I L .
; I B \ g = H
| .
- ?' I ‘ Ml
[ ﬂ l Why medical products need to be regulated?

I  ? k" " ‘“@ju
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STANDARDISASI MUTU OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR

1.1 Farmakope Indonesia

Pengawasan Obat dan Makanan merupakan sistem komprehensif yang meliputi seluruh
siklus proses yaitu sebelum produk diedarkan (pre-market) hingga saat beredar di
masyarakat (post-market). Salah satu bentuk pengawasan pre-market adalah
penyusunan standar dan regulasi di bidang obat. Dalam melaksanakan pengawasan pre-
dan post-market, diperlukan suatu regulasi, standar atau pedoman yang dapat
memberikan informasi terkait persyaratan dan ketentuan yang harus dipenuhi baik bagi
regulator maupun pelaku usaha. Regulasi, standar atau pedoman yang disusun
hendaknya bersifat komprehensif dan aplikatif sehingga dapat secara efekitif
diimplementasikan dan bermanfaat dalam mencapai tujuan penyusunan regulasi, yang
bermuara pada jaminan terhadap mutu, khasiat dan keamanan obat yang beredar.

Farmakope Indonesia sebagai acuan resmi pengawasan mutu obat harus senantiasa
dimutakhirkan sesuai perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi, menjawab
tantangan global sebagai penapis obat beredar yang memenuhi persyaratan mutu dan
terharmonisasi dengan standar internasional. Pemutakhiran terhadap monografi bahan
baku obat, sediaan obat serta lampiran dilaksanakan secara berkelanjutan dengan
melibatkan stakeholders.

A. Penyusunan Standar Mutu Obat Kimia Tahun 2020
Pada tahun 2020, Direktorat
Standarisasi  Standardisasi
ONAPPZA melakukan
penyusunan standar mutu
obat kimia yang merupakan
kelanjutan dari output
kegiatan subdit pada tahun
tahun 2019. Terdapat 42
monografi baru, 10 monografi
revisi, 3 lampiran baru dan 10
pereaksi baru dan 1 pereaksi
revisi yang telah disusun
pada tahun 2020. (Daftar
terlampir pada Lampiran 1).

Penyusunan monografi dipilih berdasarkan kriteria sebagai berikut:
- usulan dari unit pre-market dan post-market

- terdapat pada lebih dari 1 (satu) farmakope sebagai acuan

- jumlah obat copy yang beredar

- cakupan peredaran obat diseluruh wilayah Indonesia
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Faris KMEI BPOM Nurul Hidayah...

B. Konsultasi Publik dan Focus Group Discusion (FGD) Standar Mutu Obat
Seluruh standar mutu yang telah disusun pada tahun 2019 dan 2020 akan dimasukkan
ke dalam draf Suplemen | Fl edisi VI. Standar mutu tersebut terdiri dari:

1. 103 monografi obat kimia (93 monografi baru dan 10 revisi);
2. 26 monografi produk biologi;

3. 7 lampiran monografi obat kimia (4 lampiran baru dan 3 revisi)
4. 20 lampiran monografi produk biologi (19 baru dan 1 revisi).

Terhadap draf Suplemen | Fl edisi VI tersebut dilakukan Konsultasi Publik dengan
melibatkan industri farmasi dan UPT BPOM (Balai Besar/Balai/Loka POM di seluruh
Indonesia) untuk berpartisipasi memberikan masukan sehingga standar yang
dihasilkan lebih baik.

| k ltasi publik:
~ar sandar muu veng  KONSULTASI PUBLIK

S
disusun  dapat diketahui, Rancangan e i‘
dicermati dan diberi masukan Suplemen | FI VI CALL FOR4

oleh pengguna standar Y. COMMENTS

F1 Edisi VI

sebelum ditetapkan. e retme

- Meningkatkan kepatuhan Q
terhadap pemenuhan standar Rancangan Suplemen | FI VI

mutu oleh pelaku usaha. Giga diagses:
o
Tahapan Konsultasi Publik FI -
- Persiapan (identifikasi Y Dit, Readardiran ORPPZA
o g 2 o v melalvi email:
monografi dan industri farmasi Vi 1 tim@standarmutu.org
yang akan melakukan verifikasi iy i = A
metode Analisis) :

- Call for comments @ ’_\
(menyampaikan melalui AL el

surat/email/pengumuman pada 6. 9 o
medsos kepada GPFI, IPMG,
forum QA/QC, dan unit terkait
lain)
- Pengumpulan dan ldentifikasi masukan
- Pembahasan
- Finalisasi Draf
- FGD Hasil Konsultasi Publik
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Verifikasi metoda Analisis

Verifikasi metode Analisis dilakukan terhadap 27 Monografi Obat Kimia dan 17
Monografi Produk Biologi serta 10 Lampiran oleh Pemilik 1zin Edar. Hal ini bertujuan
untuk memastikan standar mutu yang telah disusun mampu laksana. 18 IF
memberikan masukan dan melakukan verifikasi metode Analisis, 22 IF memberikan
masukan umum terhadap rancangan Suplemen | FI Edisi VI dan 9 IF yang merupakan
inovator memberikan masukan/dokumen mutu.

Kriteria monografi untuk dilakukan verifikasi metoda analisis
a. Monografi Obat Kimia
- Acuan dari Farmakope Tiongkok (China Ph.), Farmakope India (Indian Ph.),
Farmakope Jepang (Japanese Ph.), dan Farmakope Internasional (WHO).
- Satu parameter pada monografi tertentu berasal dari Metode Analisis
PPPOMN.
- Satu parameter pada monografi tertentu telah dimodifikasi sesuai dengan
parameter inovator
b. Monografi Produk Biologi dan Lampiran
- Monografi produk biologi terdapat lebih dari satu produk beredar
- Tercantum dalam prioritas sampling 2020
- Diproduksi dalam negeri

Hasil konsultasi publik dibahas

. . : VA Eooi e
melalui Focus Group Discussion s | Pokursordan 2at A A5
yang dilakukan pada hari Jumat, 11 FGD Standar Mutu Obat
H Partisipasi Stakeholders Dalam P Supl |
Desember 2020 secara hybrid, “Fi Edisi VI Untuk Standar yang Lobih Implementati
yaitu luring di Hotel Shangri-La dorcarin, 11 F oo 2080

Jakarta dan daring melalui aplikasi
zoom conference. Peserta berasal
dari Industri farmasi dan UPT di
Badan POM dengan jumlah sekitar
650 peserta baik luring maupun
daring.

Pada acara FGD Standar Mutu
Obat, disampaikan paparan dari
beberapa  narasumber terkait
masukan yang telah diterima pada
konsultasi publik draf Suplemen | FI
Edisi VI, yaitu:

- PIt. Deputi Bidang Obat NPPZA:
Draf Standar Mutu Obat Tahun
2020 (Draf Suplemen | Farmakope Indonesia Edisi VI dan Standar Obat Non
Kompendial)

- Dr.rer.nat Catur Riani S.Si., M.Si: Hasil pembahasan masukan konsultasi publik
produk biologi

- Prof. Dr. M. Yuwono MS, Apt.: Hasil pembahasan masukan konsultasi publik
monografi (obat kimia)

- Prof. Marlia Singgih Wibowo, PhD, Apt: Hasil pembahasan masukan konsultasi
publik terkait mikrobiologi
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