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KATA PENGANTAR

Laporan Kinerja (LAKIN) ini merupakan tindak lanjut dari Peraturan
Presiden Nomor 29 Tahun 2014 tentang Sistem Akuntabilitas Kinerja
Instansi Pemerintah (SAKIP) dan Peraturan Menteri Pendayagunaan
Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi Nomor 53 Tahun 2014 tentang
Petunjuk Teknis Perjanjian Kinerja, Pelaporan Kinerja, dan Tata Cara
Reviu atas Laporan Kinerja Instansi Pemerintah. Peraturan tersebut
diturunkan dalam Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.04.1.21.04.15.2163 Tahun 2015 tentang Petunjuk Teknis Penyusunan
Perjanjian Kinerja dan Laporan Kinerja Instansi Pemerintah di Lingkungan Badan Pengawas
Obat dan Makanan.

Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga (PKRT) telah berusaha menyajikan LAKIN Tahun Anggaran 2017. LAKIN Direktorat
Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT Tahun 2017 ini merupakan wujud
pertanggungjawaban pelaksanaan Rencana Strategis (Renstra). LAKIN berisi informasi
tentang keberhasilan maupun kegagalan pencapaian sasaran yang telah ditetapkan,
termasuk hambatan yang dihadapi, dan pemecahan masalahnya.

Akhirnya kami sampaikan terima kasih dan penghargaan kepada semua pihak yang telah
bekerja keras dalam penyusunan LAKIN dan semoga Tuhan Yang Maha Kuasa senantiasa
memberikan petunjuk serta memberikan kekuatan kepada kita semua dalam melaksanakan
tugas Pengawasan Obat dan Makanan.

Jakarta, 02 Februari 2018
Direktur Penggwasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT

| Gusti Nqurah Bagus Kusuma Dewa, S.Si, Apt.. MPPM
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IKHTISAR EKSEKUTIF

Laporan Kinerja Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT
(Direktorat) memuat Rencana Kinerja Tahunan, Penetapan Kinerja, Pengukuran Kinerja
selama tahun 2017. Laporan Kinerja tahun 2017 dibuat berdasarkan capaian kinerja yang
dibandingkan dengan Rencana Kinerja selama tahun 2017. Laporan Kinerja Direktorat
sebagai media untuk pertanggungjawaban capaian kinerja dan realisasi keuangan kepada
stakeholders (Instansi Pemerintah terkait) sehingga dapat dinilai akuntabilitasnya dan sebagai
acuan bagi Direktorat untuk perbaikan dan peningkatan kinerja secara berkelanjutan.

Secara garis besar Laporan Kinerja berisikan informasi mengenai rencana kinerja
tahunan yang merupakan penjabaran dari sasaran, indikator kinerja, dan target yang sudah
tertuang di dalam Rencana Strategis 2015 - 2019 Direktorat dan pencapaian kinerja untuk
tahun 2017. Rencana Kinerja Tahunan untuk tahun 2017 dan Penetapan Kinerja 2017
merupakan sasaran kinerja yang ingin dicapai selama tahun 2017. Pencapaian kinerja
merupakan hasil realisasi seluruh kegiatan selama tahun 2017 yang mengarah pada
pemenuhan rencana kinerja 2017 sesuai dengan target, sasaran, dan indikator yang telah
ditetapkan.

Pada tahun 2017, Direktorat mempunyai dua sasaran kegiatan yang pertama adalah
meningkatkan mutu sarana produksi produk terapetik dan sesuai dengan Cara Pembuatan
Obat yang Baik (CPOB) terkini dengan indikator kinerja : "Persentase hasil inspeksi dengan
temuan kritikal yang ditindaklanjuti tepat waktu” target yang diharapkan untuk dicapai
sebesar 75%” (dihitung dari industri farmasi yang hasil inspeksinya terdapat temuan kritis).
Sasaran kegiatan kedua adalah pelaku usaha menjamin mutu obat dengan indikator kinerja:
“Jumlah industri farmasi yang meningkat tingkat kemandiriannya” dengan target tahun
2017 sebanyak 12 (dua belas) industri farmasi.

Dari target tersebut yang telah ditetapkan pada tahun 2017, realisasi untuk indikator
pertama adalah sebesar 66,67% sehingga pencapaian kinerja sebesar 88,89 %, sedangkan
realisasi indikator kedua telah tercapai dari target yang telah ditetapkan yaitu 12 (dua belas)
industri farmasi dengan capaian 100%. Dengan tercapainya target kinerja yang telah
ditetapkan diharapkan pencapaian outcome yaitu kepatuhan industri farmasi dalam
pemenuhan persyaratan CPOB terkini tetap meningkat. Dengan demikian, mutu obat yang
dihasilkan industri farmasi dapat terjamin, sesuai dengan Visi Badan POM yaitu untuk
melindungi masyarakat.

Pelaksanaan kegiatan Direktorat tahun anggaran 2017 dibiayai dari Anggaran
Pendapatan dan Belanja Negara (APBN) sebesar Rp. 13.247.139.000.- (tiga belas milyar dua
ratus empat puluh tujuh juta seratus tiga puluh sembilan ribu rupiah) adanya kebijakan
penghematan sehingga terjadi perubahan Pagu APBN-Perubahan menjadi Rp.
10.833.390.000.- (sepuluh milyar delapan ratus tiga puluh tiga juta tiga ratus sembilan puluh
ribu rupiah). Sampai dengan akhir tahun anggaran 2017 seluruh kegiatan telah dilaksanakan
dengan realisasi fisik kegiatan sebesar 99,28% dan realisasi penyerapan anggaran
mencapai Rp. 9.847.778.456,- (sembilan milyar delapan ratus empat puluh tujuh juta tujuh
ratus tujuh puluh delapan ribu empat ratus lima puluh enam rupiah) dengan persentase
sebesar 90,90%.
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BAB |
PENDAHULUAN
A. GAMBARAN UMUM ORGANISASI

Berdasarkan Keputusan Presiden Nomor 103 tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas,
Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen, sebagaimana telah diubah terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 3
Tahun 2013, dinyatakan bahwa Badan Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM)
menetapkan Badan POM sebagai Lembaga Pemerintah Non Kementerian (LPNK) yang
bertanggung jawab kepada Presiden.

Selanjutnya, terkait tugas dan fungsi Badan POM diatur dalam Keputusan Presiden
Nomor 110 Tahun 2001 tentang Unit Organisasi dan Tugas Eselon | Lembaga
Pemerintah Non Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhir dengan
Peraturan Presiden Nomor 4 Tahun 2013 tentang Perubahan Kedelapan atas
Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang Unit Organisasi dan Tugas Eselon
| Lembaga Pemerintah Non Kementerian.

Melalui Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.
00.05.21.4231 Tahun 2004 tentang Perubahan Atas Keputusan Kepala Badan POM
Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan POM,
struktur Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT berada dibawah
dan bertanggung jawab kepada Deputi Bidang Pengawasan Produk Terapetik dan
NAPZA.

TUGAS POKOK DAN FUNGSI

Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT mempunyai tugas

penyiapan perumusan kebijakan, penyusunan pedoman, standar, kriteria dan prosedur,

serta pelaksanaan dan pengendalian, bimbingan teknis dan evaluasi di bidang
pengawasan produksi produk terapetik dan PKRT.

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana tersebut diatas, Direktorat

menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:

a. Penyusunan rencana dan program pengawasan produksi produk terapetik dan
PKRT;

b. Koordinasi kegiatan fungsional pelaksanaan kebijakan teknis di bidang
pengawasan produksi produk terapetik dan PKRT;

c. Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, penyusunan pedoman, standar,
kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pengendalian, pemantauan, pemberian
bimbingan teknis, dan pembinaan di bidang inspeksi dan sertifikasi produksi produk
terapetik dan PKRT;

d. Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, penyusunan pedoman, standar,
kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pengendalian, pemantauan, pemberian
bimbingan teknis, dan pembinaan di bidang harga obat;

e. Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan pedoman, standar,
kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pengendalian, pemantauan, pemberian
bimbingan teknis, dan pembinaan di bidang pengawasan bahan baku obat dan
analisis penerapan cara pembuatan obat yang baik;
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f. Evaluasi dan penyusunan laporan di bidang pengawasan produksi produk terapetik
dan PKRT.

Sub Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Produk Terapetik dan PKRT mempunyai tugas
melaksanakan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan inspeksi dan sertifikasi
produk terapetik dan PKRT.

Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:

a. Penyusunan rencana dan program inspeksi dan sertifikasi produk terapetik dan
PKRT;

b. Pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan inspeksi sarana
produksi produk terapetik dan PKRT;

c. Pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan
pedoman, standar, dan prosedur, serta pelaksanaan sertifikasi sarana produksi
produk terapetik dan PKRT;,

d. Evaluasi dan penyusunan laporan inspeksi dan sertifikasi produk terapetik dan
PKRT;

Sub Direktorat Pengawasan Bahan Baku Obat dan Analisis CPOB mempunyai tugas

melaksanakan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pengawasan bahan baku
obat dan analisis CPOB.

Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:

a. Penyusunan rencana dan program pengawasan bahan baku obat dan analisis
CPOB;

b. Pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pengawasan bahan
baku obat;

c. Pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan analisis penerapan
CPOB;

d. Evaluasi dan penyusunan laporan pengawasan bahan baku obat dan analisis
CPOB.

e. Pelaksanaan urusan tata operasional di lingkungan Direktorat.

Sub Direktorat Harga Obat dan Farmakoekonomi mempunyai tugas melaksanakan
penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan pedoman, standar,
kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pemantauan dan analisis harga obat dan
farmakoekonomi.

Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:

a. Penyusunan rencana, program, pemantauan, dan analisis harga obat dan
farmakoekonomi;

b. Pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan pemantauan dan
analisis harga obat;

c. Pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria, dan prosedur, serta pelaksanaan farmakoekonomi;
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d. Evaluasi dan penyusunan laporan pemantauan dan analisis harga obat dan
farmakoekonomi.

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan No.75 Tahun 2016 tentang
Penyelenggaraan Uji Mutu Obat Pada Instalasi Farmasi Pemerintah serta Surat
Keputusan Kepala Badan POM No.HK.04.01.23.12.16.4299 Tahun 2016 tentang
Penugasan Kepada Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT
Untuk Melakukan Surveilan dan Analisis Risiko Mutu Obat, Sub Direktorat Harga Obat
dan Farmakoekonomi mempunyai tugas lain untuk melaksanakan sampling obat
beredar.

B. STRUKTUR ORGANISASI
Struktur Organisasi Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT
adalah sebagai berikut :
Gambar 1: Struktur Organisasi
Direktur
Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
Subdit Inspeksi dan Sertifikasi Subdit sm -
Produksi Produk Terapetik dan Pengawasan Bahan Baku Harga E
PKRT Obat dan Analisis CPOB Farmakoekonomi
s ; N i Seksi
_ Seksi . Seksi Pemantauan dan Analisis
- Inspeksi Sarana Produksi |_|  Pengawasan Bahan Baku Harea Obat
Produk Terapetik dan PKRT Obat
- J ya
' B Seksi
i : ) Seksi — Farmakoekonomi
Seksi = e
L Sertifikasi Sarana Produksi Amiies Behezapun CEOD
Produk Terapetik dan PKRT \ y
< B
Seksi
Tata Operasional
i

~
‘ Kelompok Jabatan Fungsional
v,
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C. ISU STRATEGIS 2017

Isu-isu strategis Direktorat yang dapat mempengaruhi kinerja Direktorat pada tahun

2017 adalah :

» Belum optimalnya pengembangan bahan baku obat di Indonesia, pengembangan
antara lain mencakup produk biologi/bioteknologi, biosimilar, sel punca, eksipien,
obat generik pertama (off-patenf), dan produk berbasis herbal. Dalam
pengembangan dan produksi bahan baku obat di Indonesia tersebut diperlukan
kesiapan industri bahan baku obat dalam hal pengetahuan dan teknologi agar dapat
memenuhi Cara Pembuatan Bahan Baku Aktif Obat Yang Baik (CPBBAOB). Oleh
karenanya diperlukan peran serta Badan POM dalam melakukan pembinaan,
asistensi, dan pengawasan terhadap industri bahan baku obat sesuai road map
pengembangan bahan baku obat di Indonesia.

» Kebijakan terkait program Blood Safety. World Health Organization (WHO) telah
mengeluarkan Resolusi WHA 63.12 dan menjalankan pilot project peningkatan
keamanan pelayanan darah di negara-negara berkembang melalui Achilles Project.
Inisiatif WHO tersebut demi menjamin akses terhadap produk darah yang aman
untuk pengobatan. WHO menjadikan Indonesia sebagai salah satu pilot project untuk
program Blood Safety di negara-negara berkembang. Hal ini tentunya menjadi
tantangan bersama untuk mengembangkan pengawasan pelayanan darah yang
optimal di Indonesia. Selama ini WHO telah melakukan koordinasi dengan otoritas
pengawas obat dari negara produsen produk darah yang umumnya berasal dari
negara maju, dimana keamanan layanan darah telah menjadi bagian dari kebijakan
obat nasional. Dalam hal ini Direktorat mendapatkan mandat untuk membuat atau
menyesuaikan regulasi, meningkatkan kompetensi inspektur.

» Belum optimalnya peran dan fungsi Direktorat dalam melakukan bimbingan
kemandirian pelaku usaha terhadap Industri Farmasi untuk secara sadar
melaksanakan ketentuan yang berlaku tanpa adanya intervensi yang berlebihan.

» Belum optimalnya pengawasan obat pasca beredar di masyarakat (post-market).
Selama ini pengawasan obat diperedaran berdasarkan hasil pengujian sampel
representative yang dilakukan oleh Balai Besar/Balai POM terhadap obat yang
beredar di masyarakat.

D. SUMBER DAYA MANUSIA

Sumber daya manusia pada Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan
PKRT tidak mengalami penambahan pegawai. Namun terjadi mutasi pegawai ke Balai
Besar POM di Semarang satu orang dan sebaliknya mendapatkan pegawai mutasi dari
Balai POM di Bengkulu satu orang, sehingga jumlah pegawai tetap 55 pegawai. Untuk
pelaksanaan tugas dan fungsi dalam bidang administrasi Direktorat mempunyai
beberapa pegawai honorer yang dibiayai dari APBN. Kondisi pegawai dapat terlihat
pada Tabel di bawah ini :
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No str  Jenis Pendidik Dok
e s Farmasi 5
Non Farmasi 3
g S1 Farmasi Apoteker 31
Administrasi Negara 1
Komputer 3
Sosial il
: Statistik 1
3 D3 Farmasi 1
Akuntansi 1
Komputer 1
74 - SMU/SMA 3

sederajat

53

Gambar 2: Pegawai Berdasarkan Usia

O Usia

21-30thn 31-40thn 41-50thn >50 thn

Tabel 2: Pegawai Berdasarkan Jenis Kelamin

"
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Tabel 3: Pegawai Pemerintah Non Pegawai Negeri (PPNPN) Berdasarkan Jenjang Pendidikan

No  Strata Pendidikan Jenis Pendidikan Profesi Jumlah
1 S1 Farmasi Apoteker 4
Teknik Mesin 1
Komputer 1
Ekonomi 1
2 D4 Administrasi Bisnis 1
! D3 Akuntansi 3
Telkom 1
4 SMU/SMA 3

sederajat

15
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A.

RENCANA STRATEGIS

Sesuai tugas pokok dan fungsinya, Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik
dan PKRT mempunyai rencana strategis (Renstra) berorientasi kinerja yang ingin
dicapai selama kurun waktu 5 (lima) tahun, vyaitu tahun 2015 - 2019 dengan
mempertimbangkan lingkungan strategis internal dan eksternal yang ada.

Rencana Strategis Direktorat merupakan penjabaran dari visi, misi, tujuan, dan sasaran
Badan POM. Sasaran yang ingin dicapai dalam tahun 2017, dijelaskan dalam Rencana
Kinerja Tahunan, Penetapan Kinerja, Pengukuran Kinerja Kegiatan tahun 2017 di
Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT.

Tahun 2015 merupakan awal dari periode Renstra 2015 — 2019, Direktorat mempunyai
2 (dua) indikator yaitu:

1. Persentase hasil inspeksi dengan temuan kritikal yang ditindaklanjuti dengan target
65%.

2. Jumlah industri farmasi yang meningkat kemandiriannya dengan target 10 industri
farmasi.

PERNYATAAN ViSI

Proses penjaminan pengawasan obat dan makanan harus melibatkan
masyarakat dan pemangku kepentingan serta dilaksanakan secara
akuntabel serta diarahkan untuk menyelesaikan permasalahan kesehatan
yang lebih baik. Sejalan dengan itu, maka pengertian kata Aman dan Daya
Saing adalah sebagai berikut:

Aman : Kemungkinan risiko yang timbul pada penggunaan obat dan
makanan telah melalui analisa dan kajian, sehingga risiko yang mungkin
masih timbul adalah seminimal mungkin/dapat ditoleransi/tidak
membahayakan saat digunakan pada manusia. Dapat juga diartikan bahwa
khasiat/manfaat obat dan makanan meyakinkan, keamanan memadai, dan
mutunya terjamin.

Daya Saing : Kemampuan menghasilkan produk barang dan jasa
yang telah memenuhi standar, baik standar nasional maupun internasional,
sehingga produk lokal unggul dalam menghadapi pesaing di masa depan.

Untuk mendukung pencapaian visi dan misi Presiden dan Wakil Presiden
terpilih dalam RPJMN 2015 - 2019 tersebut, maka Badan POM sesuai
dengan tugas dan kewenangannya sebagai lembaga yang
bertanggungjawab dalam pengawasan obat dan makanan menetapkan Visi
BPOM 2015 -2019 (Direktorat mempunyai visi yang selaras dengan visi
Badan POM) adalah sebagai berikut:

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

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI PRODUK TERAPETIK DAN PKRT



