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KATA PENGANTAR

Laporan Kinerja (LAKIN) ini merupakan tindak lanjut dari Peraluran

Presiden Nomor 29 Tahun 2014 tentang Sistem Akuntabilitas Kinerja

lnstansi Pemerintah (SAKIP) dan Peraturan Menteri Pendayagunaan
Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi Nomor 53 Tahun 2014 tentang

Petunjuk Teknis Perjanjian Kinerja, Pelaporan Kiner,a, dan Tata Cara
Reviu atas Laporan Kinerja lnstansi 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 lnstansi 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 Pengpwasan Produksi Produk Tera k dan PKRT

US MPP
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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. Lapran Kinerja tahun 2017 dibuat berdasarkan capaian kinerja yang

dibandingkan dengan Rencana Kinerja selama tahun 2017. Laporan Kinerja Direktorat

sebagai media untuk pertanggunglawaban capaian kinerja dan realisasi keuangan kepada

sfakehorders (lnstansi 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 kineria

tahunan yang merupakan penjabaran dari sasaran, indikator kinerja, dan target yang sudah

tertuang di dalam Rencana Strategis 2015 - 2019 DireKorat dan pencapaian kinerja untuk

tahun 2017. Rencana Kinerja Tahunan untuk tahun 2017 dan Penetapan Kineria 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 20'17 sesuai dengan targel, 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) terkinidengan indikator kinerja : "Pe6entase hasil inspeksi dengan

temuan kritikal yang ditindaklanjuti tepat waktu" target yang diharapkan untuk dicapai

sebesar 75olo" (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 66,677o sehingga pencapaian kinerja sebesar 88,89 o/o, sedangkan

realisasi indikator kedua telah tercapai dari target yang telah ditetapkan yaitu 12 (dua belas)

industri farmasi dengan capaian 1000/0. 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 Belania Negara (APBN) sebesar Rp. 13.247.139.000,- (tiga belas milyardua

ratus empat puluh tuiuh juta seratus tiga puluh sembilan ribu rupiah) adanya kebi.iakan

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%.

DTREKTORAT PENGAWASAN PRODUXSI PRODU( TERAPETI( DAN PXRT



UPORAN KINE A 2017

DAFTAR ISI

Kata Pengantar
lkhtisar
Daftar 1si.............

Daftar Tabe|........
Daftar Gambar....

Bab I Pendahuluan
Gambaran Umum Organisasi
Struktur Organisasi
lsu Strategis 2017
Sumber Daya Manusia

Bab lll Akuntabilitas Kinerja
Capaian Kinerja
Realisasi Anggaran

Bab lV Penutup

i

ii

iii

iv

2
2

4
5
5

8

I
12

13

14

15
16

26

30

DIR€KTORAT PENGAWASAN PRODUKSI PRODU( TERAPENX DAN PXRT I

Bab ll Perencanaan dan Perjanjian Kineda
Rencana Strategis
Perjanjian Kineria ...............
Cara Pencapaian lndikator
Kriteria Pencapaian lndikator



UPORAN KINERJA 2017

Tabel 1 : Pegawai Berdasarkan Jenjang Pendidikan.................... -..

Tabel 2: Pegawai Berdasarkan Jenis Kelamin.....
Tabel 3: PPNPN Berdasarkan Jenjang Pendidikan.......-...............
Tabel4: Visi, Misi, Tu.iuan, Sasaran Strategis dan lndikator Kinerja BPOM periode 2015-2019

11

Tabel 5: Sasaran, lndikator Kinerja, dan Target Direktorat Pengawasan Produksi PT dan

b
6
7

Tabel 6: Pencapaian Sasaran.-......
Tabel 7: Pencapaian Sasaran lndikator Pertama
Tabel 8: Pencapaian Sasaran lndikator Pertama per Triwulan...
Tabel 9: Kegiatan Peningkatan Kompetensi lnspeKur CPOB.
Tabel 10: Data lndustri Farmasi Luar Negeri yang Diinspeksi Tahun 2017............... 22

Tabel 1 1 : Hasil Sampling dan Pengujian.... 23

Tabel 12: Pencapaian lndikator terhadap Target Tahun 2017................... 23

Tabel 13: Penarikan Obat TMS..... 23

Tabel 14: Realisasi dan Capaian lndikator Sasaran Strategis Tahun 2017............... 24

Tabel 15: Pencapaian Sasaran lndikator Kedua 25
25
26
27
28

12

16
17

17

20

Tabel 16: Pencapaian Sasaran lndikator Kedua Per Triwu|an.....................

Tabel 17: Realisasi Pelaksanaan Anggaran Tahun 2017.............................
Tabel 18: Realisasi Pagu Anggaran 2017 Per Sasaran Strategis......
Tabel 1 9: Capaian 1ndikator..........................

DtREfiORAT PENGAWASAN PRODUXSI PRODUK TERAPEII( DAN P(RT

DAFTAR TABEL



IAPORAN KINFRIA 2O17

DAFTAR GAMBAR

Gambar 1 : StruKur Organisasi............-............
Gambar 2: Pegawai Berdasarkan Usia....................
Gambar 3: Grafik lnspeksi dan Tindak Lanjut lnspeksi Pre Ma*et..........
Gambar 4: Grafik lnspeksi dan Tindak Lanjut lnspeksi Post Market........

Gambar 5: Persentase Obal Memenuhi Syarat

4
6

I
I
I

'I

1

1

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODU(sI PRODUK TERAPETI( DAN P(RI !



I APORAN KINERIA 2O17

B

G

D

BAB I
PENDAHULUAN

A. GAMBARAN UMUM ORGANISASI

E

STRUKTUR ORGANISASI

ISU STRATEGIS TAHUN 2O17

SUMBER DAYA MANUSIA

DIRTKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI PRODUI( TERAPETIX DAN PKRT



UPORAN KINEfuA 2017

BAB I

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 I 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

I Lembaga Pemerintah Non Kementerian.
Melalui Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.

OO.O5.2'1.423'l Tahun 2004 tentang Perubahan Atas Keputusan Kepala Badan POM

Nomor 02001/SI(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.

DIREXTORAT PENGAWASAN PRODULSI PRODUI( IERAP€TIK DAN P(RT

TUGAS POKOK DAN FUNGSI

Direklorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT mempunyai tugas
penyiapan perumusan kebijakan, penwsunan pedoman, standar, kriteria dan prosedur,

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

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana tersebut diatas, DireKorat
menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:
a. Penyusunan rencana dan program pengawasan produksi produk terapetik dan

PKRT:
b. Koordinasi kegiatan fungsional pelaksanaan kebuakan 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;



f Evaluasi dan penyusunan laporan di bidang pengawasan produksi produk terapetik
dan PKRT.

Sub Direktorat lnspeksi 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 leknis 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 Pnerapan
CPOB;

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

CPOB.
e. Pelaksanaan urusan tata operasional di lingkungan Direktorat.

LAN)RAN KINERJA 2017

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 obal dan

farmakoekonomi.
Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:

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

farmakoekonomi;
b. Pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebuakan 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;

DIREfiORAT PENGAWASAN PRODUKSI PRODU(TERAPETIK DAN PKRT
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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 lnstalasi Farmasi Pemerintah serta Surat
Keputusan Kepala Badan POM No.HK-o4. 0'1.23.12.16.4299 Tahun 2016 tentang
Penugasan Kepada Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT

Untuk Melakukan Surveihn dan Analisis Risiko Mutu Obat, Sub Direktorat Harga Obat

dan Farmakoekonomi mempunyai tugas lain untuk melaksanakan sampling obat
beredar.

Struktur Organisasi DireKorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT

adalah sebagai berikut :

Gambar 1: Strul(tur Organisasi

Dir€ktur
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Fartuatoekommi

Setsi
Pemantauan dan Analisis

Har[a Obat
Seksi
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InsFksi S{r&B Produlsi

Produk Terapetik dan PKRT

Scki
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C. ISU STRATEGIS 2OI7

lsu-isu strategis Direktorat yang dapat mempengaruhi kinerja DireHorat pada tahun

2017 adalah :

D Belum optimalnya pengembangan bahan baku obat di lndonesia, pengembangan

antara lain mencakup produk biologi/bioteknologi, biosimilar, sel punca, eksipien,

obat generik peiama (off-patent), dan produk berbasis herbal. Dalam
pengembangan dan produksi bahan baku obat di lndonesia tersebut diperlukan

kesiapan industri bahan baku obat dalam hal pengetahuan dan teknologi agar dapat

memenuhi Cara Pembuatan Bahan Baku AKif Obat Yang Baik (CPBBAOB). Oleh

karenanya dip€rlukan peran serta Badan POM dalam melakukan pembinaan,

asistensi, dan pengawasan terhadap industri bahan baku obat sesuai road map
pengembangan bahan baku obat di lndonesia.

) Kebijakan terkait program Blood Safe$. World Heafth Organization (WHO) lelah
mengeluarkan Resolusi WHA 63.12 dan menjalankan pilot proiect peningkatan

keamanan pelayanan darah di negara-negara berkembang melalui Achi es Proiect.

lnisiatif lyHO tersebut demi menjamin akses terhadap produk darah yang aman

untuk pengobatan. WHO menjadikan lndonesia sebagai salah satu pirotpro.lbcl untuk

program Brood Safety di negara-negara berkembang. Hal ini tentunya menjadi

tantangan bersama untuk mengembangkan pengawasan pelayanan darah yang

optimal di lndonesia- Selama ini WHO lelah melakukan koordinasi dengan otoritas

pengawas obat dari negara produsen produk darah yang umumnya berasal dari

negara maju, dimana keamanan layanan darah telah menjadi bagian dad kebijakan

obat nasional. Dalam hal ini Direktorat mendapatkan mandat untuk membuat atau

menyesuaikan regulasi, meningkatkan kompetensi inspeKur.

> Belum optimalnya peran dan fungsi Direktorat dalam melakukan bimbingan

kemandirian pelaku usaha terhadap lndustri Farmasi untuk secara sadar

melaksanakan ketentuan yang berlaku tanpa adanya intervensi yang berlebihan.

) Belum optimalnya pengawasan obat pasca beredar di masyarakat @ost-ma <et).

Selama ini pengawasan obat diperedaran berdasarkan hasil pengujian sampel

representatMe 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 :

OIRETTORAT PENGAWASAN PRODU(SI PRODUK TERAPEIIX DAN PKRT
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Tabel 1: Pegawai Berdasarkan Jenjang Pendidikan

Farmasi

Non Farmasi

Farmasi

Administrdsi Negara

Komputer

Sosial

Statistik

Farmasi

Akuntansi

Komputer

Apoteker2

1

3

1

1

1

1

1

3SMU/SMA
sederajat

Gambar 2: Pegawai Berdasarkan Usia
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DIREXTORAT PENGAWASAN PRODU KSI PROOU ( TERAPEIIK DAN PXRT E

No strata Pendidikan Jenis Pendidikan Profesi ,umlah

1

4

3

Tabel 2: Pegawai Berdasarkan lenis Kelamin

,enis Kelamin Jumlah Presentase

Laki-laki

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

No Strata Pendidikan Jenis

4 SMU/SMA

D33

DIRENORAT PENGAWASAN PRODU(SI PRODUK TTRAPETII( DAN PXRT E

Profesi J u mlah

Farmasi

Teknik Mesin

Komputer

Ekonomi

Administrasi Bisnis

Akuntansi

Telkom

Apoteker511 4

1

1

1

1

3

1

15
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A. RENCANASTRATEGIS

Sesuaitugas pokok dan fungsinya, DireKorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik
dan PKRT mempunyai rencana strategis (Renstra) berorientasi kinerja yang ingin

dicapai selama kurun waktu 5 (lima) tahun, yailu tahun 2015 - 2019 dengan

mempertimbangkan lingkungan strategis internal dan eksternal yang ada.

Rencana Strategis DireKorat merupakan penjabaran darivisi, misi, tujuan, dan sasaran

Badan POM. Sasaran yang ingin dicapai dalam tahun 2017, dUelaskan 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 larget
650/o.

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
khasiaumanfaat 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 p€ncapaian 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 (DireKorat mempunyai visi yang selaras dengan visi
Badan POM) adalah sebagai berikut:

"Obat dan akan.n Aman Ueningkatkan Keeehatan fasyarakat
dan Daya Saing Bangsa"
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