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LAPORAN KINERIA 2018

Laporan Kinerja (LAKIN) ini merupakan tindak lanjut dari Perz
Presiden Nomor 29 Tahun 2014 tentang Sistem Akuntabilitas Kinerje
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 P
Perjanjian Kinerja dan Laporan Kinerja Instansi Pemerintah di Lingkungan Badan Pe
Obat dan Makanan.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor telah
berusaha menyajikan LAKIN Tahun Anggaran 2018 dalam rangka menciptakan gooa
governance dan clean government. LAKIN Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor Tahun 2018 ini merupakan wujud pertanggungjawaban
pelaksanaan Rencana Strategis (Renstra) dan Perjanjian Kinerja Direktorat Pengawasan
Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor. LAKIN merupakan bentuk
pertanggungjawaban kinerja kami kepada masyarakat dan para pemangku kepentingan yang
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, Februari 2019
Direktur Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

(

/

Dra. Rita Endang, Apt, M.Kes
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RINGKASAN EK

Pada  tahun 2018 Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor  telah

melaksanakan tugas dan fungsinya dalam

rangka mencapai sasaran yang telah
ditetapkan.

Laporan Kinerja Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor memuat
Rencana Kinerja Tahunan, Penetapan

Kinerja, Pengukuran Kinerja selama tahun
2018. Laporan Kinerja tahun 2018 dibuat
berdasarkan capaian kinerjia  yang
dibandingkan dengan Penetapan Kinerja
selama tahun 2018. 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 2018.
Rencana Kinerja Tahunan untuk tahun 2018
dan Penetapan Kinerja 2018 merupakan
sasaran kinerja yang ingin dicapai selama
tahun 2018. Pencapaian kinerja merupakan
hasil realisasi seluruh kegiatan selama tahun
2018 yang mengarah pada pemenuhan
rencana kinerja 2018 sesuai dengan target,
sasaran, dan indikator yang telah ditetapkan.

Sesuai dengan yang tercantum dalam
Peta Strategi BSC (Balanced Scorecard)
Level 2 dokumen Rencana Strategis OTK
Baru Direktorat Pengawasan Produksi Obat
dan NPP terdapat 7 (tujuh) Indikator Kinerja
Kegiatan.

adalah 3 (tiga)
MEMUASKAN, yaitu:
produksi obat yang Me
Persentase sarana produksi
dalam rangka pendalams
pengawasan dan kasus Kl
(termasuk obat JKN), narkotika, p
dan prekursor; dan (i) Pe
permohonan penilaian sarana produ
diselesaikan tepat waktu. Sedang
(empat) IKK termasuk dalam kategori
yaitu: (i) Indeks kepuasan pelayanan pu
di bidang pengawasan sarana produksi obat;
(i) Jumlah Industri Farmasi yang meningkat
tingkat kemandiriannya; (iii) Persentase Balai
yang sesuai dalam pengambilan keputusan
hasil pengawasan sarana produksi obat; (iv)
Nilai AKIP Direktorat Pengawasan Produksi
Obat dan NPP.

Pelaksanaan kegiatan Direktorat
tahun anggaran 2018 dibiayai dari Anggaran
Pendapatan dan Belanja Negara (APBN)
dengan pagu awal yang diterima oleh
Direktorat sebesar Rp. 13.547.000.000,-
(tiga belas milyar lima ratus empat puluh
tujuh juta rupiah) adanya kebijakan
perubahan  struktur  organisasi  juga
mempengaruhi perubahan kegiatan masing -
masing Direktorat sehingga berpengaruh
pada pagu anggaran yang diterima
Direktorat Pengawasan Produksi Obat dan
NPP. Sehingga terjadi perubahan pagu
APBN-P menjadi Rp. 11.998.000.000,-
(sebelas milyar sembilan ratus sembilan
puluh delapan juta rupiah). Dari pagu
tersebut, anggaran yang dapat direalisasikan
Rp. 11.657.871.045,- (sebelas milyar enam
ratus lima puluh tujuh juta delapan ratus tujuh
puluh satu ribu empat puluh lima rupiah) atau
sebesar 97,17% dibandingkan terhadap

pagu.
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BAB I
PENDAHULUAN
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A. GAMBARAN UMUM ORGANISASI

Berdasarkan Peraturan Presiden Republik Indone:
Badan Pengawas Obat dan Makanan, dinyatakan baf
Makanan yang selanjutnya disingkat BPOM adalz
nonkementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan
Obat dan Makanan. Peraturan Presiden tersebut diatas men
Presiden Nomor 145 Tahun 2015 tentang Perubahan Kedelapan
Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas, Fung
Susunan Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Depart
Selanjutnya, terkait tugas dan fungsi Badan Pengawas Obat dan Makan
Pasal 2 dan Pasal 3 Peraturan Peraturan Presiden Republik Indonesia
2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Melalui Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 201
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan, struktur
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor (Obat da
berada dibawah dan bertanggung jawab kepada Deputi Bidang Pengawasan
Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif (Obat dan NAPPZA).

TUGAS POKOK DAN FUNGSI

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
mempunyai tugas melaksanakan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan
norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta
evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan saranalfasilitas produksi obat, narkotika,
psikotropika, dan prekursor.

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana tersebut diatas, Direktorat

menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:

a. penyiapan penyusunan kebijakan di bidang pengawasan saranaffasilitas produksi
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, serta produk biologi, dan saranaffasilitas khusus;

b. penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, dan bahan baku obat, narkotika, psikotropika, prekursor, serta produk
biologi, dan saranalfasilitas khusus;

c. penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang obat,
narkotika, psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, serta produk biologi, dan saranaffasilitas khusus;

d. penyiapan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang obat,  narkotika,
psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat, narkotika, psikotropika, prekursor,
serta produk biologi, dan sarana/fasilitas khusus;

e. pelaksanaan penilaian cara pembuatan yang baik untuk sarana/fasilitas produksi
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, serta produk biologi, dan saranaffasilitas khusus;

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKS! OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR 2
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f. pelaksanaan inspeksi
prekursor, dan bahan baku ok
biologi, dan saranaffasilitas khu g5

g. pelaksanaan pemantauan, evaluas
psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat,
serta produk biologi, dan sarana/fasilitas khusus

h. pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Subdirektorat Pengawasan Sarana Produksi Obat, Narkotika
Prekursor mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan
kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelak:
teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bi
saranalfasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.
Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:
a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang pemlalan
saranalfasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;
b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang penilaian da
saranalfasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor; :
c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di b
penilaian dan inspeksi sarana/fasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, i
d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang penila
dan inspeksi saranalfasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;
dan
e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penilaian dan
inspeksi sarana/fasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Subdirektorat Pengawasan Sarana Produksi Bahan Baku Obat, Narkotika, Psikotropika,

dan Prekursor mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan

pelaksanaan kebijakan, penyusuna norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan
bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan
saranalfasilitas produksi bahan baku obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang penilaian dan inspeksi
saranalfasilitas produksi bahan baku obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor,

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang penilaian dan inspeksi
saranalfasilitas produksi bahan baku obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang
penilaian dan inspeksi saranaffasilitas produksi bahan baku obat, narkotika,
psikotropika, dan prekursor;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang penilaian
dan inspeksi saranalfasilitas produksi bahan baku obat, narkotika, psikotropika, dan
prekursor; dan

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penilaian dan inspeksi
saranalfasilitas produksi bahan baku obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Subdirektorat Pengawasan Produksi Produk Biologi dan Sarana Khusus mempunyai
tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR 3
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norma, standar, prosedur, k
evaluasi dan pelaporan di bidang
dan saranaffasilitas khusus.
Dalam rangka melaksanakan tugasnya, | eler
a. penyiapan bahan penyusunan kebijakal
saranalfasilitas produksi produk biologi dan saran
b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bi
saranalfasilitas produksi produk biologi dan sarana/fasilit
c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur,
penilaian dan inspeksi saranalfasilitas produksi produk biolog
khusus; s,
d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidan
dan inspeksi saranalfasilitas produksi produk biologi dan sarana/fas
e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penilai
saranalfasilitas produksi produk biologi dan sarana/fasilitas khusus; da
f. pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

ASPEK STRATEGIS

Sesuai amanat peraturan perundang-undangan Direktorat Pengawasan Produksi
Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor mempunyai tugas melaksanakan penyusunan
dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria,
pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang
pengawasan saranalfasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor

ISU STRATEGIS 2018

Isu-isu strategis Direktorat Pengawasan Produksi Obat dan NPP yang dapat
mempengaruhi kinerja Direktorat pada tahun 2018 adalah :

» Belum optimalnya pengembangan bahan baku obat di Indonesia, antara lain
mencakup pengembangan produk biologi/bioteknologi, biosimilar, sel punca, dan
eksipien. Dalam pengembangan dan produksi bahan baku obat di Indonesia
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 Proiect.
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

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR 4



LAPORAN KINERIA 2018

B. STRUKTUR ORGANISASI

Struktur Organisasi Direktorat Pengawasan Produksi Obat dan NP

optimal di Indonesia. Selama ini V
pengawas obat dari negara produs
negara maju, dimana keamanan laya
obat nasional. Dalam hal ini Direktorat me
menyesuaikan regulasi, meningkatkan kompe
Belum optimalnya peran dan fungsi Direktorz
kemandirian pelaku usaha terhadap Industri Fa
melaksanakan ketentuan yang berlaku tanpa adanya inte

berikut :
Gambar 1: Struktur Organisasi
Direktorat Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
(i : 4
Sub Direktorat Pengawasan Sub Direktorat Pengawasan Sarana Sub Direktorat Pengawasan
Sarana Produksi Obat, Narkotika, Produksi Bahan Baku Obat, Produksi Produk Biologi dan
Psikotropika, dan Prekursor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Sarana Khusus
G

& okl it ) e N Seksi Penilaian Sarana

AR Sarana Seksi Penilaian Sarana Produksi Produk Biologi dan

] Froduksi Coe, Diexkosis, || Produksi Bahan Baku Obat, Sersne Khussus
Psikotropika, dan Prekursor Narkotika, Psikotropika, dan
o / Prekursor
S J @ : -
< - - N Seks_l Inspeksi Samna
Seksi Penilaian S i Seksi Inspeksi Sarana p==|  Produksi Produk Biologi dan

i (s Narkotika, Psikotropika, dan .

A - s Prekursor J 2
Seksi
= Tata Operasional
4 N
Kelompok Jabatan :
Fungsional
- J
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terdapat beberapa pegawai yang dimutasikan dan 1 (sz
sehingga jumlah Aparatur Sipil Negara (ASN) ada 50 (lim
pelaksanaan tugas dan fungsi dalam bidang administrasi Dire
(enam belas) Pegawai Pemerintah Non Pegawai Negeri (PPNPN
Anggaran Pendapatan dan Belanja Nehgara (APBN). Kondisi pe
pada Tabel di bawah ini :

Tabel 1: Pegawai Berdasarkan Jenjang Pendidikan

Strata Pendidikan Jenis Pendidikan Profesi

Tabel 2: Pegawai Berdasarkan Jenis Kelamin

18 27.27%

48 72.73%

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR
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21-30 thn 31-40 thn
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BAB I1
PERENCANAAN KINERJA
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potensi, peluang dan kendala yang mungkin &
terealisasi dengan optimal dan efisien. Rencana strateg
visi, misi, serta rencana kegiatan yang dijabarkan ke dalam s
diusahakan dalam bentuk rumusan yang yang lebih pende
Pembangunan Jaminan Menengah Nasional (RPJMN). Sebagai
Badan POM dalam menjalankan tugas dan fungsinya untuk mencap
Direktorat Pengawasan Produksi Obat dan NPP mengacu kepada vi
POM. Dokumen Rencana Strategis Direktorat Pengawasan Produksi O
Tahun 2015 — 2019 memuat visi, misi, tujuan, dan sasaran strategis se

Gambar 3: Visi, Misi, Tujuan, dan Sasaran Kegiatan

1 Meangrataya sarand produlisi 053t yang memenh hetentuan
2 Memngatrys kepuasan peal usaha teradap iyanan pudkih d bedang peagawnasan sarana produlsi Obat
SASARAN 3 Memagatnkepetu pelaks s & b s s Obat
KEGIATAN 2. Maninguatrya ketepatan wakty pelayanan publi & Bdang pengawasan sarana o Ofat
5. Menngiatrya efeitrtas pengawasen sarana prodiits: Obat derbasss rivces
§. Terwaadoya Reformas Birokrasi Dretorat Pengiasaa Produisi ORPP ses.ai roodmap R3 820M 2015-201%

Hubungan Visi, Misi, Tujuan, dengan Sasaran Strategis Kegiatan Direktorat
Pengawasan Produksi Obat dan NPP dapat dilihat pada Tabel 3 berikut:

Tabel 3: Visi, Misi, Tujuan, Sasaran Strategis Badan POM, Sasaran Program Deputi
Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA dengan Sasaran Kegiatan Direktorat

jaminan
produk Obat
dan Makanan
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