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LAPORAN KINERJA TAHUN 2019

KATA PENGANTAR

Penyusunan Laporan Kinerja (Lakin) mengacu pada Peraturan Presiden

‘ ~ Nomor 29 Tahun 2014 tentang Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi
l l 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. Lakin merupakan bentuk pertanggungjawaban pelaksanaan tugas dan fungsi
instansi pemerintah kepada masyarakat dan para pemangku kepentingan lainnya atas
penggunaan anggaran. Lakin berisi informasi tentang keberhasilan maupun kegagalan
pencapaian sasaran yang telah ditetapkan, termasuk hambatan yang dihadapi, dan upaya

perbaikan berkesinambungan untuk meningkatkan kinerja selanjutnya.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor (Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP) telah berusaha menyajikan Laporan Kinerja Tahun Anggaran 2019
dalam rangka menciptakan good governance dan clean government. Lakin Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP Tahun 2019 ini merupakan wujud pertanggungjawaban pelaksanaan
Rencana Strategis (Renstra) Tahun 2015 — 2019 dan Perjanjian Kinerja Direktorat Pengawasan

Produksi ONPP Tahun 2019.

Kami sampaikan terima kasih dan penghargaan kepada semua pihak yang telah bekerja keras
dalam penyusunan laporan ini. Semoga Tuhan Yang Maha Kuasa senantiasa memberikan
petunjuk serta memberikan kekuatan kepada kita semua dalam melaksanakan tugas sebagai

pengawas obat dan makanan.

Jakarta, Februari 2020
PIt. Direktur Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

Dr. Dra. L. Rizka Andalucia, M.Pharm, Apt.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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RINGKASAN EKSEKUTIF

aporan Kinerja (Lakin)  wajib

disampaikan oleh setiap instansi

pemerintah. Lakin merupakan bentuk
akuntabilitas dari pelaksanaan tugas dan
fungsi yang dipercayakan kepada setiap
instansi  pemerintah atas penggunaan
anggaran. Pada tahun 2019, Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP telah
melaksanakan tugas dan fungsinya dalam
penyusunan dan pelaksanaan kebijakan,
norma, standar, prosedur, kriteria;
pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi;
serta evaluasi dan pelaporan di bidang
pengawasan sarana/fasilitas produksi obat,

narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Lakin Direktorat Pengawasan Produksi ONPP
berpedoman pada Keputusan Kepala Badan
POM RI No. HK.04.1.21.04.15.2163 tahun
2015 tentang Petunjuk Teknis Penyusunan
Perjanjian Kinerja dan Laporan Kinerja
Instansi Pemerintah di Lingkunga Badan POM.
Lakin Direktorat Pengawasan Produksi ONPP
Tahun 2019 memuat Rencana Strategis,
Rencana Kinerja Tahunan, Perjanjian Kinerja,
Rencana Aksi, Pengukuran Kinerja, dan
Realisasi Anggaran pada tahun 2019. Lakin
Direktorat Pengawasan Produksi ONPP Tahun
2019 menjelaskan capaian kinerja yang diukur
dengan membandingkan realisasi dan target
yang ditetapkan pada Perjanjian Kinerja 2019
analisis

serta  memberikan terhadap

keberhasilan, kegagalan, dan rekomendasi
untuk perbaikan di masa yang akan datang.
Selain itu, Lakin juga menjabarkan realisasi
anggaran dan pengukuran efisiensi anggaran
tiap kegiatan yang telah dilaksanakan di
Direktorat Pengawasan Produksi ONPP pada
tahun 2019.

Sesuai dengan yang tercantum dalam Peta
Strategi BSC (Balanced Score Card) Level 2
dokumen Rencana Strategis Organisasi dan
Tata Kerja (OTK) Baru Direktorat Pengawasan
Produksi ONPP, terdapat 7 (tujuh) Indikator
Kinerja Kegiatan (IKK) yaitu: 1) Persentase
sarana produksi obat yang Memenuhi
Ketentuan (IKK 1); 2) Indeks kepuasan
pelayanan publik di bidang pengawasan
sarana produksi obat (IKK 2); 3) Jumlah
industri farmasi yang meningkat tingkat
kemandiriannya (IKK 3); 4) Persentase sarana
produksi yang diinspeksi dalam rangka
pendalaman mutu hasil pengawasan dan
kasus khusus obat (termasuk obat Jaminan
Kesehatan  Nasional/ JKN), narkotika,
psikotropika, dan prekursor (IKK 4); 5)
Persentase Balai yang sesuai dalam
pengambilan keputusan hasil pengawasan
sarana produksi obat (IKK 5); 6) Persentase
permohonan penilaian sarana produksi yang
diselesaikan tepat waktu (IKK 6); 7) Nilai

Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah

(AKIP) Direktorat Pengawasan Produksi ONPP

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor



(IKK 7). Hasil capaian dari ketujuh IKK di atas
adalah 2 (dua) IKK termasuk dalam kategori
SANGAT BAIK, yaitu IKK 1 dan IKK 4; 4
(empat) IKK termasuk dalam kategori BAIK,
yaitu IKK 2, 3, 5, dan 7; dan 1 (satu) IKK
termasuk dalam kategori TIDAK DAPAT
DISIMPULKAN (IKK 6). Rata-rata capaian
kinerja Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP dinyatakan BAIK dengan persentase
capaian 106,15%.

Untuk menjalankan tugas dan fungsi
pengawasan sarana produksi obat, Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP mendapatkan
total anggaran sebesar Rp 10.254.400.000,00
(sepuluh milyar dua ratus lima puluh empat
juta empat ratus ribu rupiah) pada tahun
2019. Dari sejumlah tersebut yang terealisasi
Rp 10.042.827.340,00 (sepuluh milyar empat
puluh dua juta delapan ratus dua puluh tujuh
ribu tiga ratus empat puluh rupiah) atau
sebesar 97,94% dibandingkan terhadap total
pagu. Selama tahun 2019 telah dilaksanakan
27 (dua puluh tujuh) jenis kegiatan oleh
Direktorat Pengawasan Produksi ONPP untuk
mencapai target IKK. Dari 27 (dua puluh
tujuh) kegiatan tersebut, tingkat efisiensi (TE)
tertinggi dicapai pada pelaksanaan kegiatan
Monitoring dan Evaluasi Fasilitas Bea Masuk
Ditanggung Pemerintah (BMDTP) dengan
tingkat efisiensi sebesar 0,20; sedangkan yang
terendah dicapai pada pelaksanaan kegiatan
Inspeksi Sarana Produksi Obat Luar Negeri
Dalam Rangka Penilaian Pemenuhan CPOB

dengan tingkat efisiensi sebesar -0,20.

LAPORAN KINERJA TAHUN 2019

Direktorat Pengawasan Produksi ONPP
senantiasa berkomitmen untuk
meningkatkan kinerja. Untuk itu, beberapa
langkah perbaikan telah dirumuskan untuk
menghasilkan tindakan perbaikan yang tepat
sasaran. Perbaikan yang direkomendasikan
antara lain meningkatkan kepekaan terhadap
prubahan-perubahan yang muncul pada saat
tahun berjalan untuk menciptakan langkah
strategis yang lebih efektif dan efisien,
mengkaji penetapan target indikator kinerja
tahun 2020 - 2024, dan meningkatkan

koordinasi antarunit kerja di Badan POM

maupun instansi lainnya.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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BAB 1
PENDAHULUAN

1.1 Gambaran Umum Organisasi

Berdasarkan Peraturan Presiden Republik Indonesia Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan, dinyatakan bahwa Badan Pengawas Obat dan Makanan yang
selanjutnya disingkat Badan POM adalah lembaga pemerintah nonkementerian yang
menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan. Peraturan
Presiden tersebut di atas menggantikan Peraturan Presiden Nomor 145 Tahun 2015 tentang
Perubahan Ke Delapan atas Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan,
Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen. Selanjutnya, terkait tugas dan fungsi Badan POM diatur dalam Pasal 2 dan Pasal 3
Peraturan Presiden Republik Indonesia Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan

Makanan.

Melalui Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2017 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan, struktur organisasi Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor (ONPP) berada di bawah dan
bertanggung jawab kepada Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor,
dan Zat Adiktif (Obat dan NAPPZA).

1.2 Aspek Strategis Direktorat Pengawasan Produksi ONPP

Direktorat Pengawasan Produksi ONPP mempunyai tugas melaksanakan penyusunan dan
pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan
teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan sarana/fasilitas produksi
obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor. Direktorat Pengawasan Produksi ONPP terdiri atas 3
(tiga) subdirektorat yaitu Subdirektorat Pengawasan Sarana Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor; Subdirektorat Pengawasan Sarana Produksi Bahan Baku Obat,
Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor; dan Subdirektorat Pengawasan Produksi Produk Biologi
dan Sarana Khusus. Lingkup pengawasan yang dilakukan oleh Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP adalah industri farmasi (sarana produksi bahan obat, obat dengan zat aktif kimia, dan
produk biologi) dan sarana khusus antara lain Unit Transfusi Darah (UTD), lembaga penelitian,

fasilitas pengolahan sel punca, dan fasilitas pengolahan/ produksi radiofarmaka.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Dalam melaksanakan tugas sebagaimana tersebut di atas, Direktorat Pengawasan Produksi ONPP

menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:

a.

penyiapan penyusunan kebijakan di bidang pengawasan sarana/fasilitas produksi obat,
narkotika, psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat, narkotika, psikotropika, prekursor,
serta produk biologi, dan sarana/fasilitas khusus;

penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan
bahan baku obat, narkotika, psikotropika, prekursor, serta produk biologi, dan sarana/fasilitas
khusus;

penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, dan bahan baku obat, narkotika, psikotropika, prekursor, serta
produk biologi, dan sarana/fasilitas khusus;

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;

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 sarana/fasilitas khusus;

pelaksanaan inspeksi sarana/fasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan
bahan baku obat, narkotika, psikotropika, prekursor, serta produk biologi, dan sarana/fasilitas
khusus;

pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, dan bahan baku obat, narkotika, psikotropika, prekursor, serta produk biologi,
dan sarana/fasilitas khusus; dan

pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Subdirektorat Pengawasan Sarana Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan

norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan

pelaporan di bidang pengawasan sarana/fasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan

prekursor. Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:

a.

penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang penilaian dan inspeksi sarana/fasilitas
produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;
penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang penilaian dan inspeksi sarana/fasilitas

produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang penilaian dan
inspeksi sarana/fasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang penilaian dan inspeksi
sarana/fasilitas 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,

penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta

evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan sarana/fasilitas produksi bahan baku obat,

narkotika, psikotropika, dan prekursor. Dalam rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan

fungsi:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang penilaian dan inspeksi sarana/fasilitas
produksi bahan baku obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

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

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

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

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penilaian dan inspeksi

sarana/fasilitas 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 norma, standar,

prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di

bidang pengawasan sarana/fasilitas produksi produk biologi dan sarana/fasilitas khusus. Dalam

rangka melaksanakan tugasnya, menyelenggarakan fungsi:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang penilaian dan inspeksi sarana/fasilitas
produksi produk biologi dan sarana/fasilitas khusus;

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang penilaian dan inspeksi sarana/fasilitas
produksi produk biologi dan sarana/fasilitas khusus;

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang penilaian dan

inspeksi sarana/fasilitas produksi produk biologi dan sarana/fasilitas khusus;
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d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang penilaian dan inspeksi
sarana/fasilitas produksi produk biologi dan sarana/fasilitas khusus;

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penilaian dan inspeksi
sarana/fasilitas produksi produk biologi dan sarana/fasilitas khusus; dan

f.  pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

1.3 Struktur Organisasi Direktorat Pengawasan Produksi ONPP

Struktur Organisasi Direktorat Pengawasan Produksi ONPP sebagai berikut :

Gambar 1 Struktur Organisasi
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1.4 Analisis Lingkungan Strategis

Direktorat Pengawasan Produksi ONPP didukung oleh faktor internal dan eksternal dalam
menjalankan tugas dan fungsi sebagai pengawas sarana produksi obat. Faktor internal terdiri atas
sarana dan prasarana, sumber daya manusia (SDM) di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP,
serta anggaran. Sedangkan faktor eksternal meliputi dukungan dari Unit Pelaksana Teknis (UPT)

dan unit terkait lainnya dalam melakukan pengawasan sarana produksi obat.
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1.4.1 Internal

a. Sarana dan Prasarana
Direktorat Pengawasan Produksi ONPP menempati Gedung E Lantai 2 dan 3 Badan POM di Jalan

Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat dengan sarana dan prasarana yang memadai.

b. Sumber Daya Manusia

Direktorat pengawasan Produksi ONPP didukung oleh SDM yang terdiri atas Aparatur Sipil Negara
(ASN) dan Pegawai Pemerintah Non Pegawai Negeri (PPNPN) yang dibiayai oleh Anggaran
Pendapatan dan Belanja Negara (APBN). Total pegawai di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP
per 31 Desember 2019 berjumlah 64 (enam puluh empat) orang yang terdiri atas 48 (empat puluh
delapan) ASN dan 16 (enam belas) PPNPN. Profil pegawai berdasarkan latar belakang pendidikan
dapat dilihat pada Tabel 1 dan berdasarkan usia pada Gambar 2.

Tabel 1 Pegawai Direktorat Pengawasan Produksi ONPP per 31 Desember 2019

Pendidikan | dumlah

| AN | PPNPN |
___Aktif | TugasBelajar |
29 3

Profesi Apoteker

S1 Farmasi 1
S1 Non-Farmasi 5 7
S2 — Apoteker 3 1
S2 — Non-Apoteker 3
D3 3 4
Sekolah Menangah Umum/ 3 2
Sekolah Menengah Farmasi
48 16
Total 64

Gambar 2 Jumlah Pegawai Berdasarkan Usia
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ASN di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP terdiri atas jabatan struktural dan fungsional.
Jabatan struktural menduduki Direktur, Kepala Subdirektorat (Eselon Ill), dan Kepala Seksi (Eselon

IV) seperti yang tercantum pada struktur organisasi di atas (Gambar 1). Pada periode Agustus —
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Desember 2019, jabatan Direktur Pengawasan Produksi ONPP dijalankan oleh pelaksana tugas
yaitu Direktur Registrasi Obat. Jabatan fungsional di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP
terdiri atas Pengawas Farmasi Makanan (PFM) dengan golongan PFM Ahli Pertama, Ahli Muda,
Ahli Madya, Terampil Penyelia, dan Terampil Pelaksana Lanjutan; Analis Anggaran; Analis
Pengelola Barang Milik Negara (BMN); Analis Perencana; Arsiparis Pelaksana Lanjutan; Pengelola
Database; Caraka; Pengadministrasi Umum; dan Fungsional Umum. Komposisi struktural dan

jabatan fungsional dapat dilihat pada Gambar 3.

Gambar 3 Komposisi Tiap Jabatan

2.08% (1 orang) 2.08% (1 ,_2.08% (1 orang)
2.08% (1 orang) m Struktural

2.08% (1 orang) = PFM Ahli Pertama

2.08% (1 orang) = PFM Ahli Muda
4.17% (2 orang) PFM Ahli Madya
18.759
| 8.75% (9 orang) = PFM Terampil Penyelia
4.17% (2 orang
2.08% (1 orang) = PFM Terampil Pelaksana Lanjutan

2.08% (1 orang) ; m Analis Anggaran

2.08% (1 orang) ® Analis Pengelola BMN

= Analis Perencana

= Arsiparis Pelaksana Lanjutan
m Pengelola Database

= Caraka

® Pengadministrasi Umum

= Fungsional Umum

Pengawasan sarana produksi obat, bahan baku obat, produk biologi, dan sarana khusus dilakukan
oleh Inspektur Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB). Inspektur CPOB terdiri atas 12 (dua belas)
Inspektur CPOB Kepala, 7 (tujuh) Inspektur CPOB Senior, 11 (sebelas) Inspektur CPOB Junior, dan
6 (enam) trainee. Inspektur CPOB tersebut merupakan ASN yang menduduki jabatan Eselon Ill dan

IV serta PFM Ahli di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP.

c. Anggaran
Untuk menjalankan tugas dan fungsi pengawasan sarana produksi obat, Direktorat Pengawasan
Produksi ONPP mendapatkan total anggaran sebesar Rp 10.754.400.000,00 pada tahun 2019.

Rincian anggaran tiap kegiatan dapat dilihat pada Lampiran 5.

1.4.2 Eksternal

Terdapat 9 (sembilan) UPT dan 4 (empat) Loka yang wilayahnya memiliki industri farmasi, yaitu

Balai Besar POM (BBPOM) di Jakarta, BBPOM di Bandung, BBPOM di Serang, BBPOM di Semarang,
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BBPOM di Surabaya, BBPOM di Yogyakarta, BBPOM di Medan, BBPOM di Padang, dan BBPOM di
Palembang, Loka POM di Surakarta, Tangerang, Bogor, dan Kediri. Tiap UPT tersebut memiliki
Inspektur CPOB yang bertugas melakukan inspeksi terhadap industri farmasi bersama dengan
Inspektur CPOB dari Direktorat Pengawasan Produksi ONPP atau melakukan inspeksi mandiri.
Pada tahun 2019, Direktorat Pengawasan Produksi ONPP mendapat dukungan SDM dari 18
(delapan belas) BBPOM untuk melakukan asistensi regulatori di UTD, yaitu kesembilan BBPOM
yang telah disebutkan di atas, BBPOM di Denpasar, BBPOM di Lampung, BBPOM di Makasar,
BBPOM di Pekanbaru, BBPOM di Banjarmasin, BBPOM di Samarinda, BBPOM di Balikpapan,
BBPOM di Aceh, dan BBPOM di Manado.

1.5 Isu Strategis Direktorat Pengawasan Produksi ONPP Tahun 2019

Isu-isu strategis Direktorat Pengawasan Produksi ONPP yang dapat mempengaruhi kinerja

Direktorat pada tahun 2019 adalah:

1. Adanya perubahan formasi personil di tataran struktural Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP akibat proses promosi, mutasi maupun rotasi antar bagian (Eselon Il dan Eselon IIl) pada
bulan Juni 2019 (Eselon IIl Subdirektorat Pengawasan Produksi Produk Biologi dan Sarana
Khusus yang juga merangkap Pejabat Pembuat Komitmen/PPK), bulan Juli (Eselon Il) dan
Oktober 2019 (Eselon Ill Subdirektorat Pengawasan Sarana Produksi Bahan Baku ONPP)
berdampak pada proses manajerial pelaksanaan tugas dan kegiatan. Berbagai proses
penyesuaian dan adaptasi tidak terhindarkan. Namun demikian, hal ini terantisipasi dengan
baik dan terkendali melalui serah terima jabatan termasuk tugas dan tanggung jawab spesifik,
juga dukungan penuh dari sistem pemantauan dan kendali kinerja yang ada maupun dari
seluruh staf yang terlibat.

2. Dampak perubahan struktur organisasi Badan POM yang melebur Direktorat Pengawasan
NAPZA kepada Direktorat Pengawasan lainnya dalam hal sistem pelaporan industri farmasi,
ditindaklanjuti dengan proses integrasi aplikasi/sistem E-NAPZA dengan E-Was untuk efisiensi
pelaporan satu pintu dari industri farmasi serta pembahasan regulasi yang menaungi yaitu
Peraturan Badan POM tentang Pelaporan Industri Farmasi yang dikoordinasi Direktorat
Standardisasi Obat dan NAPPZA.

3. Selain itu, perubahan struktur organisasi Badan POM juga berdampak pada penambahan UPT
Badan POM vyaitu Loka POM di Surakarta, Tangerang, Bogor, dan Kediri yang memiliki industri
farmasi di bawah cakupan pengawasannya. Untuk itu penyelenggaraan pengembangan
kapasitas dan kompetensi personil oleh Direktorat Pengawasan Produksi ONPP mulai tahun

2019 juga melibatkan personil Loka POM tersebut, antara lain Pelatihan Eksekutif CPOB 24 —
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27 Juni 2019 yang diikuti oleh Kepala Loka POM dan Pelatihan Teknik Inspeksi CPOB 15 — 19

Juli 2019 yang diikuti oleh calon Inspektur CPOB.

Diterbitkannya Peraturan Badan POM No. 33 tahun 2018 tentang Penerapan 2D Barcode,

antara lain disikapi dengan diadakannya forum pertemuan Badan POM dan Industri Farmasi

pada tanggal 3 Juli 2019 untuk meningkatkan partisipasi industri farmasi dan sebagai bentuk
penggalangan komitmen pelaku usaha untuk upaya percepatan penerapan 2D barcode oleh
industri farmasi.

Adanya revisi dokumen sistem mutu dan SOP (Standard Operating Procedure) makro Badan

POM diikuti dengan proses kaji ulang kebutuhan revisi dokumen sistem mutu dan SOP mikro

Direktorat Pengawasan Produksi ONPP. Hal ini dilakukan untuk memastikan bahwa

pencapaian kinerja selalu didukung oleh proses bisnis dalam kerangka dokumen sistem mutu

yang mutakhir.

Kebijakan terkait program Blood Safety

World Health Organization (WHO) telah mengeluarkan Resolusi World Health Assembly

(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,

di mana keamanan layanan darah telah menjadi bagian dari kebijakan obat nasional. Dalam

hal ini Direktorat Pengawasan Produksi ONPP mendapatkan mandat untuk membuat atau

menyesuaikan regulasi, meningkatkan kompetensi inspektur. Untuk itu, di tahun 2019

dilakukan:

a. Bimbingan Teknis CPOB UTD dan Pusat Plasmaferesis tanggal 18 — 21 Juni 2019 di
Yogyakarta, yang diikuti oleh inspektur BBPOM dan Loka POM, UTD Palang Merah
Indonesia (UTD PMI), dan UTD Rumah Sakit (UTDRS);

b. Bimbingan Teknis Corective Action and Preventive Action (CAPA) dan Implementasi CPOB
di UTD tanggal 17 — 19 Juli 2019 di Malang, yang diikuti oleh inspektur Balai dan Loka POM,
UTD PMI, UTDRS, dan laboratorium pengolahan sel punca.

c. Forum Komunikasi Lintas Sektor Percepatan Sertifikasi CPOB UTD tanggal 8 — 9 Juli 2019
di Jakarta, yang diikuti oleh 164 peserta terdiri atas Kepala BBPOM/ Loka POM, Pengurus
PMI, Kepala UTD, dan perwakilan dari 67 industri farmasi.
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7. Sesuai amanat Inpres Nomor 6 Tahun 2016 tentang Percepatan Pengembangan Industri
Farmasi dan Alat Kesehatan, telah diterbitkan SK Kemenko PMK No. 23 tahun 2019 tentang
Satuan Tugas Percepatan Pengembangan dan Pemanfaatan Produk Biologi. Satuan Tugas
Percepatan Pengembangan dan Pemanfaatan Produk Biologi difokuskan pada pengembangan
produk biologi antara lain vaksin, sel punca, dan produk darah dengan melibatkan
Kementerian/ Lembaga terkait. Tujuan pembentukan Satuan Tugas adalah membangun
koordinasi yang intensif untuk hilirisasi/ pemanfaatan hasil penelitian menjadi produk biologi
dan fitofarmaka yang siap dipasarkan untuk digunakan dalam meningkatkan kesehatan
masyarakat dan kualitas hidup sesuai Nawa Cita (pada pemerintahan sebelumnya) maupun
sesuai arahan utama Presiden dalam Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional
(RPJMN) 2020 — 2024 tentang pembangunan sumber daya manusia, dengan optimalisasi
sinergi peran peneliti, industri, dukungan fasilitasi, dan kebijakan dari pemerintah. Dalam hal
ini, telah dilakukan kegiatan:

a. Dialog Nasional Sinergi Dalam Hilirisasi Riset Obat, Obat Tradisional, dan Pangan untuk
Percepatan Perizinan tanggal 10 Desember 2019, yang melibatkan peneliti, pelaku usaha,
Kementerian/ Lembaga terkait.

b. Asistensi regulatori terhadap fasilitas produksi produk inovasi diantaranya Pusat
Penelitian dan Pengolahan Stem Cell Universitas Airlangga dan Pusat Produksi Sel Punca

dan Produk Metabolit Nasional Rumah Sakit Cipto Mangunkusumo (RSCM).

1.6 Sistematika Penyajian

Sistematika penyajian Lakin Direktorat Pengawasan Produksi ONPP Tahun 2019 berpedoman pada
Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi Nomor 53
Tahun 2014 tentang Petunjuk Teknis Perjanjian Kinerja, Pelaporan Kinerja dan Tata Catra Reviu
atas Laporan Kinerja Instansi Pemerintah serta Keputusan Kepala Badan POM Rl No.
HK.04.1.21.04.15.2163 tahun 2015 tentang Petunjuk Teknis Penyusunan Perjanjian Kinerja dan

Laporan Kinerja Instansi Pemerintah di Lingkungan Badan POM.

Lakin Direktorat Pengawasan Produksi ONPP Tahun 2019 menjelaskan capaian kinerja yang diukur
dengan membandingkan realisasi dan target yang ditetapkan pada Perjanjian Kinerja 2019. Lakin
juga memberikan analisis terhadap keberhasilan, kegagalan, dan rekomendasi untuk perbaikan di

masa yang akan datang.
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Secara garis besar, Lakin Direktorat Pengawasan Produksi ONPP Tahun 2019 dapat dijabarkan

sebagai berikut:

Bab 1 Pendahuluan

Bab 1 menjelaskan gambaran umum organisasi Badan POM dan Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP yang meliputi aspek strategis berupa tujuan dan fungsi Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP, struktur organisasi, aspek pendukung dalam melakukan tugas dan fungsi, serta isu strategis

yang dihadapi oleh Direktorat Pengawasan Produksi ONPP pada tahun 2019.

Bab 2 Perencanaan Kinerja

Bab 2 mendeskripsikan dokumen perencanaan yang menjadi dasar pelaksanaan kegiatan dan
target indikator kinerja kegiatan Direktorat Pengawasan Produksi ONPP tahun 2019. Dokumen-
dokumen tersebut meliputi Rencana Strategis Tahun 2015-2019 , Rencana Tahunan, Perjanjian

Kinerja dan Rencana Aksi Tahun 2019.

Bab 3 Akuntabilitas Kinerja

Bab 3 menjabarkan hasil capaian kinerja per indikator kinerja tahun 2019 dan membandingkannya
dengan capaian kinerja tahun sebelumnya dan target tahun berikutnya. Selanjutnya, realisasi dan
capaian kinerja tersebut dianalisis terhadap keberhasilan, kegagalan, dan rekomendasi untuk
perbaikan berkesinambungan. Pada bab ini juga dijelaskan realisasi anggaran dan tingkat efisiensi

penggunaan anggaran pada tahun 2019.

Bab 4 Penutup
Bagian penutup berisi kesimpulan capaian kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP dan

rekomendasi untuk meningkatkan kinerja pada tahun berikutnya.
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BAB 2
PERENCANAAN KINERJA

2.1 Rencana Strategis

Rencana strategis mengandung pengertian tujuan-tujuan yang ingin dicapai oleh suatu instansi
pemerintah dalam jangka waktu 1 (satu) sampai 5 (lima) tahun ke depan. Penetapan rencana
strategis yang baik sebisa mungkin harus memperhitungkan potensi, peluang dan kendala yang
mungkin akan timbul sehingga tujuan dapat terealisasi dengan optimal dan efisien. Rencana
strategis kemudian diuraikan menjadi visi, misi, serta rencana kegiatan yang dijabarkan ke dalam
sasaran kerja. Sasaran kerja diusahakan dalam bentuk rumusan yang yang lebih pendek dari tujuan
RPJMN. Sebagai Unit Kerja Eselon Il di Badan POM dalam menjalankan tugas dan fungsinya untuk
mencapai tujuan organisasi, Direktorat Pengawasan Produksi ONPP mengacu kepada visi dan misi
Badan POM. Peta Strategis dan dokumen Rencana Strategis Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP Tahun 2015 — 2019 memuat visi, misi, tujuan, dan sasaran strategis pada Gambar 4 berikut
ini:

Gambar 4 Visi, Misi, Tujuan, dan Sasaran Strategis1
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7. Terwujudnya RB BPOM sesuai roadmap RB BPOM 2015 - 2019.

1 peraturan Kepala Badan POM No. 1 Tahun 2019 tentang Perubahan atas Peraturan Badan POM No. 28 Tahun 2017 tentang
Rencana Strategis Badan POM 2015 - 2019
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Sesuai dengan yang tercantum dalam Peta Strategi BSC (Balanced Score Card) Level 2 (Gambar 5)

dokumen Rencana Strategis Organisasi dan Tata Kerja (OTK) Baru Direktorat Pengawasan Produksi

ONPP, terdapat 7 (tujuh) Indikator Kinerja Kegiatan (IKK).
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Gambar 5 Peta Strategis
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SK8. Terwujudnya RB [ }
roadmap RB BPOM 2015-2019

Hubungan Visi, Misi, Tujuan, dengan Sasaran Strategis Kegiatan Direktorat Pengawasan Produksi

ONPP dapat dilihat pada Tabel 2 berikut:

Tabel 2 Visi, Misi, Tujuan, Sasaran Strategis Badan POM, Sasaran Program Deputi Bidang Pengawasan Obat dan

NAPPZA dengan Sasaran Kegiatan Direktorat

Visi Misi Tujuan BADAN Sasaran Sasaran Sasaran Indikator
POM Strategis Program Kegiatan Kinerja
Direktorat Kegiatan
Obat dan Meningkatkan Meningkatnya Menguatnya Menguatnya Meningkatnya 1. Persentase
Makanan sistem jaminan produk sistem sistem sarana produksi sarana produksi
Aman pengawasan obat dan makanan pengawasan pengawasan obat yang obat yang
Meningkatkan obat dan aman, bermanfaat, obat dan obat memenuhi memenuhi
Kesehatan makanan dan bermutu dalam  makanan ketentuan ketentuan
Masyarakat berbasis risiko rangka meningkat-
dan Daya Saing  untuk kan kesehatan Meningkatnya 2. Indeks
Bangsa melindungi masyarakat kepuasan kepuasan
masyarakat pelaku usaha pelayanan
terhadap publik di bidang
layanan publik pengawasan
di bidang sarana produksi
obat
pengawasan
sarana produksi
obat
Meningkatnya 3. Persentase

efektivitas
pengawasan

sarana produksi
yang diinspeksi
dalam rangka

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Visi Misi Tujuan BADAN Sasaran Sasaran Sasaran Indikator
POM Strategis Program Kegiatan Kinerja
Direktorat Kegiatan
sarana produksi pendalaman
obat berbasis mutu hasil
risiko pengawasan
dan kasus
khusus Obat
(termasuk Obat
Jaminan
Kesehatan
Nasional/ JKN),
Narkotika,

Meningkatnya
kepatuhan
pelaku usaha di
bidang sarana
produksi obat

Psikotropika,
dan Prekursor

. Persentase

Balai yang
sesuai dalam
pengambilan
keputusan hasil
pengawasan
sarana produksi
obat

. Jumlah Industri

farmasi yang
meningkat
tingkat
kemandiriannya

Meningkatnya . Persentase
ketepatan permohonan
waktu penilaian sarana
pelayanan produksi yang
publik di bidang diselesaikan
pengawasan tepat waktu

sarana produksi
obat

Terwujudnya . Nilai
Reformasi Akuntabilitas
Birokrasi (RB) Kinerja Instansi
Direktorat Pemerintah
Pengawasan (Amp)
Produksi ONPP Direktorat
Pengawasan

sesuai roadmap
RB BADAN POM
2015-2019

Produksi ONPP

2.2 Perjanjian Kinerja

Rencana Kinerja Tahunan (RKT) Direktorat Pengawasan Produksi ONPP merupakan proses
penjabaran dari sasaran dan program yang telah ditetapkan dalam Rencana Strategis tahun 2015
— 2019 yang dilaksanakan oleh Direktorat Pengawasan Produksi ONPP melalui berbagai kegiatan
tiap tahun. RKT disusun berdasarkan dokumen Rencana Strategis serta berdasarkan pagu
anggaran yang diterima Direktorat Pengawasan Produksi ONPP. Penetapan RKT Direktorat

Pengawasan Produksi ONPP Tahun 2019 berpedoman pada Keputusan Direktur Pengawasan

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Produksi ONPP No. HK.04.03.333.01.19.0172 tanggal 9 Januari 2019 (Lampiran 2). Pada RKT Tahun
2019 ditetapkan target kinerja tahun 2019 untuk seluruh indikator kinerja yang ada pada tingkat
sasaran dan kegiatan. Target kinerja ini menjadi komitmen penuh bagi Direktorat Pengawasan
Produksi ONPP untuk mencapai kinerja dengan sebaik-baiknya pada tahun 2019 sebagai bagian

dari upaya memenuhi misi organisasi.

Target kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP tahun 2019 tercantum pada Perjanjian
Kinerja Tahun 2019 beserta Rencana Aksi Perjanjian Kinerja (RAPK) (Lampiran 3). Berdasarkan
Peraturan Menteri PAN-RB Nomor 53 Tahun 2014 tentang Petunjuk Teknis Perjanjian Kinerja,
Pelaporan Kinerja, dan Tata Cara Reviu Atas Laporan Kinerja Instansi Pemerintah, perjanjian
kinerja diartikan sebagai lembar/dokumen yang berisikan penugasan dari pimpinan instansi yang
lebih tinggi kepada pimpinan instansi yang lebih rendah untuk melaksanakan program/kegiatan
yang disertai dengan indikator kinerja. Tujuan perjanjian kinerja adalah sebagai bentuk nyata
komitmen antara pemberi dan penerima amanah atas kinerja terukur tertentu berdasarkan tugas,
fungsi, wewenang, dan sumber daya yang tersedia untuk meningkatkan akuntabilitas,
transparansi, dan kinerja aparatur. Perjanjian Kinerja Tahun 2019 Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP memuat janji kinerja antara pemimpin unit kerja dengan pejabat yang lebih tinggi yang
mencantumkan sasaran, indikator dan target kinerja yang akan dicapai dalam tahun 2019
berdasarkan anggaran yang telah disetujui pada tahun berjalan. Pada tahun 2019, Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP menetapkan 2 (dua) Perjanjian Kinerja dengan IKK dan RAPK yang
sama karena ada pergantian pejabat dalam kurun waktu bulan Januari — Juli 2019 dan bulan
Agustus — Desember 2019. RAPK yang tercantum pada Perjanjian Kerja merupakan penetapan
target dan pemantauan realisasi IKK tiap periode tertentu. Realisasi RAPK Direktorat Pengawasan

Produksi ONPP dipantau tiap triwulan atau akhir tahun.

2.3 Cara Menghitung Capaian Kinerja dan Efisiensi Kegiatan di Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP

Sebagaimana yang telah tertuang pada Rencana Strategis Tahun 2015 - 2019 dan Perjanjian
Kinerja Tahun 2019, terdapat 7 (tujuh) Indikator Kinerja Kegiatan (IKK) pada Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP. Pengukuran IKK digunakan untuk menilai keberhasilan dan kegagalan

pelaksanaan kegiatan. Definisi operasional dan cara pengukuran tiap IKK dapat dilihat pada Tabel

3.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Tabel 3 Definisi Operasional dan Cara Pengukuran IKK

Indikator Kinerja Kegiatan
Persentase sarana produksi obat
yang memenuhi ketentuan (IKK 1)

Indeks kepuasan pelayanan publik
di bidang pengawasan sarana
produksi ONPP (IKK 2)

Jumlah industri farmasi yang
meningkat kemandiriannya (IKK 3)

Definisi Operasional
Sarana Produksi adalah sarana produksi
obat, bahan baku obat, produk biologi,
dan sarana Khusus (misal Unit Transfusi
Darah, fasilitas radiofarmaka, sel punca,
dan rumah sakit.

Memenuhi  Ketentuan adalah hasil
inspeksi tidak terdapat temuan kritis
dengan tindaklanjut berupa Perbaikan.

Kepuasan pelaku usaha adalah salah satu
indikator yang dapat diukur untuk
menggambarkan  kinerja  pelayanan
publik di bidang pengawasan produksi
ONPP.

Kepatuhan berarti mengikuti suatu
spesifikasi, standar, atau hukum yang
telah diatur dengan jelas yang biasanya
diterbitkan oleh lembaga atau organisasi
yang berwenang dalam suatu bidang
tertentu, dalam hal ini adalah terkait
produksi obat, bahan obat, produk biologi
dan sarana khusus. Kepatuhan dapat
mencerminkan kemandirian suatu sarana
produksi obat.

Kemandirian adalah kemampuan industri
farmasi dalam menjaga mutu obat. dalam
hal ini telah ditetapkan kriteria mandiri
yang merupakan tingkat kepatuhan
industri farmasi secara mandiri terhadap
peraturan terkait dalam pembuatan obat
yang baik. Berdasarkan kriteria mandiri
tersebut, industri farmasi dibagi ke dalam
beberapa level kemandirian (Maturity
Level), yaitu:

1. Generative: Quality Management

System (QMS) dan Quality Risk
Management (QRM) sudah
dijalankan  dengan baik dan
melakukan continuous improvement
dengan baik.

2.  Proactive: QMS dan QRM sudah
dijalankan dengan baik, namun
belum ada continuous improvement
dengan baik.

3. Calculative: industri farmasi sudah
mengerti dan mulai menjalankan
Corrective Action and Preventive
Action (CAPA) dengan baik, namun

Pengukuran Realisasi IKK
Diukur dengan membandingkan
jumlah  sarana produksi yang
Memenuhi  Ketentuan  dengan
jumlah  sarana produksi yang
diinspeksi dalam  kurun waktu
tertentu.

Indeks Kepuasan Masyarakat
disampaikan  oleh Inspektorat
Utama Badan POM berdasarkan
hasil survei kepuasan pelanggan.

Rentang Nilai SKM:
1. Mutu Pelayanan A (Sangat Baik;

88,31 —-100)
2. Mutu Pelayanan B (Baik; 76,61 —
88,30)

3. Mutu Pelayanan C (Kurang Baik;
65—76,6)

4. Mutu Pelayanan D (Tidak Baik; 25
—-64,99)

Diukur dengan menghitung jumlah
industri farmasi yang
kemandiriannya meningkat sesuai
kriteria level kemandirian.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor



Indikator Kinerja Kegiatan

Persentase sarana produksi yang
diinspeksi dalam rangka
pendalaman mutu hasil
pengawasan dan kasus khusus
obat (termasuk obat JKN),
narkotika, psikotropika, dan
prekursor (IKK 4)

Persentase Balai yang sesuai
dalam pengambilan keputusan
hasil pengawasan sarana produksi
obat (IKK 5)

Persentase permohonan penilaian
sarana produksi yang diselesaikan
tepat waktu (IKK 6)

Nilai Akuntabilitas Kinerja Instansi
Pemerintah (AKIP) Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP (IKK
7)

LAPORAN KINERJA TAHUN 2019

Definisi Operasional
pelaksanaan QMS dan QRM belum
sepenuhnya berjalan dengan baik.

4. Reactive: industri farmasi hanya
mengutamakan Corrective Action,
belum samapai pada Preventive
Action.

5. Pathological: Pemenuhan CPOB
hanya sebatas untuk melakukan
perbaikan atas temuan Badan POM;
tidak ada CAPA, QMS, dan QRM.

Sarana Produksi adalah Sarana Produksi
Obat, Bahan Baku Obat, Produk Biologi,
dan Sarana Khusus (misal Unit Transfusi
Darah, Fasilitas Radiofarmaka, Sel Punca,
dan Rumah Sakit).

Pengawasan terhadap mutu obat dari
peredaran dilakukan antara lain melalui
inspeksi pendalaman pemenuhan CPOB
dan kasus khusus obat (termasuk obat
JKN) serta pengelolaan Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor.

Pemeriksaan sarana produksi obat
(termasuk obat JKN) dapat dilakukan
dengan atau tanpa pemberitahuan.

Balai Besar POM dalam memutuskan
tindak lanjut pengawasan sarana
produksi obat, narkotika, psikotropika
dan prekursor sesuai dengan pedoman
tindak lanjut.

Balai Besar POM vyang melakukan
pengawasan industri farmasi adalah:

BBPOM di Jakarta
BBPOM di Serang
BBPOM di Bandung
BBPOM di Semarang
BBPOM di Yogyakarta
BBPOM di Surabaya
BBPOM di Medan
BBPOM di Padang
BBPOM di Palembang

LN AWNRE

Sarana Produksi adalah sarana produksi
obat, bahan baku obat, produk biologi,
dan sarana khusus (misal UTD, fasilitas
radiofarmaka, sel punca, dan rumah
sakit).

Nilai Hasil Evaluasi AKIP adalah nilai hasil
dari penilaian/evaluasi yang dilakukan
oleh Inspektorat Utama Badan POM.

Pengukuran Realisasi IKK

Diukur dengan membandingkan
sarana produksi yang diinspeksi
dalam rangka pendalaman mutu
hasil pengawasan dan kasus khusus
obat (termasuk obat JKN), narkotika,
psikotropika, dan prekursor dengan
jumlah  rata-rata tren sarana
produksi yang diinspeksi dalam
rangka pemenuhan Cara Pembuatan
Obat yang Baik (CPOB), kasus obat
(termasuk obat JKN), dan pengelolan
narkotika, psikotropika, dan
prekursor.

Semakin tinggi realisasi indikator ini,
maka kinerjanya semakin baik.

Diukur dengan membandingkan
jumlah Balai yang sesuai dalam
pengambilan  keputusan/ tindak
lanjut/ rekomendasi yang
dikeluarkan dalam satu tahun

berjalan dengan jumlah BBPOM
yang memiliki industri farmasi di
wilayahnya.

Diukur dengan membandingkan
jumlah hasil evaluasi permohonan
penilaian sarana produksi yang
diselesaikan tepat waktu dengan
jumlah permohonan penilaian yang
diajukan oleh sarana produksi.
Semakin tinggi realisasi indikator ini,
maka kinerjanya semakin baik.

Rentang Nilai Evaluasi AKIP terdiri

dari:

1. AA (sangat memuaskan), dengan
skor >90 - 100

2. A (memuaskan), dengan skor >
80-90

3. BB (sangat baik), dengan skor >
70-80

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Indikator Kinerja Kegiatan Definisi Operasional Pengukuran Realisasi IKK
4. B (baik), dengan skor > 60 - 70

Selanjutnya, persentase capaian kinerja untuk masing-masing indikator dihitung dengan cara

membandingkan antara realisasi dan target yang ditetapkan (Gambar 6).

Gambar 6 Rumus Perhitungan Persentase Capaian

Realisasi dan capaian kinerja dipantau tiap triwulan, kecuali IKK terkait indeks pelayanan publik
dan nilai AKIP. Capaian kinerja dikelompokkan menjadi beberapa kategori seperti yang tercantum
pada Tabel 4. Pengkategorian capaian kinerja dilakukan untuk hasil capaian kinerja pada akhir

tahun.

Tabel 4 Kriteria Capaian Kinerja

Kriteria Capaian
Tidak dapat disimpulkan x> 120%

Sangat Baik 110% < x < 120%

Cukup 70% < x < 90%

Sangat Kurang < 50%

Dalam rangka evaluasi akuntabilitas keuangan, suatu kegiatan harus dilakukan pengukuran
efisiensi pelaksanaan kegiatan dalam mewujudkan sasaran strategis. Pengukuran efisiensi
kegiatan diukur dengan membandingkan indeks efisiensi (IE) terhadap standar efisiensi (SE) yang
diperoleh. IE diperoleh dengan membagi persentase capaian output terhadap persentase capaian
input (capaian input adalah realisasi anggaran sedangkan capaian output adalah realisasi
kegiatan). Sedangkan SE merupakan angka pembanding yang dijadikan dasar dalam menilai
efisiensi. Pada laporan ini, SE yang digunakan adalah angka capaian efisiensi sesuai dengan

rencana capaian yaitu 1.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Rumus pengukuran IE dan SE sebagai berikut:

Gambar 7 Rumus Perhitungan IE dan SE

Kegiatan dianggap efisien jika IE > SE (IE > 1) dan tidak efisien jika IE < SE (IE < 1). Kemudian,
terhadap kegiatan diukur Tingkat Efisiensi (TE). TE menggambarkan seberapa besar efisiensi/
ketidakefisienan yang terjadi pada masing-masing kegiatan, dengan menggunakan rumus

berikut:

Gambar 8 Rumus Perhitungan TE

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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BAB 3
AKUNTABILITAS KINERJA

3.1 Capaian Kinerja

Pengukuran kinerja digunakan sebagai dasar dalam menilai keberhasilan dan kegagalan
pelaksanaan kegiatan, dalam rangka mewujudkan visi dan misi melalui pencapaian tujuan dan
sasaran kegiatan yang telah ditetapkan. Pengukuran dilakukan dengan memanfaatkan data
kinerja yang dapat diperoleh melalui sumber internal maupun eksternal. Data internal yaitu
berasal dari sistem informasi internal Direktorat Pengawasan Produksi ONPP serta data eksternal
berasal dari luar Direktorat Pengawasan Produksi ONPP. Pengukuran kinerja dilakukan terhadap

kinerja kegiatan Direktorat Pengawasan Produksi ONPP.

Capaian kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP diukur dengan cara membandingkan
realisasi dan target ketujuh IKK. Rincian perhitungan realisasi dan capaian kinerja yang dipantau
tiap triwulan dapat dilihat pada Lampiran 4. Berdasarkan pengukuran capaian IKK tersebut,
sebanyak 2 (dua) IKK dinyatakan “sangat baik” karena capaiannya dalam rentang 110% s.d. 120%,
4 (empat) IKK dinyatakan “baik” karena berada dalam rentang capain kinerja 90% s.d. 109%, dan
1 (satu) IKK dinyatakan “tidak dapat disimpulkan” karena capaiannya lebih dari 120%. Rata-rata
capaian kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP dinyatakan “baik” dengan persentase
capaian 106,15%. Ringkasan hasil perhitungan capaian kinerja Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP mengacu pada peta strategi yang disusun dengan pendekatan BSC dapat dilihat pada Tabel
5.

Tabel 5 Capaian Kinerja Tahun 2019

Perspektif Sasaran Indikator Kinerja | Target Realisasi | Capaian Kategori
Kegiatan Kegiatan Kinerja | Pencapaian
(%) Indikator
Stakeholders | Meningkatnya Persentase 70% 80,58% 115,11 | Sangat Baik
sarana sarana produksi
produksi obat obat yang
yang memenuhi
memenuhi ketentuan (IKK 1)
ketentuan
Customer Meningkatnya Indeks kepuasan 82 83,27 101,55
kepuasan pelayanan publik
pelaku usaha di bidang
terhadap pengawasan

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Kegiatan

Indikator Kinerja
Kegiatan
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Target

Realisasi

Capaian Kategori
Kinerja | Pencapaian
VA) Indikator

layanan publik | sarana produksi
dibidang ONPP (IKK 2)
pengawasan
sarana
produksi obat
Meningkatnya Jumlah industri 13 13 100
kepatuhan farmasi yang
pelaku usaha meningkat
dibidang kemandiriannya
sarana (IKK 3)
produksi obat
Internal Meningkatnya Persentase 80% 90,72% | 113,40 | Sangat Baik
Process efektivitas sarana produksi
pengawasan yang diinspeksi
sarana dalam rangka
produksi obat pendalaman
berbasis risiko mutu hasil
pengawasan dan
kasus khusus
obat (termasuk
obat JKN),
narkotika,
psikotropika, dan
prekursor (IKK 4)
Persentase Balai 90% 88,89% 98,77
yang sesuai
dalam
pengambilan
keputusan hasil
pengawasan
sarana produksi
obat (IKK 5)
Meningkatnya Persentase 60% 73,18% | 121,97 [RIGEELBRE]EL
ketepatan permohonan Disimpulkan
waktu penilaian sarana
pelayanan produksi yang
publik dibidang | diselesaikan
pengawasan tepat waktu (IKK
saran produksi | 6)
Learning & Terwujudnya Nilai 81 76,42 94,34
Growth RB Direktorat Akuntabilitas
Pengawasan Kinerja Instansi
Produksi ONPP | Pemerintah
sesuai (AKIP) Direktorat
Pengawasan

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Sasaran Realisasi

Kegiatan

Perspektif Indikator Kinerja

Kegiatan

Target Capaian Kategori
Kinerja | Pencapaian

(%) Indikator

Produksi ONPP
(IKK 7)

roadmap RB
2015-2019

Rata-rata

Beberapa IKK Direktorat Pengawasan Produksi ONPP antara Tahun 2017, 2018, dan 2019
berbeda. IKK pada tahun 2017 dan periode Januari — Agustus 2018 adalah IKK untuk Susunan
Organisasi dan Tata Kerja (SOTK) yang lama, sedangkan IKK untuk periode September — Desember
2018 sama dengan IKK tahun 2019 (SOTK baru). Perbandingan target, realisasi, dan capaian
kinerja tahun 2017, 2018, dan 2019 dapat dilihat pada Tabel 6.

Tabel 6 Perbandingan IKK Tahun 2017, 2018, dan 2019

Target/
Realisasi/
Capaian

2018
(Januari - (September —
Agustus 2018) Desember 2018)

2018

Indikator Kinerja Kegiatan

2017

Persentase hasil inspeksi
dengan temuan kritikal yang
ditindaklanjuti tepat waktu

Jumlah industri farmasi yang
meningkat tingkat
kemandiriannya

Persentase sarana produksi
obat yang memenuhi
ketentuan

Indeks kepuasan pelayanan
publik di bidang pengawasan
sarana produksi ONPP

Persentase sarana produksi
yang diinspeksi dalam rangka
pendalaman mutu hasil

Target

Realisasi

Capaian (%)

Target
Realisasi
Capaian (%)
Target

Realisasi
Capaian (%)

Target
Realisasi
Capaian (%)
Target

Realisasi

pengawasan dan kasus khusus

obat (termasuk obat JKN),
narkotika, psikotropika, dan
prekursor

Persentase Balai yang sesuai

Capaian (%)

Target

dalam pengambilan keputusan

hasil pengawasan sarana
produksi obat

Realisasi
Capaian (%)

Target

75,00%
66,70%

88,89

12
12
100

85,00% -
66,67% -

78,44 -

13 13
13 13
100 100 (Baik)
- 68%
- 74,65%

- 109,78
(Memuaskan)

- 81,22
- 81,22

- 100 (Baik)
- 80%

- 83,5%

104,38
(Memuaskan)

- 80%
- 80%
- 100 (Baik)
- 50%

13
13
100 (Baik)
70%
80,58%

115,11
(Sangat Baik)

82
83,27
101,55 (Baik)
80%
90,72

113,40
(Sangat Baik)

90%
88,89%
98,77 (Baik)
60%
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Target/
Indikator Kinerja Kegiatan Realisasi/ (Jafn?;:i _ (Sepf:rlnsber _
Capai
apaian Agustus 2018) Desember 2018)
Persentase permohonan Realisasi - - 53,98% 73,18%
penilaian sarana produksi yang 121,97
diselesaikan tepat waktu ) ) 107,95 '
. 0, ’ .
Capaian (%) (Memuaskan) (Tidak Dapat
Disimpulkan)
Nilai Akuntabilitas Kinerja Target - - 70-80 81
Instansi Pemerintah (AKIP) Realisas] 7097 76.42
Direktorat Pengawasan eallsast ) i 0.9 o
Produksi ONPP Capaian (%) - - 100 (Baik) 94,34 (Baik)

Berdasarkan Tabel 6 di atas, terdapat 1 (satu) IKK yang sama dari tahun 2017 hingga 2019 yaitu
terkait peningkatan kemandirian industri farmasi dengan capaian 100% per tahun. Pada
beberapa IKK, terdapat perbedaan kategorisasi pencapaian antara tahun 2018 dan 2019. Pada
tahun 2018, seluruh realisasi IKK mencapai target kinerja yang telah ditentukan, sedangkan
realisasi 2 (dua) IKK tahun 2019 berada di bawah target. Pada tahun 2019, capaian IKK 5 terkait
pengambilan keputusan pengawasan sarana produksi obat oleh Balai (target 90% dan realisasi
88,89%) dan IKK 7 terkait penilaian AKIP (target 81 dan realisasi 76,42) berada di bawah 100%.
Grafik perbandingan capaian kinerja tahun 2018 dan 2019 dapat dilihat pada Gambar 9. Analisis
capaian kinerja masing-masing IKK tahun 2019 dan rekomendasi untuk perbaikan

berkesinambungan akan dibahas pada sub bab 3.2.

Gambar 9 Perbandingan Capaian Kinerja Tahun 2018 dan 2019
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Target kinerja tahun 2020 telah ditetapkan berdasarkan Perjanjian Kinerja Tahun 2020 Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP. IKK tahun 2020 ditetapkan berdasarkan peta strategis level Eselon
1. IKK tahun 2020 mencakup lebih banyak aspek dibandingkan dengan IKK tahun 2019. Pada

tahun 2020, terdapat 14 (empat belas) IKK dari 10 (sepuluh) sasaran strategis.

Pada tahun 2020, pengukuran IKK pengawasan sarana produksi obat dititikberatkan pada
pengawasan produk Jaminan Kesehatan Nasional (JKN), produk obat dengan risiko tinggi, dan
bahan baku obat. Selain itu, pengukuran IKK kemandirian sarana produksi obat dilakukan
berdasarkan persentase sarana produksi obat dibandingkan total sarana produksi obat yang
tersertifikasi CPOB. Uraian IKK tahun 2020 serta perbandingan realisasi IKK tahun 2019 dan target
tahun 2020 disajikan pada Tabel 7 di bawah ini.

Tabel 7 Realisasi IKK Tahun 2019 dan Target IKK Tahun 2020
Indikator Kinerja Kegiatan

Realisasi Target
2019 2020

Sasaran Strategis

Terwujudnya sarana produksi obat Persentase sarana produksi 13 50%>
yang mandiri obat yang mandiri dalam
pemenuhan CPOB
Pelayanan publik di bidang Indeks kepuasan pelayanan 83,27 85
pengawasan sarana produksi obat publik di bidang pengawasan
yang prima sarana produksi obat
Meningkatnya sarana produksi obat Persentase sarana produksi 80,58%3 72%
JKN, bahan baku obat dan obat high obat JKN, bahan baku, dan
risk lainnya yang memenuhi CPOB  obat high risk lainnya yang
mematuhi persyaratan CPOB
Meningkatnya efektivitas Persentase tindak lanjut yang 88,89% 90%
pengawasan sarana produksi obat berkualitas dari hasil
berbasis risiko pengawasan sarana produksi
di Balai
Persentase fasilitas produksi 90,27% 84%
produk JKN dan produk high
risk lainnya serta bahan baku
obat yang diawasi sesuai
standar
Persentase hasil pengawasan - 72%
sarana produksi yang
ditindaklanjuti
Persentase keputusan 73,18% 65%

penilaian fasilitas produksi

2 perhitungan berdasarkan jumlah sarana produksi obat dengan CAPA memenuhi syarat dibandingkan dengan jumlah

inspeksi tahun berjalan (dalam persentase).

3 persentase jumlah sarana produksi obat yang memenuhi ketentuan dibandingkan seluruh sarana yang diinspeksi
(bukan hanya untuk sarana produksi JKN, bahan baku, atau produk high risk).
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Indikator Kinerja Kegiatan

Realisasi Target
2019 2020

Sasaran Strategis

Meningkatnya efektivitas
pelayanan  publik di  bidang
pengawasan sarana produksi obat

bahan baku obat, produk
biologi dan sarana khusus
yang diselesaikan tepat waktu

Indeks Pelayanan Publik - 3,51
Meningkatnya kemampuan Persentase inovasi - 35%
mendorong inovasi pengembangan pengembangan obat yang
obat diterbitkan keputusan pada
tahapan pemenuhan fasilitas
produksi
Terwujudnya orgaisasi Direktorat Nilai RB Direktorat - 85
Pengawasan Produksi ONPP yang Pengawasan Produksi ONPP
efektif Nilai AKIP Direktorat 76,42 80
Pengawasan Produksi ONPP
Terwujudnya SDM  Direktorat Indeks profesionalitas ASN - 74
Pengawasan Produksi ONPP yang Direktorat Pengawasan
bekerja optimal Produksi ONPP
Terbangunnya sistem operasional Persentase pengelolaan TIK - 70%
termasuk Teknologi Informasi dan Direktorat Pengawasan
Komunikasi (TIK) Direktorat Produksi ONPP
Pengawasan Produksi ONPP
terintegrasi dan adaptif
Terkelolanya keuangan Direktorat Tingkat efisiensi penggunaan - Efisien
Pengawasan Produksi ONPP anggaran Direktorat (95)

Pengawasan Produksi ONPP

3.2 Analisis Pengukuran Kinerja

Analisis pengukuran kinerja diperlukan untuk mengukur pencapaian indikator dan penjelasan
hasil pengukuran IKK Direktorat Pengawasan Produksi ONPP. Analisis tersebut dilakukan untuk
tiap IKK yang menjelaskan realisasi, capaian tiap IKK, upaya yang dilakukan untuk mencapai target
yang ditetapkan, kendala, dan rekomendasi. IKK dipantau tiap akhir triwulan (Maret, Juni,
September, dan Desember) atau akhir tahun. Data pemantauan pada tiap akhir triwulan

merupakan akumulasi dari realisasi periode sebelumnya.

3.2.1 Indikator Kinerja Kegiatan 1 — Persentase Sarana Produksi Obat yang
Memenuhi Ketentuan

Pemenuhan persyaratan CPOB diukur terhadap sarana produksi bahan baku obat, obat, produk
biologi, dan sarana khusus. Realisasi IKK 1 dipantau tiap triwulan (TW) dengan membandingkan

jumlah sarana produksi yang memenuhi ketentuan dengan jumlah sarana produksi yang
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diinspeksi. Hasil pemantauan realisasi dan capaian tiap TW untuk IKK 1 dapat dilihat pada Tabel
8.

Tabel 8 Realisasi dan Capaian IKK 1

Indikator Kinerja TW Target Hasil Pemantauan Capaian
Kegiatan 1 .. Kinerja (%)
Saranayang Jumlah Realisasi
memenuhi  Inspeksi (%)
ketentuan
Persentase sarana | 70% 19 26 73,08 104,40
produksi obat yang | =200 43 57 75,44 107,77
memenuhi
ketentuan 1} 70% 83 109 76,15 108,78
\Y) 70% 112 139 80,58 115,11

Target tiap TW untuk IKK 1 adalah 70%, artinya 70% hasil pemeriksaan hasil pemeriksaan
terhadap sarana produksi mendapatkan hasil memenuhi ketentuan (tidak terdapat temuan
kritikal dan tindak lanjut inspeksi berupa perbaikan). Persentase realisasi pada tiap triwulan
melebihi target yang ditetapkan (>70%). Realisasi pada akhir tahun 2019 sebesar 80,58% dan
capaian kinerja 115,11% (Sangat Baik).

Tercapainya target sarana produksi yang memenuhi ketentuan ditentukan oleh berbagai faktor
pendukung di antaranya adalah meningkatnya kepatuhan industri farmasi. Peningkatan
kepatuhan industri farmasi tidak lepas dari langkah Badan POM dalam meningkatkan level
kemandirian industri farmasi. Peningkatan level kemandirian industri farmasi diharapkan akan
dapat mengubah pola pikir industri farmasi mengenai mutu produk yang awalnya dipandang
sebagai hambatan produktivitas kerja perlahan berubah menjadi kebutuhan untuk peningkatan

produktivitas kerja industri farmasi.

Selama tahun 2019, sebanyak 4 (empat) industri farmasi bahan baku obat yang diinspeksi dalam
rangka penilaian pemenuhan persyaratan CPOB, seluruhnya memenuhi ketentuan. Hal ini salah
satunya dapat dicapai karena Badan POM menyediakan program asistensi kepada industri bahan
baku obat sejak awal pendirian industri terkait dengan pemenuhan persyaratan CPOB. Dengan
adanya asistensi, industri farmasi bahan baku obat dapat terbantu dalam memahami persyaratan

CPOB dan mengetahui gap implementasi penerapan CPOB dengan persyaratan yang ada.

Tidak hanya inspeksi terhadap produsen obat dalam negeri, Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP juga melakukan inspeksi terhadap produsen obat impor. Pada tahun 2019, Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP telah melakukan inspeksi terhadap 8 (delapan) fasilitas produksi

obat impor dalam rangka registrasi obat impor, yaitu 5 (lima) fasilitas produksi produk biologi dan
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3 (tiga) fasilitas produksi produk obat dengan zat aktif kimia (2 (dua) produk steril dan 1 (satu)
produk nonsteril). Sedikit berbeda dengan pelaksanaan inspeksi dalam negeri, inspeksi luar
negeri dilakukan oleh tim yang dapat terdiri dari Inspektur CPOB dan spesialis yang berasal dari
Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (P3OMN)/ Direktorat Registrasi
Obat.

Selama tahun 2019, telah dilakukan inspeksi ke sarana produksi produk darah (UTD), produk
biologi (vaksin dan produk biosimilar), serta radiofarmaka. Secara umum, hasil inspeksi sarana-
sarana produksi tersebut telah memenuhi ketentuan. Tercapainya target sarana produksi yang
memenuhi ketentuan tersebut ditentukan oleh berbagai faktor pendukung di antaranya
pembinaan/ bimbingan penerapan pedoman CPOB terhadap sarana khusus (UTD PMI dan UTD
RS) berupa asistensi regulatori dengan melakukan visitasi ke sarana maupun desk CAPA hasil
visitasi. Upaya Badan POM selanjutnya adalah dengan mengadakan kegiatan peningkatan
kompetensi personil sarana melalui bimbingan teknis dan workshop CPOB, antara lain melalui
kegiatan Forum Komunikasi Lintas Sektor Pengembangan Produk Biologi, Bimbingan Teknis CPOB
UTD dan Pusat Plasmaferesis, dan Bimbingan Teknis CAPA dan implementasi CPOB UTD. Selain
itu, Badan POM secara terbuka menerima diskusi dari sarana terkait pengembangan dan

pembuatan produk biologi yang sesuai dengan CPOB dan tata cara pengajuan sertifikasi CPOB.

Pola pikir industri farmasi yang perlahan berubah harus tetap dikawal sehingga tetap konsisten
dan berkesinambungan. Hal tersebut merupakan tantangan pengawasan Badan POM di tahun
mendatang. Badan POM perlu melakukan inovasi dalam pelaksanaan pengawasan sehingga

menciptakan budaya mutu di industri farmasi dan sarana khusus.

3.2.2 Indikator Kinerja Kegiatan 2 — Indeks Kepuasan Pelayanan Publik di
Bidang Pengawasan Sarana Produksi ONPP

Nilai Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) diperoleh pada TW Il 2019 berdasarkan survei
pelayanan publik oleh Inspektorat Utama Badan POM. Survei tersebut dilaksanakan terhadap 14
(empat belas) unit pelayanan Pusat Badan POM dan 33 (tiga puluh tiga) UPT. Berdasarkan hasil
SKM, Direktorat Pengawasan Produksi ONPP mendapatkan nilai SKM sebesar 83,27 (Baik).
Terdapat kenaikan poin nilai sebesar 1,3 antara nilai SKM 2019 dan 2018 (nilai SKM 2018 sebesar
81,97). Nilai SKM juga dihitung untuk tiap unsur pelayanan pada Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP. Jika dibandingkan dengan target 2019, nilai SKM Direktorat Pengawasan Produksi ONPP

melebihi target dengan persentase capaian 101,55%.

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor



LAPORAN KINERJA TAHUN 2019

Perbandingan nilai IKM per unsur pelayanan antara tahun 2018 dan 2019 dapat dilihat pada Tabel

9 berikut ini:

Tabel 9 Nilai SKM per Unsur Layanan Direktorat Penagwasan Produksi ONPP Tahun 2018 dan 2019

Unsur Layanan

Ul Persyaratan

u2 Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

u3 Waktu Penyelesaian

U4 Biaya/ Tarif

us Produk Spesifikasi Jenis Pelayanan

ue Kompetensi Pelaksana
u7 Perilaku Pelaksana
us Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan
U9 Sarana dan Prasarana
Total

Tahun

2018 2019

83 84,3

81 81,98

75 75,58
76,5 80,81
81,5 81,98
84,5 83,14

83,25 84,88

78

79,65

81,97 83,27

Selisih Nilai
SKM
1,3
0,98
0,58
4,31
0,48
-1,36
1,63
2,09
1,65
1,3

Tiap unsur pelayanan di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP terdiri atas 6 (enam) jenis

pelayanan. Tiap jenis pelayanan tersebut diukur nilai SKM-nya (Tabel 10).

Tabel 10 Nilai SKM per Jenis Layanan dan per Unsur Layanan pada Direktorat Pengawasan Produksi ONPP Tahun

Jenis Layanan

Sertifikasi CPOB

Persetujuan penggunaan
fasilitas bersama

Surat Keterangan Sertifikat
CPOB

Permohonan evaluasi
dokumen pra inspeksi
Inspeksi sarana produksi obat
impor

Evaluasi Corective Actiion and
Preventive Action (CAPA) hasil
inspeksi sarana produksi impor

Keterangan

Ul

93,75
82,69

84,09
93,75
83,33

87,5

U2

78,13
80,77

86,36

87,5

66,67

87,5

2019

u3

68,75
73,08

79,55

81,25

66,67

81,25

u4

75
78,85

79,55

87,5

83,33

81,25

Mutu Pelayanan A (Sangat Baik; 88,31 — 100)

Mutu Pelayanan B (Baik; 76,61 — 88,30)

Mutu Pelayanan C (Kurang Baik; 65 — 76,6)

Mutu Pelayanan D (Tidak Baik; 25 — 64,99)

U5

84,38
78,85

81,82

100

75

87,5

uée

81,25
78,85

81,82

100

83,33

81,25

U7 us
81,25 QBEEWE

79,55 BEENES

0
0
0
0

-~
-
il

10
10
10
10

U9

75
80,77

84,09

87,5

66,67

81,25

Nilai per
Layanan
81,25
81,84

83,33

91,67

78,7

86,81

Berdasarkan Tabel 10 di atas, tidak ada jenis pelayanan pada tiap unsur pelayanan yang memiliki

nilai SKM dengan kategori D (Tidak Baik). Seluruh jenis layanan untuk unsur layanan “Penanganan

Pengaduan, Saran, dan Masukan” memiliki nilai SKM >90% (Sangat Baik), sedangkan 4 (empat)

unsur layanan pada jenis layanan “Inspeksi Sarana Produksi Obat Impor” memiliki kategori mutu
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pelayanan C (Kurang Baik). Jenis layanan lainnya yang mendapatkan penilaian SKM dengan

kategori kurang baik yaitu “Sertifikasi CPOB” dan “Persetujuan Penggunaan Fasilitas Bersama”.

Penilaian mutu pelayanan juga dilakukan dengan metode kualitatif yaitu berdasarkan saran atau
masukan dari responden. Beberapa saran dari responden untuk tiap jenis layanan diperoleh
selama survei. Saran diberikan untuk perbaikan di masa yang akan datang dan juga apresiasi
terhadap mutu pelayanan yang telah dirasakan oleh para pemangku kepentingan yang
mendapatkan pelayanan di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP. Apresiasi yang diberikan
antara lain menyatakan bahwa kualitas pelayanan yang diberikan sudah baik dan disampaikan
harapan agar dapat bisa lebih ditingkatkan. Beberapa ringkasan saran yang diberikan oleh

responden untuk perbaikan selanjutnya dapat dilihat pada Tabel 11.

Tabel 11 Saran Responden terkait Pelayanan di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP

I

Sertifikasi CPOB Sebaiknya dibuat guidance mengenai kebutuhan dokumen dan
alurnya.
Waktu penyelesaian pelayanan sebaiknya sesuai dengan
ketentuan.
Terkait unsur kompetensi pelaksana, terdapat
ketidakseragaman pemahaman antarpetugas CPOB pelayanan
darah.
Terdapat bisa antara sertifikasi online dan offline sehingga
perlu disosialisakan lebih jelas.

Persetujuan penggunaan Perlu diperjelas kembali terkait alur pelayanan untuk fasilitas

fasilitas bersama bersama. Perlu kejelasan terkait penetapan persyaratan
fasilitas bersama, terutama terkait validasi pembersihan.
Proses evaluasi sebaiknya dapat dilaksanakan sesuai timeline.

Surat Keterangan Sertifikat =~ Waktu penyelesaian pelayanan sebaiknya sesuai dengan

CPOB ketentuan.
Permohonan Evaluasi Perlu informasi lebih tereperinci terkait persyaratan dokumen
Dokumen Pra Inspeksi pra inspeksi.

Waktu penyelesaian diharapkan dapat lebih cepat.
Biaya evaluasi dokumen pra inspeksi perlu dipertimbangkan

kembali.
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I

Inspeksi sarana produksi Agar penyampaian laporan inspeksi dan CAPA-nya dapat lebih
obat impor dipercepat.
Evaluasi Corective Actiion Perlu diadakan desk CAPA untuk mempercepat proses
and Preventive Action penyampaian progres CAPA dan dapat berdiskusi secara
(CAPA) hasil inspeksi sarana = langsung.

produksi impor

Badan POM berusaha untuk meningkatkan kualitas pelayanan publik dan kompetensi para
Inspektur CPOB. Beberapa kegiatan yang menunjang peningkatan pelayanan publik dan
kompetensi inspektur antara lain pelatihan yang diikuti oleh Inspektur CPOB untuk meningkatkan
pengetahuan terkait regulasi pengawasan obat, CPOB, atau pelatihan spesifik lainnya seperti
CPOB UTD dan Pusat Plasmaferesis, CAPA dan implementasi CPOB UTD, dan kualifikasi Inspektur
CPOB.

Pada pelayanan publik sertifikasi CPOB, terdapat penilaian dengan kategori kurang baik untuk
unsur “Waktu Penyelesaian”, “Biaya/Tarif” serta “Sarana dan Prasarana”. Waktu penyelesaian
dinilai masih kurang pemenuhannya dikarenakan sistem sertifikasi CPOB dilakukan secara manual
termasuk terkait pemantauan tindak lanjut hasil inspeksi sertifikasi yang memerlukan evaluasi
dalam penentuan keputusan sertifikasi. Pada tahun 2019 telah dikembangkan sistem elektronik
sertifikasi CPOB melalui aplikasi e-sertifikasi.pom.go.id. Melalui sistem elektronik tersebut,
pemohon dapat memantau progres sertifikasi CPOB yang dimohonkan, mulai dari inspeksi
sertifikasi, evaluasi CAPA hasil inspeksi serta penerbitan sertifikat CPOB. Pemenuhan waktu
penyelesaian layanan sertifikasi CPOB dengan menggunakan sistem elektronik tersebut
menunjukkan adanya peningkatan dari tahun 2018 sebesar 53,98% menjadi 73,18% pada tahun
2019. Direktorat Pengawasan Produksi ONPP tidak berhenti berinovasi dalam peningkatan
pemenuhan waktu penyelesaian layanan publik khususnya sertifikasi CPOB dengan melakukan
pengembangan pada aplikasi e-sertifikasi. Pada tahun 2020 direncanakan akan dikembangkan
sistem tanda tangan elektronik pada sertifikat CPOB. Pengembangan tersebut diharapkan akan
mempercepat waktu penyelesaikan layanan sertifikasi CPOB. Unsur “Biaya/Tarif” layanan
“Sertifikasi CPOB” yang memperoleh penilaian yang kurang baik dikarenakan biaya PNBP yang
diperlukan untuk tiap sertifikat CPOB (per bentuk sediaan per gedung) adalah sebesar Rp
15.000.000,00 sesuai Peraturan Pemerintah No. 32 Tahun 2017. Hal ini sebenarnya telah
berkurang dari tarif sebelumnya yang dikenakan sebesar Rp 20.000.000,00. Pengurangan ini

disebabkan adanya pemisahan tarif antara pengajuan Rencana Induk Pembangunan (RIP) dan
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Inspeksi Sertifikasi CPOB. Dalam rangka penyederhanaan sistem sertifikasi CPOB dan semakin
mandirinya industri farmasi di Indonesia, maka RIP tidak lagi memerlukan persetujuan Badan
POM sehingga komponen biaya sertifikasi CPOB dapat berkurang. Penilaian terkait sarana-
prasarana yang mendapatkan penilaian dengan kategori kurang baik dikarenakan kondisi area
pelayanan publik yang ada di Gedung E (area untuk diskusi dengan industri farmasi) masih kurang
nyaman. Upaya perbaikan yang telah dan akan dilakukan adalah dengan melakukan re-layout

ruangan pelayanan publik.

Unsur yang mendapat penilaian kurang baik terkait jenis layanan “Persetujuan Penggunaan
Fasilitas Bersama” yaitu unsur “Waktu Penyelesaian”. Waktu penyelesaian untuk permohonan
persetujuan penggunaan bersama fasilitas produksi ditentukan selama 20 (dua puluh) Hari Kerja
untuk tiap bentuk sediaan tiap komoditi. Capaian waktu penyelesaian permohonan selama ini
sangat kecil dikarenakan banyaknya dokumen yang perlu dievaluasi untuk tiap permohonan.
Rencana tindak lanjut untuk meningkatkan pemenuhan waktu penyelesaian dilakukan dengan
elektronisasi permohonan fasilitas bersama yang akan dimasukkan dalam aplikasi e-
sertifikasi.pom.go.id. Pengembangan tersebut akan dimulai pada tahun 2020. Dengan
pengembangan tersebut diharapkan dapat meningkatkan pemenuhan waktu penyelesaian

layanan ini.

Untuk pelayanan publik “Inspeksi Sarana Produksi Obat Impor”, terdapat penilaian dengan
kategori kurang baik untuk unsur “Sistem, Mekanisme, dan Prosedur”; unsur “Waktu
Penyelesaian”; unsur “Produk Spesifikasi Jenis Pelayanan”; dan unsur “Sarana dan Prasarana”.
Penilaian kurang baik ini mungkin disebabkan adanya penerbitan peraturan baru yaitu Peraturan
Badan POM No. 7 Tahun 2019 tentang Penilaian Pemenuhan Persyaratan CPOB terhadap Fasilitas
Pembuatan Obat Impor pada bulan April 2019, sehingga pelaku usaha perlu melakukan
penyesuaian terhadap persyaratan dan prosedur terbaru. Waktu penyelesaian dianggap kurang
baik karena masih adanya beberapa hasil layanan yang diterbitkan lewat dari janji timeline
pelayanan publik. Untuk menyiasati hal tersebut, termasuk juga mengakomodir saran dari
responden, pada tahun 2020 akan dilakukan pengembangan aplikasi e-sertifikasi CPOB sehingga
mencakup penilaian pemenuhan persyaratan CPOB terhadap fasilitas pembuatan obat impor,
dalam hal ini termasuk inspeksi sarana produksi obat impor, sehingga sistem, prosedur, dan

timeline dapat lebih mudah dipantau baik oleh internal maupun eksternal (pelaku usaha).
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3.2.3 Indikator Kinerja Kegiatan 3 - Jumlah Industri Farmasi yang
Meningkat Kemandiriannya

Evaluasi pencapaian IKK 3 dilakukan tiap triwulan. Target IKK 3 yang ditetapkan adalah jumlah
industri farmasi yang kemandiriannya meningkat sesuai kriteria level kemandiriannya. Capaian

kerja IKK 3 tahun 2019 adalah 100% (Baik). Hasil pemantauan IKK 3 dapat dilihat pada Tabel 12

berikut:
Tabel 12 Realisasi dan Capaian IKK 3
Indikator Kinerja Kegiatan 3 TW Target Realisasi Capaian Kinerja

(%)

Jumlah industri farmasi yang I 2 2 100
meningkat kemandiriannya I 5 5 100
I 9 9 100

v 13 13 100

Berdasarkan Tabel 12 di atas, jumlah industri farmasi yang meningkat tingkat kemandiriannya
pada tahun 2019 adalah 13 industri farmasi. Tahun 2019 merupakan tahun ke lima pelaksanaan
kegiatan Peningkatan Peran Serta Pelaku Usaha dalam Menerapkan Ketentuan yang Berlaku.
Serangkaian kegiatan yang dilakukan pada tahun 2019 adalah on site verification dan workshop

untuk meningkatkan peran pelaku usaha dalam menerapkan ketentuan yang dipersyaratkan.

1. Onsite verification

Pelaksanaan kegiatan on site verification dilakukan terhadap 17 (tujuh belas) industri farmasi.
Pada kegiatan on site verification dilakukan verifikasi hasil self assessment, penilaian awal
terhadap tingkat kemandirian serta bimbingan regulasi dengan pendampingan Tenaga Ahli CPOB.
Industri farmasi yang dilakukan on site verification diminta untuk melakukan perbaikan terhadap
ketidaksesuaian dengan menyampaikan CAPA. Melalui bimbingan regulasi tersebut diharapkan
kendala-kendala yang dihadapi oleh industri farmasi dapat dianalisis dan dievaluasi bersama

untuk menentukan langkah-langkah tindak lanjut, antara lain intervensi yang dibutuhkan.

2. Workshop Peningkatan Peran Serta Pelaku Usaha dalam Menerapkan Ketentuan yang Berlaku
Pelaksanaan Workshop Peningkatan Peran Serta pelaku Usaha dalam Menerapkan Ketentuan
yang Berlaku dilaksanakan sebanyak dua kali yaitu di kota Jakarta (15 — 16 Agustus 2019) dengan
mengundang 30 (tiga puluh) Industri Farmasi dan di kota Bandung (24 — 25 September 2019)
dengan mengundang 31 (tiga puluh satu) Industri Farmasi yang berasal dari provinsi Jawa Barat,

Jakarta, Banten, dan Jawa Timur. Kegiatan workshop di Bandung merupakan rangkaian acara
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kelanjutan dari Asistensi Regulatori untuk Meningkatkan Daya Saing di Bidang Farmasi dan
Ekonomi Nasional yang diselenggarakan atas kerjasama Badan POM dan GP Farmasi Provinsi

Jawa Barat pada 23 September 2019.

Berdasarkan hasil penilaian terhadap hasil on site verification, desk verifikation serta verifikasi
terhadap hasil updated self assessment, pada tahun 2019 terdapat 13 (tiga belas) industri farmasi
yang meningkat maturitasnya. Adapun peningkatan kemandirian industri farmasi tersebut terdiri
dari 5 (lima) industri farmasi yang meningkat dari level pathological ke reactive, 2 (dua) industri
farmasi yang meningkat dari level pathological ke calculative, 5 (lima) industri farmasi yang
meningkat dari level reactive ke calculative, 1 (satu) industri farmasi yang meningkat dari level

calculative ke proactive.

3.2.4 Indikator Kinerja Kegiatan 4 — Persentase Sarana Produksi yang
Diinspeksi dalam rangka Pendalaman Mutu Hasil Pengawasan dan
Kasus Khusus Obat (termasuk Obat JKN), Narkotika, Psikotropika,
dan Prekursor

Pengukuran dilakukan dengan membandingkan jumlah sarana produksi obat yang diinspeksi
dalam rangka pendalaman mutu dan kasus khusus obat (termasuk obat JKN) dengan rata-rata
tren sarana produksi yang diinspeksi. Rata-rata tren sarana produksi yang dinspeksi dalam waktu

1 (satu) tahun adalah 97. Data pemantauan tercantum pada Tabel 13.

Tabel 13 Realisasi dan Capaian IKK 4

Indikator Kinerja Kegiatan 4 TW Target Hasil Pemantauan Capaian
Sarana Rata- Realisasi Kinerja
produksi rata (%) (%)
yang tren
diinspeksi per
tahun
Persentase sarana produksi | 20% 20 97 20,62 25,77
yang diinspeksi dalam rangka Il 40% 41 97 42,27 52,84
pendalaman mutu hasil 1]] 60% 71 97 73,20 91,49
pengawasan dan kasus khusus  |v 80% 88 97 90,72 113,40

obat (termasuk obat JKN),
narkotika, psikotropika, dan
prekursor

Target inspeksi dalam rangka pendalaman mutu hasil pengawasan dan kasus khusus obat
(termasuk obat JKN), Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor pada tahun 2019 ditetapkan tiap
triwulan dengan target akhir sebesar 80%. Berdasarkan Tabel 13 di atas, realisasi inspeksi tiap

triwulan melebihi target yang ditetapkan. Inspeksi dilakukan sebanyak 88 kali dalam waktu 1
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(satu) tahun atau persentase realisasi akhir sebesar 90,72 % dengan capaian IKK 4 sebesar

113,40% (Sangat Baik).

Tercapainya target tersebut di atas tidak lepas dari koordinasi yang baik antara Pusat (Direktorat
Pengawasan Produksi ONPP) dan BBPOM terkait sehingga fokus pemeriksaan oleh Pusat dapat
dilakukan untuk fasilitas produksi produk JKN. Pada awal tahun 2019, dan di tiap awal tahun
sebelumnya, selalu diadakan Forum Komunikasi Pusat — Balai untuk menentukan target inspeksi
tahun berjalan. Monitoring terhadap rencana inspeksi yang telah disusun di awal tahun dilakukan
secara berkala setiap triwulan sehingga pemenuhan target inspeksi dapat dikendalikan dan

segera diperbaiki di triwulan berikutnya.

Lelang obat e-katalog yang dilaksanakan pada bulan April merupakan kendala dalam perumusan
rencana inspeksi tahunan. Hal tersebut dikarenakan akan memengaruhi target inspeksi yang
telah disusun di awal tahun. Mitigasi terhadap kendala yang telah teridentifikasi tersebut adalah
dengan melakukan penyesuaian target inspeksi setelah pemenang lelang ditetapkan.

Pemberitahuan ke BBPOM terkait akan dibuat jika terdapat penyesuaian tersebut.

3.2.5 Indikator Kinerja Kegiatan 5 — Persentase Balai yang Sesuai dalam
Pengambilan Keputusan Hasil Pengawasan Sarana Produksi Obat

Evaluasi terhadap pencapaian IKK dilakukan tiap triwulan. Pengukuran dilakukan dengan
membandingkan jumlah BBPOM yang sesuai dalam pengambilan keputusan pengawasan sesuai
pedoman tindak lanjut dengan total kesembilan BBPOM yang melakukan pengawasan sarana
obat di wilayahnya. Target yang ditetapkan berdasarkan rencana aksi pada Perjanjian Kinerja
tahun 2019 adalah target pada akhir tahun. Hasil pemantauan tiap triwulan tercantum pada Tabel

14.

Tabel 14 Realiasasi dan Capaian IKK 5

Indikator Kinerja TW Target Hasil Pemantauan Capaian
Kegiatan 5 Jumlah Balai Jumlah Realisasi  Kinerja
yang sesuai BBPOM yang (%) (%)
dalam melakukan
pengambilan pengawasan
keputusan sarana obat
Persentase Balai yang | - 3 9 33,33 37,04
sesuai dalam 1l = 3 9 33,33 37,04
pengambilan m - 6 9 66,67 74,07
keputusan hasil v 90% 8 9 88,89 98,77

pengawasan  sarana
produksi obat
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Kegiatan supervisi BBPOM dilakukan untuk meningkatkan koordinasi, menyamakan persepsi
antara Pusat dan BBPOM dalam melakukan evaluasi hasil pengawasan, mengambil keputusan
dan memberikan tindak lanjut terhadap hasil pengawasan. Kegiatan dilaksanakan dengan
memberikan pelatihan kepada inspektur CPOB di BBPOM tentang inspeksi CPOB yang mencakup
antara lain pelaksanaan inspeksi yang benar, pengkategorian temuan sesuai dengan tingkat
kritikal, pembuatan laporan inspeksi dan penentuan tindak lanjut hasil inspeksi CPOB. Materi
diberikan oleh Tim Ahli CPOB Nasional atau Inspektur CPOB Kepala dari Direktorat Pengawasan
Produksi ONPP. Pada tahun 2019 telah dilaksanakan supervisi ke BBPOM sebagai berikut:

Tabel 15 Pelaksanaan Supervisi BBPOM Tahun 2019

No. BBPOM Waktu Pelaksanaan
1 Medan 18 Juli 2019
2 Padang 16 September 2019
3 Palembang 20 November 2019
4 Surabaya 27 November 2019

Target jumlah BBPOM yang telah sesuai dalam pengambilan keputusan pengawasan pada tahun
2019 adalah 90 %. Hasil penilaian s.d. triwulan IV tahun 2019 didapatkan 8 (delapan) BBPOM yang

telah sesuai dalam pengambilan keputusan pengawasan dengan rincian sebagai berikut:

Tabel 16 Hasil Penilaian Pengambilan Keputusan Pengawasan oleh BBPOM

No. BBPOM Nilai Kriteria
1 Yogyakarta 87,50 Baik

2 Semarang 84,38 Baik

3 Jakarta 82,50 Baik

4 Surabaya 56.25 Kurang

5 Bandung 92,71 Sangat Baik
6 Padang 82,50 Baik

7 Medan 93,75 Sangat Baik
8 Palembang 87,50 Baik

9 Serang 100,00 Sangat Baik

Aspek - aspek yang mempengaruhi ketepatan pengambilan keputusan hasil pengawasan sarana
produksi obat oleh BBPOM antara lain yaitu pentingnya persamaan persepsi dalam hal pedoman

tindak lanjut mutakhir, optimalnya fungsi supervisi top management BBPOM, terstandarnya
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kompetensi dan konsistennya Inspektur CPOB BBPOM dalam melakukan kategorisasi temuan
hasil pengawasan sarana produksi, serta penilaian terhadap kualitas laporan tindak lanjut
inspeksi rutin mandiri BBPOM (kesesuaian format dan kelengkapan laporan sesuai sistem mutu
yang diatur dalam SOP mikro terkait). Ketidaksesuaian yang ditemui pada BBPOM dalam
pengambilan keputusan adalah terkait gambaran kondisi industri farmasi sesuai aspek CPOB
serta rujukan/referensi pada temuan yang ditulis pada laporan inspeksi. Pembahasan

ketidaksesuaian tersebut telah masuk dalam agenda kegiatan supervisi BBPOM tahun 2019.

Forum Perencanaan Inspeksi CPOB telah melibatkan BBPOM dan Loka POM yang di wilayahnya
terdapat industri farmasi sebagaimana direkomendasikan tahun sebelumnya. Dengan adanya
evaluasi yang komprehensif serta perencanaan Inspeksi CPOB yang strategis dan aplikatif,
diharapkan pusat maupun daerah selalu mengutamakan terjaganya manajemen inspeksi CPOB

termasuk ketepatan keputusan hasil pengawasan dalam bingkai dan kerangka sistem mutu.

Selain itu, BBPOM juga dilibatkan dalam proses desk CAPA sehingga inspektur CPOB BBPOM
memiliki pemahaman yang sama dengan Inspektur CPOB Pusat terkait respon CAPA dari industri
farmasi. Tindak lanjut regulatori diharapkan akan konsisten di kemudian hari. Pada tim desk
CAPA, Inspektur CPOB di BBPOM akan dipasangkan dengan Inspektur CPOB di Pusat sehingga

akan ada diskusi untuk menyamakan pemahaman di antara Inspektur CPOB.

Untuk lebih meningkatkan capaian kinerja sehingga semua BBPOM dapat mengambil keputusan
hasil pengawasan sarana produksi obat secara tepat, perlu dilakukan pengembangan kapasitas
Inspektur CPOB secara berkelanjutan sesuai regulasi dan isu-isu terkini, baik level teknis maupun
level manajerial yang melakukan supervisi dan mengeluarkan keputusan strategis tindak lanjut
hasil pengawasan. Hal ini telah teridentifikasi dan langsung diakomodir pada Pelatihan Eksekutif
CPOB tanggal 24 — 27 Juni 2019 yang diikuti oleh Kepala Balai POM dan Loka POM yang antara
lain menekankan pada hal-hal kritis yang perlu dikaji dalam laporan inspeksi CPOB. Pelatihan
Teknik Inspeksi CPOB 15 — 19 Juli 2019 yang diikuti oleh calon Inspektur CPOB juga telah
dilaksanakan untuk terus mencetak sumber daya manusia yang handal yang merupakan faktor

krusial dalam pengawalan implementasi CPOB industri farmasi.

Untuk mempertajam kemampuan analisis Inspektur dalam menyusun laporan inspeksi, perlu
diterapkan tools klasifikasi berdasarkan guideline internasional. Sosialisasi dapat dilakukan dalam
bentuk studi kasus menggunakan decision tree untuk mengklasifikasikan temuan sesuai risikonya.
Dengan menggunakan panduan tools ini, diharapkan tidak hanya tercipta konsistensi antar

Inspektur CPOB dan harmonisasi dalam tindak lanjut pengambilan keputusan, melainkan juga
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bentuk transparansi, serta simplifikasi yaitu memudahkan pembuatan tren analisis temuan untuk

perencanaan pengelolaan inspeksi yang lebih strategis.

3.2.6 Indikator Kinerja Kegiatan 6 — Persentase Permohonan Penilaian
Sarana Produksi yang Diselesaikan Tepat Waktu

Target kinerja per triwulan untuk IKK 6 yang ditetapkan adalah 60%. Pengukuran realisasi IKK 6
dilakukan dengan membandingkan jumlah hasil evaluasi yang diselesaikan dengan tepat waktu
dan jumlah permohonan penilaian yang diajukan oleh sarana produksi. Berdasarkan data
pemantauan tiap TW, jumlah evaluasi yang permohonan yang diselesaikan tepat waktu
berjumlah 191 permohonan dari total 261 permohonan. Realisasi pada akhir tahun yaitu 73,18%
yang berarti melewati target yang ditetapkan. Capaian kinerja yang dihasilkan adalah 121,97%
sehingga persentase nilai tersebut Tidak Dapat Disimpulkan (>120%). Hasil pemantauan realisasi

dan capaian IKK 6 tiap TW dapat dilihat pada Tabel 17.

Tabel 17 Realisasi dan Capaian IKK 6

Indikator Kinerja TW  Target Hasil Pemantauan Capaian
Kegiatan 6 Jumlah hasil Jumlah Realisasi = Kinerja
evaluasi permohonan (%) (%)
permohonan penilaian
penilaian sarana  yang diajukan
produksi yang oleh sarana
diselesaikan tepat produksi
waktu
Persentase | 60% 23 45 51,11 85,19
permohonan Il 60% 68 99 68,69 114,48
penilaian  sarana |lI 60% 135 181 74,59 124,31
produksi yang IV 60% 191 261 73,18 121,97
diselesaikan tepat
waktu

Dalam melakukan pembuatan obat termasuk produk biologi dan bahan baku aktif obat, sarana
produksi obat wajib memenuhi persyaratan CPOB dan/atau Cara Pembuatan Bahan Baku Aktif
Obat yang Baik (CPBBAOB) serta melaksanakannya secara konsisten. Pemenuhan terhadap
CPOB/CPBBAOB tersebut dibuktikan dengan sertifikat CPOB/CPBBAOB sehingga tiap sarana
produksi obat wajib melaksanakan sertifikasi CPOB/CPBBAOB.

Dalam pelaksanaan sertifikasi CPOB/CPBBAOB, diperlukan kepastian timeline sehingga pelaku
usaha dapat memperhitungkan waktu untuk produk mereka sampai ke pasar. Hal tersebut juga
sejalan dengan peningkatan daya saing industri nasional. Badan POM dalam hal ini, Direktorat

Pengawasan Produksi ONPP berusaha memberikan kepastian timeline tersebut dengan
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menyampaikan batasan waktu penyelesaian proses sertifikasi CPOB/CPBBAOB dalam Peraturan
Badan POM No. 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara

Elektronik Sektor Obat dan Makanan.

Badan POM melakukan percepatan pelayanan sertifikasi CPOB/CPBBAOB dari yang sebelumnya
84 (delapan puluh empat) Hari Kerja (HK) menjadi hanya 35 (tiga puluh lima) HK. Di samping itu,
Badan POM juga melakukan inovasi pelayanan secara elektronisasi pelayanan sertifikasi
CPOB/CPBBAOB melalui aplikasi e-sertifikasi.pom.go.id. Percepatan layanan sertifikasi
CPOB/CPBBAOB pada tahun 2019 berjalan dengan baik dengan pemenuhan timeline 73,18%
mencapai target yang ditetapkan yaitu 60%. Peningkatan pemenuhan timeline akan terus
dilakukan tiap tahunnya dengan indikator persentase permohonan penilaian sarana produksi

yang diselesaikan tepat waktu yang akan meningkat pada tahun 2020 — 2024.

Pemohonan penilaian dapat berupa permohonan penilaian pemenuhan persyaratan CPOB
fasilitas obat impor (mulai dari evaluasi dokumen dalam rangka penilaian CPOB fasilitas produksi
obat impor, evaluasi permohonan desktop inspeksi, inspeksi sarana produksi luar negeri untuk
obat impor, sampai evaluasi tindak lanjut inspeksi yaitu dokumen Corrective Action and
Preventive Action/CAPA) serta permohonan penilaian sarana produksi bahan baku obat dalam
negeri dalam rangka inspeksi sertifikasi CPOB bahan aktif obat, yang juga mencakup
penambahan ruang lingkup sertifikasi CPOB bahan aktif obat dan permohonan evaluasi CAPA

inspeksi sertifikasi.

Pada triwulan pertama, realisasi IKK 6 (51,1%) berada di bawah target 60%. Subdirektorat
Pengawasan Produksi Bahan Baku Obat NPP berkontribusi cukup signifikan terhadap tidak
tercapainya target ini mengingat capaian pada TW | untuk cakupan Subdit ini adalah 42,11 %
sedangkan untuk komoditi obat, produk biologi dan sarana khusus adalah sebesar 100%. Evaluasi
lebih dalam terhadap realisasi target tersebut menunjukkan bahwa proses persetujuan
membutuhkan waktu yang cukup lama karena proses analisis risiko penilaian CPOB fasilitas
pembuatan obat impor yaitu evaluasi Site Master File (SMF) dengan menggunakan tools yang
tersedia dinilai belum cukup tajam, komprehensif dan representatif mewakili pemenuhan CPOB
di fasilitas obat impor sehingga dalam penilaian beberapa kasus memerlukan kebijakan yang
berbeda-beda serta risk assessment berulang yang memerlukan waktu. Untuk itu, sebagai
tindakan koreksi dan pencegahan, telah dilakukan revisi formulir terkait untuk mempertajam
tools Analisis Risiko Penilaian Pemenuhan Persyaratan CPOB Fasilitas Pembuatan Obat Impor.
Hasil pemantauan realisasi pada TW Il - IV menunjukkan korelasi positif dengan tindakan

penyempurnaan tools yang dipertajam tersebut sehingga proses penilaian dokumen dapat
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berjalan lebih efektif dalam hal kelengkapan evaluasi dan akurasi hasil maupun lebih efisien
dalam hal waktu penyelesaian. Akumulasi realisasi untuk proses penilaian dalam cakupan Subdit
Pengawasan Produksi Bahan Baku Obat NPP pada akhir TW Il adalah 69,07%, akhir TW IIl adalah
61,34% dan pada akhir TW IV adalah 64%. Realisasi tersebut sudah dapat melampaui target yang
ditetapkan yaitu 60%.

Permohonan penilaian di Subdirektorat Pengawasan Produksi Produk Biologi dan Sarana Khusus
(PBSK) berupa permohonan penilaian pemenuhan persyaratan CPOB untuk fasilitas produksi
biologi yang mencakup vaksin dan produk biosimilar, fasilitas UTD, fasilitas pengolahan sel punca,
dan fasilitas produksi produk radiofarmaka. Pencapaian penilaian terhadap permohonan di
Subdirektorat PBSK tersebut di tahun 2019 mencapai 100% baik mulai dari tahap screening

dokumen pengajuan sertifikasi CPOB, pelaksanaan inspeksi hingga terbitnya sertifikat.

Secara keseluruhan, keberhasilan pencapaian IKK 6 merupakan dampak dari implementasi e-
sertifikasi CPOB, perubahan peraturan dan tools penilaian yang mendukung percepatan
penilaian, peningkatan kompetensi personil serta proses asistensi terhadap sarana secara
intensif. Selain mempertahankan dan memperkuat komitmen dalam melaksanakan tiap kegiatan
sesuai dengan rencana pelaksanaan yang telah disusun, untuk ke depannya direkomendasikan
agar lebih fokus dalam penyelesaian target penilaian, misal dengan intensifikasi pemantauan
proses pelayanan sebelum batas waktu serta prioritisasi evaluasi. Dapat juga dipertimbangkan
penetapan target individu yang tidak hanya mempertimbangkan kuantitas jumlah dokumen
tetapi juga waktu penyelesaian yang efisien dan optimalisasi pemerataan beban kerja.
Penyelesaian penilaian permohonan tepat waktu merupakan unsur esensial pada pelayanan
publik Direktorat Pengawasan Produksi ONPP yang turut merefleksikan kinerja Unit di lingkup

eksternal.

3.2.7 Indikator Kinerja Kegiatan 7 — Nilai AKIP Direktorat Pengawasan
Produksi ONPP

Penilaian AKIP Direktorat Pengawasan Produksi ONPP dilakukan oleh Inspektorat Utama Badan
POM yang berpedoman pada Peraturan Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi
Birokrasi Republik Indonesia No. 12 Tahun 2015 tentang Pedoman Evaluasi atas Implementasi
Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah (SAKIP). Target nilai AKIP Direktorat Pengawasan
Produksi ONPP yang ditetapkan pada tahun 2019 adalah 81 (A). Berdasarkan hasil penilaian
Inspektorat Utama Badan POM vyang disampaikan melalui surat No. PI1.04.7.71.12.19.1247
tanggal 31 Desember 2019 tentang Hasil Evaluasi atas SAKIP Tahun 2019, nilai AKIP yang
diperoleh Direktorat Pengawasan Produksi ONPP adalah 76,42 (Sangat Baik/ BB). Penilaian
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tersebut menunjukkan bahwa Direktorat Pengawasan Produksi ONPP telah cukup akuntabel dan
berkinerja baik, serta telah memiliki manajemen kinerja yang andal. Capaian kinerja berdasarkan
perbandingan nilai AKIP 2019 dan target kinerja yang ditetapkan adalah 94,34% (Baik). Rincian

penilaian AKIP tercantum pada Tabel 18 berikut:

Tabel 18 Hasil Penilaian AKIP Direktorat Pengawasan Produksi ONPP 2019 oleh Inspektorat Utama Badan POM

Komponen yang dinilai Bobot Evaluasi dan Rekomendasi oleh Inspektorat Utama
% BADAN POM

Perencanaan kinerja 25,098 Evaluasi:

Dokumen perencanaan kinerja tahunan telah disusun
dengan mencantumkan Rencana Aksi, namun belum
mencantumkan target secara periodik atas kinerja. Hal ini
dikarenakan sebagian besar target sifatnya akumulatif
sehingga baru bias dicapai pada akhir tahun anggaran.

Rekomendasi:

Menjabarkan target kinerja dalam rencana/ perjanjian
kinerja tahunan menjadi target periodik dalam rencana
aksi serta mencantumkan sub kegiatan/ komponen rinci
tiap periode yang akan dilakukan dalam rangka mencapai
kinerja.

Pengukuran kinerja 25 18,750 Evaluasi:

Telah terdapat Indikator Kinerja Utama vyang telah
diformalkan berikut Perjanjian Kinerja pada level Eselon II.
Cascading indikator kinerja sebagai dasar pengukuran
kinerja untuk Eselon Ill dan IV maupun staf masih dalam
proses penyusunan serta belum terdapat narasi mengenai
mekanisme pengukuran kinerja pada level satuan kerja
yang dilakukan secara berkala.

Rekomendasi:

Segera menyusun dan menetapkan Perjanjian Kinerja
untuk Eselon I, Eselon IV, dan staf sebagai dasar
pengukuran kinerja dan pemberian reward and
punishment.

Menyempurnakan penyajian informasi perihal pengukuran
kinerja pada laporan SAKIP, utamanya terkait mekanisme
pengumpulan dan pengukuran data kinerja yang sistematis
dan mampu telusur.

Pelaporan kinerja 15 10,119 Evaluasi:

Perubahan indikator berdasarkan revisi Rencana Strategis
telah diukur pencapaiannya, namun dalam Laporan Kinerja
tidak dilakukan pembahasan dan anlisis penyebab
keberhasilan maupun kegagalan.

Rekomendasi:

Menyampaikan laporan kinerja tahun n-1 kepada pihak
yang berkepentingan secara tepat waktu, yaitu sebelum
tanggal 28 Februari tahun berjalan.
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Komponen yang dinilai Bobot Evaluasi dan Rekomendasi oleh Inspektorat Utama
(%) BADAN POM

Menyempurnakan penyajian informasi perihal pencapaian
kinerja dengan menambahkan analisis terkait penyebab
keberhasilan dan kegagalan capaian target indikator serta
menentukan rencana aksi tindak lanjut yang diperlukan.

Evaluasi internal 10 6,100  Evaluasi:

Pemantauan rencana aksi perjanjian kinerja belum
dilakukan secara periodik dan tidak terdapat alternatif
yang diberikan terhadap penilaian rencana aksi yang
dilaksanakan.

Rekomendasi:

Menyempurnakan penyajian informasi pengukuran kinerja
pada laporan SAKIP dengan memberikan bukti bahwa hasil
evaluasi program telah ditindaklanjuti dalam rencana aksi
dan disampaikan atau dikomunikasikan kepada pihak yang
berkepentingan, serta memperkuat monitoring periodik
termasuk memberikan rekomendasi untuk perbaikan
capaian kinerja dan upaya perbaikan yang telah dilakukan.

Capaian kinerja 20 16,358 -
Nilai Hasil Evaluasi 100 76,425
Tingkat Akuntabiltas BB
Kinerja

Berdasarkan Tabel 18 di atas, terdapat beberapa rekomendasi yang disampaikan oleh Inspektorat
Utama BPOM. Terkait hal tersebut, implementasi SAKIP Direktorat Pengawasan Produksi ONPP
tahun 2019 dapat dilaporkan sebagai berikut:

1. Perjanjian Kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP tahun 2019 telah mencakup
rencana aksi dengan penetapan target dan pemantauan realisasi tiap triwulan atau akhir
tahun. Pemantauan tiap triwulan telah dijalankan pada tahun 2019 (Lampiran 4). Kegiatan
Direktorat Pengawasan Produksi ONPP yang menunjang tercapainya IKK dapat dilihat pada
Tabel 19. Monitoring dan analisis masalah terkait realisasi IKK juga dilaporkan melalui POM-
12.01/CFM.02/SOP.01/IK.33.01/F02 (Form Monitoring Pencapaian Key Performance
Indicator (KPI)). Hasil pemantauan realisasi IKK tahun 2019 menjadi aspek yang dinilai dalam
kegiatan Audit Internal Direktorat Pengawasan Produksi ONPP.

Beberapa rekomendasi yang perlu dilakukan terkait perencanaan dan pengukuran kinerja
sebagai berikut:
a. Melengkapirencana aksi dengan kegiatan yang menunjang tiap IKK yang telah ditetapkan.
b. Pengumpulan dan pengukuran data kinerja yang sistematis dan mudah ditelusur
e  Raw data berupa matriks pemantauan pencapaian target kinerja perlu dibuat lebih
komprehensif. Matriks berupa rincian realisasi tiap IKK (misal nama industri farmasi,

tanggal inspeksi dan kesimpulan hasil inspeksi), hambatan, rencana tindak lanjut,
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penanggung jawab pelaporan realisasi IKK, dan keterangan lainnya. Hasil
pemantauan tersebut kemudian direkapitulasi pada matriks monitoring dan evaluasi
rencana kinerja tiap triwulan (target, realisasi, dan capaian kinerja tiap TW).

e Sistem penyimpanan data yang mudah tertelusur dan diakses juga perlu
dipertimbangkan. Misal dengan menggunakan sistem penyimpanan online yang bisa
diakses oleh pihak terkait dan dilakukan backup secara periodik.

c. Melakukan sosialisasi sistem pemantauan dan pengumpulan data kinerja kepada seluruh
pihak terkait di Direktorat Pengawasan Produksi ONPP.

2. Lakin Direktorat Pengawasan Produksi ONPP Tahun 2019 telah dibuat lebih komprehensif.
Laporan ini telah mencakup analisis pencapaian tiap IKK beserta faktor yang mendukung
keberhasilan, hambatan yang dihadapi, serta rekomendasi yang perlu dilakukan untuk
perbaikan di masa yang akan datang. Sebagai rekomendasi untuk perbaikan
berkesinambungan, koordinasi antar-Subdirektorat di Direktorat Pengawasan Produksi
ONPP, serta penanggung jawab pengumpulan dan pengukuran kinerja perlu ditingkatkan.
Evaluasi terhadap pencapaian kinerja tiap periode tertentu perlu dijadwalkan secara berkala

untuk memperkuat sistem pemantauan kinerja.

3.3 Realisasi Anggaran

Secara umum, pelaksanaan pengelolaan keuangan Direktorat Pengawasan Produksi ONPP tahun
2019 telah diupayakan mengikuti prinsip-prinsip akuntansi instansi pemerintah dan dapat
dipertanggungjawabkan sesuai dengan ketentuan perundang-undangan. Pertanggungjawaban
atas pelaksanaan anggaran Direktorat Pengawasan Produksi ONPP secara lengkap dan rinci
dilaksanakan dan dipertanggungjawabkan dengan mekanisme pelaporan dan rekonsiliasi dengan
unit Kantor Pelayanan Perbendaharaan Negara (KPPN) setempat melalui Satuan Kerja Deputi

Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Aktif.

Pagu awal yang diterima oleh Direktorat sebesar Rp 10.254.400.000,00 (sepuluh milyar dua ratus
lima puluh empat juta empat ratus ribu rupiah). Dari pagu tersebut, anggaran yang dapat
direalisasikan Rp 10.042.827.340,00 (sepuluh milyar empat puluh dua juta delapan ratus dua
puluh tujuh ribu tiga ratus empat puluh rupiah) atau sebesar 97,94% dibandingkan terhadap

pagu. Detail realisasi pelaksanaan anggaran dapat dilihat pada Lampiran 5.
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Kegiatan yang mendukung kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP beserta realisasi

anggarannya dapat dilihat pada Tabel 19 berikut ini:

Tabel 19 Realisasi Anggaran Tahun 2019
IKK/ kinerja lainnya Pagu Realisasi Anggaran

Anggaran (Rp) | Realisasi (Rp) | Persentase
(%)

Kegiatan

yang ditunjang/
keterangan lainnya

Inspeksi sarana | 1. Persentase 520.648.000 497.603.712 95,57
produksi obat dalam sarana produksi
negeri dalam rangka obat yang
penilaian pemenuhan memenuhi
CPOB ketentuan
Inspeksi sarana 276.400.000 274.786.654 99,42
produksi obat luar | 2. Indeks kepuasan
negeri dalam rangka pelayanan publik
penilaian pemenuhan di bidang
CPOB pengawasan
Asistensi  Regulatori sarana produksi | 359.897.000 347.948.164 96,68
dalam rangka ONPP
Sertifikasi CPOB di
Sarana Produksi
Khusus
Assessment Jumlah industri | 423.436.000 419.566.826 99,09
Peningkatan Peran | farmasi yang
Serta Pelaku Usaha | meningkat
dalam Penerapan | kemandiriannya
Ketentuan yang
Berlaku
Inspeksi sarana | Persentase sarana | 448.990.000 443.339.153 98,74
produksi obat JKN dan | produksi yang
NPP diinspeksi dalam
rangka pendalaman
mutu hasil
pengawasan dan
kasus khusus obat
(termasuk obat JKN),
narkotika,
psikotropika,  dan
prekursor
Rapat koordinasi Pusat | 1. Persentase Balai 448.850.000 448.814.300 99,99
dan Balai POM dalam yang sesuai
Manajemen Inspeksi dalam
CPOB pengambilan
Koordinasi keputusan hasil 284.108.000 275.098.682 96,83
pengawasan pre dan pengawasan
post market sarana produksi
Kualifikasi  Inspektur obat 61.004.000 55.628.818 91,19
CPOB
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Pagu
Anggaran (Rp)

Realisasi Anggaran

Realisasi (Rp)

Persentase
(%)

Partisipasi dalam | 2. Indeks kepuasan | 613.951.000 592.674.457 96,53
Rapat/ pelayanan publik
Seminar/Workshop/ di bidang
Training Nasional pengawasan
Partisipasi dalam sarana produksi 963.258.000 923.968.634 95,52
training, Workshop/ ONPP
Seminar Internasional
Refreshment  Teknik | 3. Persentase 335.356.000 333.966.500 99,59
Inspeksi CPOB permohonan
(Pelatihan  Executive penilaian sarana
CPOB) produksi yang
GMP Workshop untuk diselesaikan 340.934.000 | 340.555.650 | 99,89
Akselerasi Lead tepat waktu
Inspektur CPOB
(Pelatihan Teknik | Kegiatan-kegiatan
Inspeksi CPOB) yang menunjang IKK
tersebut di atas
merupakan kegiatan
koordinasi antara
BBPOM/Loka dan
Pusat serta capacity
building bagi
Inspektur CPOB
untuk meningkatkan
kompetensi dan
kualitas pelayanan
publik.
Focus Group | 1. Persentase 497.935.000 477.189.245 95,83
Discussion sarana produksi
Pengawasan  Bahan obat yang
Baku Obat (Satgas memenuhi
Pengembangan ketentuan
Produk Biologi
Lainnya) 2. Indeks kepuasan
Forum Komunikasi pelayanan publik | 67.340.000 67.122.721 99,68
Lintas Sektor di bidang
Pengembangan pengawasan
Produk Biologi sarana produksi
GMP Workshop ONPP 442.760.000 439.555.076 99,28
Fasilitas Bioteknologi
(Asistensi  Regulatori | Kegiatan-kegiatan
Percepatan Pelayanan | yang menunjang IKK
Publik) tersebut di atas
Bimtek CPOB UTD dan | merupakan kegiatan | 464.185.000 | 458.245.907 | 98,72

Pusat Plasmaferesis

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
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Pagu
Anggaran (Rp)

Realisasi Anggaran

Realisasi (Rp)

Persentase
(%)

Pengelolaan Keuangan
BMDTP

Bimtek CAPA dan | sektor dan capacity | 102.385.000 102.072.420 99,69
implementasi  CPOB | building bagi
uTD Inspektur CPOB

serta pelaku usaha

(industri farmasi dan

sarana khusus

seperti UTD PMI dan

UTDRS). Kegiatan

tersebut  ditujukan

untuk meningkatkan

kompetensi

Inspektur CPOB dan

kualitas  pelayanan

publik, serta

meningkatkan

pengetahuan para

pelaku usaha terkait

regulasi pengawasan

obat dan CPOB

terkini.
Administrasi Nilai  Akuntabilitas | 42.500.000 42.463.650 99,91
pengelolaan keuangan | Kinerja Instansi
Pemantapan Pemerintah  (AKIP) | 1.192.796.000 | 1.182.061.038 | 99,10
manajerial, Direktorat
monitoring dan | Pengawasan
evaluasi Program Kerja | Produksi ONPP
Ditwas Produksi Obat
Operasional Ditwas 372.974.000 370.265.409 99,27
Produksi Obat dan
NPP
Audit Internal Sistem 18.410.000 18.210.500 98,92
Mutu
Kajian Manajemen | Pengkajian SOP dan | 20.000.000 19.893.500 99,47
Direktorat koordinasi dengan

UPT untuk

mendukung sistem

pengawasan  obat

(menunjang seluruh

IKK)
Monitoring dan | BMDTP 235.994.000 229.672.490 97,32
evaluasi fasilitas Bea | diprioritaskan untuk
Masuk ditanggung | produksi obat JKN
Pemerintah (BMDTP) | (mendukung sarana
Administrasi produksi obat JKN) 76.110.000 76.110.000 100
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Realisasi Anggaran

Realisasi (Rp) | Persentase

IKK/ kinerja lainnya
yang ditunjang/

Kegiatan Pagu

Anggaran (Rp)

keterangan lainnya (%)
Kegiatan KIE | Kegiatan yang 240.000.000 225.053.972 93,77
(Komunikasi, merupakan
Informasi, dan | koordinasi dengan
Edukasi) tentang | lintas unit,
Pengawasan Obat stakeholders, atau
PIC/S Meeting instansi lain di 1.164.825.000 | 1.142.496.362 | 98,08

dalam negeri
maupun luar negeri
yang mendukung
pengembangan
sistem pengawasan
obat.

Dalam rangka evaluasi akuntabilitas keuangan suatu kegiatan harus dilakukan pengukuran
efisiensi pelaksanaan kegiatan dalam mewujudkan sasaran strategis. Efisiensi suatu kegiatan
dapat disimpulkan setelah membandingkan Indeks Efisiensi (IE) terhadap Standar Efisiensi (SE).
IE dihitung berdasarkan rumus yang tercantum pada Gambar 7. Efisiensi kegiatan kemudian

dihitung berdasarkan rumus Tingkat Efisiensi (TE) seperti yang tercantum pada Gambar 8.

Direktorat Pengawasan Produksi ONPP memiliki 27 (dua puluh tujuh) kegiatan yang menunjang
sistem pengawasan obat dan NPP. Dengan kriteria bahwa jika IE > SE kegiatan dianggap efisien
dan IE < SE kegiatan dianggap tidak efisien (Lampiran 6). TE tertinggi dicapai pada pelaksanaan
kegiatan Monitoring dan Evaluasi Fasilitas Bea Masuk Ditanggung Pemerintah (BMDTP) dengan
TE sebesar 0,20. Pada Lampiran 6 dapat dilihat bahwa tidak semua kegiatan yang dilaksanakan
oleh Direktorat Pengawasan Produksi ONPP pada tahun 2019 masuk ke dalam kategori efisien.
Terdapat 1 (satu) kegiatan yang tidak efisien yaitu Inspeksi Sarana Produksi Obat Luar Negeri
dalam rangka Penilaian Pemenuhan CPOB dengan nilai IE sebesar 0,8 dan TE sebesar -0,2.
Kegiatan tersebut tidak efisien karena terdapat trip yang tidak terealisasi sebanyak 2 (dua)
inspeksi dari keseluruhan target 10 (sepuluh) inspeksi. Kedua pelaksanaan inspeksi yang tidak
terlaksana dikarenakan industri farmasi yang terkait membatalkan proses registrasinya dan
adanya waive inspection. Optimalisasi anggaran dilakukan dengan merevisi anggaran yang tersisa

untuk 2 (dua) inspeksi yang dialihkan ke kegiatan KIE Pengawasan Obat.
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BAB 4
PENUTUP

Untuk mewujudkan pemerintahan yang bersih harus dimulai dengan mematuhi prinsip-prinsip
yang akuntabel, transparan, efektif, dan efisien. Profesionalisme merupakan keyword bagi
Direktorat Pengawasan Produksi ONPP untuk melaksanakan tugas dan fungsinya sehingga
peningkatan kinerja akan semakin bertambah. Laporan Kinerja ini merupakan salah satu bentuk
pertanggungjawaban kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP selain sebagai sarana

informasi atas pencapaian kinerja sebagai upaya untuk memperbaiki kinerja di masa mendatang.

Sesuai dengan yang tercantum dalam Peta Strategi BSC Level 2 dokumen Rencana Strategis OTK

Baru Direktorat Pengawasan Produksi ONPP terdapat 7 (tujuh) Indikator Kinerja Kegiatan yaitu:

Persentase sarana produksi obat yang Memenuhi Ketentuan;
Indeks kepuasan pelayanan publik di bidang pengawasan sarana produksi obat;

Jumlah Industri Farmasi yang meningkat tingkat kemandiriannya;

Ll S

Persentase sarana produksi yang diinspeksi dalam rangka pendalaman mutu hasil

pengawasan dan kasus khusus obat (termasuk obat JKN), narkotika, psikotropika, dan

prekursor;

5. Persentase Balai yang sesuai dalam pengambilan keputusan hasil pengawasan sarana
produksi obat;

6. Persentase permohonan penilaian sarana produksi yang diselesaikan tepat waktu;

7. Nilai AKIP Direktorat Pengawasan Produksi ONPP.

Hasil capaian dari ketujuh IKK di atas adalah 2 (dua) IKK termasuk dalam kategori SANGAT BAIK,
yaitu: (i) Persentase sarana produksi obat yang Memenuhi Ketentuan; (ii) Persentase sarana
produksi yang diinspeksi dalam rangka pendalaman mutu hasil pengawasan dan kasus khusus
obat (termasuk obat JKN), narkotika, psikotropika, dan prekursor; 4 (empat) IKK termasuk dalam
kategori BAIK, yaitu: (i) Jumlah industri farmasi yang meningkat tingkat kemandiriannya; (ii)
Indeks kepuasan pelayanan publik di bidang pengawasan sarana produksi obat; (iii) Persentase
Balai yang sesuai dalam pengambilan keputusan hasil pengawasan sarana produksi obat; dan (iv)
Nilai AKIP Direktorat Pengawasan Produksi ONPP; dan 1 (satu) IKK termasuk dalam kategori
TIDAK DAPAT DISIMPULKAN, yaitu Persentase permohonan penilaian sarana produksi yang

diselesaikan tepat waktu. Keberhasilan pencapaian ketujuh IKK tersebut merupakan dampak dari
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implementasi sistem pelayanan secara elektronik; perubahan peraturan, SOP dan tools yang
mendukung peningkatan kualitas pelayanan publik; peningkatan kompetensi personil serta
proses asistensi terhadap sarana produksi obat, bahan baku obat, produk biologi, dan sarana

khusus secara intensif.

Direktorat Pengawasan Produksi ONPP memiliki 27 (dua puluh tujuh) kegiatan yang menunjang
sistem pengawasan obat. TE tertinggi dicapai pada pelaksanaan kegiatan Monitoring dan Evaluasi
Fasilitas Bea Masuk Ditanggung Pemerintah dengan nilai TE sebesar 0,20. Terdapat 1 (satu)
kegiatan yang tidak efisien yaitu Inspeksi Sarana Produksi Obat Luar Negeri dalam rangka

Penilaian Pemenuhan CPOB dengan nilai |IE sebesar 0,8 dan TE sebesar -0,2.

Secara keseluruhan, capaian kinerja tersebut di atas telah memberikan pelajaran untuk
meningkatkan kinerja di masa-masa mendatang. Beberapa langkah penting sebagai strategi
pemecahan masalah atau bahan pertimbangan untuk merumuskan perbaikan di masa yang akan

datang adalah sebagai berikut:

1. Meningkatkan kepekaan terhadap perubahan - perubahan yang muncul saat tahun berjalan
sehingga dapat merumuskan langkah - langkah strategis dan tepat agar kegiatan — kegiatan
yang direncanakan dapat terealisasi dengan efektif dan efisien. Beberapa langkah yang perlu
dilakukan antara lain meningkatkan pengembangan sistem pelayanan secara elektronisasi,
mempertajam kemampuan analisis dalam penyusunan laporan inspeksi bagi Inspektur CPOB
di Pusat dan BBPOM, meningkatkan sosialisasi terkait regulasi pengawasan obat terkini
kepada Inspektur CPOB dan pelaku usaha, intensifikasi pemantauan proses pelayanan publik
dan realisasi IKK secara berkala, serta optimalisasi pemerataan beban kerja;

2. Mengkaji penetapan target indikator kinerja tahun 2020 — 2024,

3. Tetap konsisten untuk melakukan koordinasi yang baik diantara unit — unit kerja terkait yang
berada dalam lingkungan Badan POM maupun pihak — pihak terkait lainnya dalam
merumuskan kebijakan di bidang pengawasan produksi obat, narkotika, psikotropika, dan

prekursor.
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Lampiran 1 Target Kinerja Tahun 2015 - 2019
Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

Tahun 2015 - 2018

Tujuan Sasaran Indikator Kinerja Target Keterangan
Kegiatan 2015 | 2016 | 2017 | 2018*
Meningkatnya Menguatnya Persentase hasil inspeksi | 60% | 65% 75% 85% Target Kinerja tercantum pada Perjanjian
jaminan produk | sistem dengan temuan kritikal yang Kinerja yang ditetapkan tiap tahun.
obat dan | pengawasan ditindaklanjuti tepat waktu Target kinerja 2018 merupakan target
makanan aman | obat dan | Jumlah industri farmasi yang | 10 10 12 13 periode Januari - Agustus 2018
makanan meningkat tingkat

- berdasarkan Perjanjian Kinerja Direktorat
kemandiriannya Pengawasan Produksi Produk Terapetik
dan PKRT (Susunan Organisasi dan Tata

Kerja/ SOTK yang lama).

* Periode Januari — Agustus 2018 (pada tahun 2018 terdapat 2 (dua) Perjanjian Kinerja)

Tahun 2018** - 2019

Tujuan Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Kegiatan Target Keterangan
2018 2019
Meningkatkan jaminan | Meningkatkan sarana produksi | Persentase sarana produksi obat | 68% 70%

produk  obat dan | obat yang memenuhi ketentuan | yang memenuhi ketentuan

makanan aman, | Meningkatnya kepuasan pelaku | Indeks kepuasan pelayanan 80% 82%
berkasiat/bermanfaat, | usaha terhadap layanan publik publik di bidang pengawasan
dan bermutu dalam | di bidang pengawasan sarana sarana produksi ONPP

produksi obat
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Tujuan

rangka meningkatkan

kesehatan masyarakat

Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Kegiatan Target Keterangan
2018 2019
Meningkatnya kepatuhan | Jumlah industri farmasi yang | 13 13
pelaku usaha di bidang sarana | meningkat kemandiriannya
produksi obat
Meningkatnya efektivitas | Persentase sarana produksi yang | 80% 80% | Persentase dari jumlah
pengawasan sarana produksi | diinspeksi dalam rangka sarana  produksi  obat
obat berbasis risiko pendalaman mutu hasil (termasuk obat JKN) yang
pengawasan dan kasus khusus diinspeksi
obat (termasuk obat JKN),
narkotika,  psikotropika, dan
prekursor
Persentase Balai yang sesuai | 85% 90%
dalam pengambilan keputusan
hasil pengawasan sarana produksi
obat
Meningkatnya ketepatan waktu | Persentase permohonan penilaian | 50% 60% | Persentase dari jumlah
pelayanan publik di bidang sarana produksi yang diselesaikan permohonan yang masuk
tepat waktu selama periode tersebut
Terwujudnya Reformasi | Nilai AKIP Direktorat Pengawasan | BB 81
Birokrasi (RB) Direktorat | Produksi ONPP
Pengawasan Produksi ONPP
sesuai roadmap RB BADAN POM
2015 -2019

** Target kinerja 2018 merupakan target periode September — Desember 2018 berdasarkan Perjanjian Kinerja Direktorat Pengawasan Produksi ONPP (SOTK

yang baru)
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Lampiran 2 Rencana Kinerja Tahunan (RKT) Tahun 2019
Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Jl. Percetakan Negara No. 23 Jokarta Pusat 10560 Indonesio
Telp. (021) 4244755, 4245459, 42883309, 42883462, 42883279; Fox: (021) 4247496
BADAN POM Emod : inspekstercpetik@ychoo.com; Websile : www.pom.go.id

KEPUTUSAN DIREKTUR PENGAWASAN PRODUKSI
OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR

NOMOR : HK.04.03.333.01.19.0172
TENTANG

RENCANA KINERJA TAHUNAN (RKT)
DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR
TAHUN 2019

DIREKTUR PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR

Menimbang : a. bahwa dalam rangka pelaksanaan kegiatan tahun anggaran 2019 agar
pelaksanaan dapat terukur serta untuk lebih meningkatkan
akuntabilitas kinerja, periu RKT pada Direktorat Pengawasan Produksi
Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor ;

b. bahwa sehubungan dengan huruf a maka perlu ditetapkan keputusan
mengenai penetapan RKT pada Direktoral Pengawasan Produksi
Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor.

Mengingat - 1. Peraturan Pemerintah Nomor 8 Tahun 2006 tentang Pelaporan
Keuangan dan kinerja Instansi Pemerintan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2006 Nomor 25, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 4614);

2. Peraturan Pemerintah Nomor 39 Tahun 2006 tentang Tata Cara
Pengendalian dan Evaluasi Pelaksanaan Rencana Pembangunan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2006 Nomor 96,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4663) ;

3. Peraturan Presiden Nomor 5 Tahun 2010 tentang Pembangunan
Jangka Menengah Nasional Tahun 2010 - 2014;

4. Peraturan Presiden Nomor 29 Tahun 2010 tentang Rencana Kerja
Pemerintah Tahun 2011;

5. Keputusan Presiden Nomor 103 tahun 2001 tentang Kedudukan,
Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan organisasi, Tata Kerja
Lembaga Pemerintah Non Departemen sebagaiman telah diubah
beberapa kali terakhir dengan Peraturan Presiden nomor 84 Tahun
2005 Perubahan Keenam atas Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun
2001 Tentang Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan
Organisasi, Dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Departemen;
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetokon Negara No. 23 Jokarta Pusat 10560 Indonesic
Telp. (021) 4244755, 4245459, 42883309, 42883462, 42883279; Fox : (021) 4247496

BADAN POM Email : inspeksiteropefiki@yohoo.com; Website : www.pom.go.id

6. Instruksi Presiden Nomor 7 Tahun 1999 tentang Akuntabilitas Kinerja
Instansi Pemerintah;

7. Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor
PER/09/M.PAN/5/2007 tentang Pedoman Umum Penetapan Indikator
Kinerja Utama di Lingkungan Instansi Pemerintah,

8. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik
Indonesai Nomor HK.04.1.21.11.10.10508 tanggal 3 Nopember 2010
tentang Penetapan Indikator Kerja Utama di lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan.

9. Keputusan Direktur Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor Nomor HK.04.03.333.01.19.0132 tanggal
08 Januari 2019 tentang Penetapan Indikator Kinerja Utama Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor.

MEMUTUSKAN
Menetapkan
PERTAMA . RKT sebagaimana tercantum dalam lampiran keputusan ini, merupakan
acuan pelaksanaan kegiatan Tahun 2019.
KEDUA . Keputusan ini berlaku untuk pelaksanaan kegiatan tahun 2019, dengan

ketentuan apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan dalam
penetapan ini akan diadakan perubahan sebagaimana mestinya sesuai
dengan Peraturan Perundang-undangan yang berlaku

Ditetapkandi : Jakarta
Pada tanggal : 9 Januari 2019

Direktur Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

NIP. 196410161991032001

1. Doputi BldangPengawasan Obat NadtoukaPsikotroplka Prekursor, dan Zat Adiktif
2. Kepala Biro Perencanaan dan Keuangan Badan POM.
3. Inspektur Badan POM.
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Lampiran 3 Perjanjian Kinerja dan RAPK Tahun 2019
Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

Periode Januari — Juli 2019

BADAN POM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetokan Negoara No. 23 Jokarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244755, 4245459, 42883309, 42883462, 42883279, Fax - [021) 4247496
Email : infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2019

Dalam rangka mewujudkan manajemen pemerintahan yang efektif, transparan, dan akuntabel serta
berorientasi pada hasil, kami yang bertanda tangan di bawah ini:

Nama
Jabatan

: Dra. Rita Endang, Apt, M.Kes
: Direktur Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan
Prekursor

Selanjumya discbut pihak pertama

Nama : Dr. Ir. Penny K. Lukito, MCP
Jabatan : Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Selaku atasan langsung pihak pertama, selanjutnya disebut pihak ked

Pihak pertama berjanji akan mewujudkan target kinerja yang scharusnya sesuai lampiran perjanjian
ini, dalam rangka mencapai target kinerja jangka mencngah seperti yang telah ditetapkan dalam
dokumen perencanaan. Keberhasilan dan kegagalan pencapaian target kinerja tersebut menjadi
tanggung jawab kami.

Pihak kedua akan memberikan supervisi yang diperlukan serta akan melakukan evaluasi terhadap
capaian kinerja dari perjanjian ini dan mengambil tindakan yang diperlukan dalam rangka pemberian

penghargaan dan sanksi.
Jakarta, Januari 2019
Pihak Kedua Pihak Pertama
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Direktur Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika dan Prekursor
’r
ﬁ’f
Dr. Ir. Penby P Dra. Rita Endang, Apt, M.Kes
NIP, 19631109 199003 2 001 NIP. 19641016 199103 2 001
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Ji. Percetokan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244755, 4245459, 42883309, 42883462, 42883279; Fax : (021) 4247496

BADAN POM Email : inspeksiteropetik@yohoo.com; Website : www.pom.go.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2019
DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR

No. Perspektif Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Kegiatan Ta
1 Stakeholders Meningkatnya surana produksi | % sarana  produksi obat yang | 70%
obat vang memenuhi ketentuan memenuhi ketentuan

2 Customer Meningkatnya kepuasan pelaku | Indeks kepuasan pelayanan publik di 85
usaha terhadap layanan publik di | bidang pengawasan sarana produksi
bidang  pengawasan  sarana | Obat, NPP

_produksi obat
Meningkatnya kepatuhan pelaku | Jumlah  Industri  farmasi  yang 13
usaha dibidang sarana produksi | Meningkat kemandiriannya

Obat
3 Internal Meningkatnya efektivitas | Persentase sarana produksi  yang | 80%
Process pengawasan sarana produksi obat | diinspeksi dalam rangka pendalaman
berbasis risiko mutu hasil pengawasan dan kasus

khusus Obat (termasuk Obat JKN),
Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor *

% Balai yang sesuai dalam | 90%
pengambilan keputusan  hasil
pengawasan sarana produksi obat

Meningkatnya ketcpatan waktu | Persentase permohonan  penilaian | 60%
pelayanan publik di bidang | sarana produksi yang diselesaikan
pengawasan sarana produksi obat | tepat waktu **

4 Leaming & | Terwujudnya RB  Dircktorat | Nilai AKIP Direktorat Pengawasan 81

Growth Pengawasan Produksi ONPP | Produksi ONPP
sesuai roadmap RB BPOM 2015-
2019
Kegiatan : Anggaran:

1. Dircktorat Pengawasan Produksi Obat dan NPP Rp. 10.754.400.000,-

Jakarta, Januari 2019
Pihak Kedua Pihak Pertama
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Direktur Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotrgpika dan Prekursor
7
Dr. Ir. Pennv K. Lukito, MCP Dra. Rita Endang, Apt, M.Kes
NIP, 19631109 199003 2 001 NIP. 19641016 199103 2 001
Keterangan =

*) dari jumlah sarana produksi obat (termasuk JKN) yang diinspeksi
**) dari jumlah permohonan yang masuk sclama periode tersebat
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Periode Agustus — Desember 2019

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetokan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesic
Telp. (021) 4244755, 4245459, 42883309, 42883462, 42883279, Fax : [021) 4247496
BADAN POM Email : infopom@indo.netid; Website : www pom.go.d

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2019

Dalam rangka mewujudkan manajemen pemerintahan yang cfektif, transparan, dan akuntabel serta
berorientasi pada hasil, kami yang bertanda tangan di bawah ini:

Nama : Dr. Dra. L. Rizka Andalucia, M.Pharm, Apt

Jabatan ¢ Pit. Dircktur Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan
Prekursor

Selanjutnya disebut pihak pertama

Nama : Dra. Rita Endang, Apt, M.Kes

Jabatan : Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor
dan Zat Adiktif

Selaku atasan langsung pihak pertama, selanjutnya disebut pihak kedua

perencanaan. Keberhasilan dan kegagalan pencapaian target kinerja tersebut menjadi tanggung jawab
kami.

Pihak kedua akan memberikan supervisi yang diperlukan serta akan melakukan evaluasi terhadap capaian
kinerja dari perjanjian ini dan mengambil tindakan yang diperlukan dalam rangka pemberian penghargaan

dan sanksi.
Jakarta, Agustus 2019
Pihak Kedua Pihak Pertama
Deputi Bidang Pengawas Obat, Narkotika, Plt. Direktur Pengawasan Produksi Obat,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif Narkotika, Psikotropika dan Prekursor
/
NIP. 19641016 199103 2 001 NIP. 19680226 199403 2 004
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetckan Negara No. 23 Jokarta Pusat 10560 Indonesio
Teolp. (021) 4244755, 4245459, 42883309, 42883462, 42883279, Fox : (021) 4247496
BADAN POM Emal ;infopomy@indo.net.id; Website ; www.pom.go.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2019
DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR

No. Perspektif Sasaran tan Indikator Kinerja Kegiatan Target |
1 Stakeholders Meningkatnya sarana produksi | % sarana produksi obat yang | 70%
obat yang memenuhi ketentuan memenuhi ketentuan

2 Customer Meningkatnya kepuasan pelaku | Indeks kepuasan pelayanan publik di | 82
usaha terhadap layanan publik di | bidang pengawasan sarana produksi
bidang  pengawasan  sarana | Obat, NPP

produksi obat
Meningkatnya kepatuhan pelaku | Jumlah Industri farmasi yang | 13
uszha dibidang sarana produksi | Meningkat kemandiriannya

Obat

3 Internal Process | Meningkatnya efektivitas | Persentase sarana produksi yang | 80%
pengawasan sarana produksi obat | diinspeksi dalam rangka pendalaman
berbasis risiko mutu hasil pengawasan dan kasus

khusus Obat (termasuk Obat JKN),
Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor *

% Balai yang sesuai dalam | 90%
pengambilan  keputusan hasil
pengawasan sarana produksi obat

Meningkatnya ketcpatan waktu | Persentase  permohonan penilaian | 60%
pelayanan publik di bidang | sarana produksi yang diselesaikan
pengawasan sarana produksi obat | tepat waktu **

Rl Leamning & | Terwujudnya RB  Direktorat | Nilai AKIP Direktorat Pengawasan | 81

Growth Pengawasan Produksi ONPP | Produksi ONPP
sesuai roadmap RB BPOM 2015-
2019
Kegiatan : Anggaran:
1. Direktorat Pengawasan Produksi Obat dan NPP Rp. 10.754.400.000.-

Jakarta, Agustus 2019

Pihak Kedua Pihak Pertama

Deputi Bidang Pengawas Obat, Narkotika, Pit. Direktur Pengawasan Produksi Obat,
Psikotropika, dan Zat Adiktif Narkotika, Psikotropika dan Prekursor
Dra. Rita E:

NIP. 19641016 199103 2 001 NIP. 19680226 199403 2 004
Keterangan =

*) dari jumlah sarana produksi obat (termasuk JKN) yang diinspeksi
**%) dari jumlash permohonan yang masuk selama periode tersebut
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RENCANA AKSI PERJANJIAN KINERJA
DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR

Perspektif Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Kegiatan Target Realisasi
B3 B6 B9 B12 B3 B6 B9 BI12
(0] (i) (i) v | & (vi) (vii) | (viii)
Stakeholders Meningkatnya sarana produksi |% sarana produksi obat yang 70% 70% T0% | 0%
obat yang memenuhi ketentuan [memenuhi ketentuan

Customer Meningkatnya kepuasan - - . 82
pelaku usaha terhadap layanan |lodeks kepussan pelayanan publik di
publik di bidang pengawasan |bidang penguwasan sarana produksi

sarana produksi obat Obat, NPP

Meningkatnya kepatuhan pelakulJumlah Industri farmasi yang 2 5 9 13
ussha dibidang sarana ilmeningkat kemandiriannya

Obat

obat berbasis risiko

pelayanan publik di bidang

wasan sarana produksi _ |tepat wak
Learning & Growth | Terwujudnya RB Direktorat  [Nilai AKIP Dircktorat Pengawasan - - - 81
Pengawasan Produksi ONPP  [Produksi ONPP
sesuai roadmap RB BPOM
2015-2019
Jokarta, Agustus 2019
Pibak Kedua Pibak Perama
Deputi Bidang Pengawas Obat, Narkotika, Pl Dircktur Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika, in dan Zat Adiktif Psikotropika, dan Prekursor
NIP. 19641016 199103 2 001 NIP. 19680226 199403 2 004
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LAPORAN KINERJA TAHUN 2019

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

Indikator Kinerja | Target Definisi Operasional Realisasi Per Triwulan (TW) % Capaian
Kegiatan Pembilang (P1) Penyebut (Pn) s.d. TW | (Januari — Maret) s.d. TW Il (Januari — s.d. TW Ill (Januari — s.d. TW IV (Januari - TWI s.d. TW | sd. TW | s.d. TW
Juni) September) Desember) ] n v
Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi

Persentase 70% Jumlah sarana | Jumlah sarana | 19 26 73,08% 43 | 57 75,44% 83 109 | 76,15% 112 | 139 | 80,58% 104,40 107,77 108,78 115,11
sarana produksi produksi yang | produksi yang
obat yang memenuhi diinspeksi
memenuhi ketentuan
ketentuan
Indeks kepuasan 82% Indeks Kepuasan - - 83,27 83,27 - - 101,55 101,55
pelayanan publik Masyarakat yang
di bidang dilaporkan  oleh
pengawasan Inspektorat
sarana produksi
ONPP
Jumlah industri TWI2 Jumlah  industri 2 2 5 5 9 9 13 13 100 100 100 100
farmasi yang TWII5 farmasi yang
meningkat TWII 9 kemandiriannya
kemandiriannya TWIV 13 | meningkat sesuai

kriteria level

kemandirian
Persentase ™ | | Sarana produksi | Jumlah rata- | 20 97 20,62% 41 | 97 42,27% 71 97 73,20% 88 97 90,72% 25,77 52,84 91,49 113,40
sarana produksi 20% yang diinspeksi rata tren
yang diinspeksi ™ 1l sarana
dalam rangka 40% produksi yang
pendalaman diinspeksi
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Indikator Kinerja | Target Definisi Operasional Realisasi Per Triwulan (TW) % Capaian
Kegiatan Pembilang (P1) Penyebut (Pn) s.d. TW | (Januari — Maret) s.d. TW Il (Januari — s.d. TW Ill (Januari — s.d. TW IV (Januari - TWI s.d. TW | s.d. TW | s.d. TW
Juni) September) Desember) ] n v
Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi
mutu hasil W i
pengawasan dan 60%
kasus khusus W IV
obat (termasuk 80%
obat JKN),
narkotika,
psikotropika, dan
prekursor
Persentase Balai 90% Jumlah Balai yang Jumlah Balai 3 9 33,33% 3 9 33,33% 6 9 66,67% 8 9 88,89% 37,04 37,04 74,07 98,77
yang sesuai sesuai dalam yang
dalam mengambil mempunyai
pengambilan keputusan sarana
keputusan hasil pengawasan produksi di
pengawasan sesuai pedoman wilayahnya
sarana produksi tindak lanjut
obat
Persentase 60% Jumlah hasil Jumlah 23 45 51,11% 68 | 99 68,69% 135 | 181 | 74,59% 191 | 261 | 73,18% 85,19 114,48 124,31 121,97
permohonan evaluasi permohonan
penilaian sarana permohonan penilaian yang
produksi yang penilaian sarana diajukan oleh
diselesaikan tepat produksi yang sarana
waktu diselesaikan tepat produksi
waktu
Nilai 81 Nilai Hasil Evaluasi - - - 76,42 - - - 94,34

Akuntabilitas
Kinerja Instansi
Pemerintah
(AKIP) Direktorat
Pengawasan

Produksi ONPP

Akuntabilitas
Kinerja Direktorat
yang dilakukan
oleh Kementerian
Pendayagunaan

Aparatur Negara
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Indikator Kinerja | Target Definisi Operasional Realisasi Per Triwulan (TW) % Capaian
Kegiatan Pembilang (P1) Penyebut (Pn) s.d. TW | (Januari — Maret) s.d. TW Il (Januari — s.d. TW Ill (Januari — s.d. TW IV (Januari - TWI s.d. TW | s.d. TW | s.d. TW
Juni) September) Desember) ] n v
Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi Pl Pn Realisasi

dan Reformasi
Birokrasi
(KemenPAN dan
RB) atas Sistem
AKIP yang
dilakukan oleh
tiap
Kementerian/Lem

baga (K/L).
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Lampiran 5 Pengukuran Kinerja Kegiatan Tahun 2019

UNIT KERJA : DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR

PENGUKURAN KINERJA KEGIATAN

TAHUN 2019
Kegiatan
Sasaran Program Uraian Indikator Kinerja Satuan Target Realisasi Persentase (%)
yang aman, berkhasiat, | Produksi Obat,
dan bermutu melalui Narkotika,
pengawasan sarana Psikotropika, 1 |Inspeksi Sarana Produksi Obat JKN |Input:

produksi obat, Narkotika,

Psikotropika, dan
Prekursor

dan Prekursor

Dan NPP Dana Rp 448.990.000 443.339.153 98,74
Output:
Jumlah trip inspeksi 35 35 100,00
2 |Rapat Koordinasi Pusat dan Balai  |Input:
POM dalam Manajemen Inspeksi  |Dana Rp 448.850.000 448.814.300 99,99
CPOB Output:
Jumlah kegiatan 1 1 100,00
3 |Koordinasi Pengawasan Pre dan  |Input:
Post Market Dana Rp 284.108.000 275.098.682 96,83
Output:
Jumlah trip 12 13 108,33
4 |Kualifikasi Inspektur CPOB Input:
Dana Rp 61.004.000 55.628.818 91,19
Output:
Inspektur 4 4 100,00
5 |Administrasi Pengelolaan Input:
Keuangan Dana Rp 42.500.000 42.463.650 99,91
Output:
Jumlah Bulan Kegiatan 12 12 100,00
6 |Operasional Ditwas Produksi Obat |Input:
dan NPP Dana Rp 372.974.000 370.265.409 99,27
Output:
Jumlah Bulan Kegiatan 12 12 100,00
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Kegiatan
Sasaran Program Uraian Indikator Kinerja Satuan Target Realisasi Persentase (%)
Meningkatnya obat Pengawasan
yang aman, berkhasiat, | Produksi Obat, 7 |Pemantapan Manaijerial, Input:
dan bermutu melalui Narkotika, Monitoring, dan Evaluasi Program [Dana Rp 1.192.796.000 1.182.061.038 99.10
pengawasan sarana Psikotropika, Kerja Ditwas Produksi Obat NPP Output:
produksi obat, Narkotika,| dan Prekursor Jumlah Kegiatan 2 2 100,00
Psikofropika, dan
Prekursor
8 |Kegiatan KIE (Komunikasi, Input:
Informasi, dan Edukasi) tentang Dana Rp 240.000.000 225.053.972 93,77
Pengawasan Obat Output:
Jumlah Kegiatan 3 3 100,00
9 |Inspeksi Sarana Produksi Obat Input:
Dalam Negeri Dalam Rangka Dana Rp 520.648.000 497.603.712 95,57
Penilaian Pemenuhan CPOB Output:
Jumlah trip inspeksi 35 35 100,00
10 |Inspeksi Sarana Produksi Obat Input:
Luar Negeri Dalam Rangka Dana Rp 276.400.000 274.786.654 99,42
Penilaian Pemenuhan CPOB Output:
Jumlah trip inspeksi 10 8 80,00
11 |Focus Group Discussion Input:
Pengawasan Bahan Baku Obat-- |Dana Rp 497.935.000 477.189.245 95.83
> Satgas Pengembangan Produk  |Qutput:
Biologi Lainnya Jumlah Kegiatan 1 1 100,00
12 |Partisipasi Dalam Input:
Rapat/Seminar/Workshop/Training |Dana Rp 613.951.000 592.674.457 96,53
Nasional Output:
Jumlah Kegiatan 40 40 100,00
13 |Partisipasi Dalam Training, Input:
Workshop/Seminar Internasional Dana Rp 963.258.000 923.968.634 95,92
Output:
Jumlah Kegiatan 8 9 112,50
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Kegiatan
Sasaran Program Uraian Indikator Kinerja Satuan Target Realisasi Persentase (%)
Meningkatnya obat Pengawasan 14 |GMP Workshop Fasilitas Input:
yang aman, berkhasiat, | Produksi Obat, Bioteknologi ---> Asistensi Dana Rp 442.760.000 439.555.076 99.28
dan bermutu melalui Narkotika, Regulatori Percepatan Pelayanan |Qutput:
pengawasan sarana Psikotropika, Publik Jumlah Kegiatan 1 1 100,00
produksi obat, Narkotika,| dan Prekursor
Psikotropika, dan 15 |Bimtek CPOB UTD dan Pusat Input:
Prekursor Plasmaferesis Dana Rp 464.185.000 458.245.907 98,72
Output:
Jumlah Kegiatan 1 1 100,00
16 |Assessment Peningkatan Peran Input:
Serta Pelaku Usaha Dalam Dana Rp 423.436.000 419.566.826 99,09
Penerapan Ketentuan Yang Output:
Berlaku Jumlah trip 15 17 113,33
17 |Workshop Peningkatan Peran Input:
Serta Pelaku Usaha Dalam Dana Rp 239.354.000 238.463.500 99.63
Menerapkan Ketentuan Yang Output:
Berlaku Jumlah Kegiatan 2 2 100,00
18 |Asistensi Regulatori Dalam Rangka |Input:
Sertifikasi CPOB di Sarana Produksi |Dana Rp 359.897.000 347.948.164 96,68
Khusus Output:
Jumlah trip 17 17 100,00
19 |Refreshment Teknik Inspeksi CPOB |Input:
--> Pelatihan Executive CPOB Dana Rp 335.356.000 333.966.500 99,59
Output:
Jumlah Kegiatan 1 1 100,00
20 |PIC/S Meeting Input:
Dana Rp 1.164.825.000 1.142.496.362 98,08
Output:
Jumlah Kegiatan 1 1 100,00
21 |Forum Komunikasi Lintas Sektor Input:
Pengembangan Produk Biologi Dana Rp 67.340.000 67.122.721 99.68
Output:
Jumlah Kegiatan 2 2 100,00
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Kegiatan
Sasaran Program Uraian Indikator Kinerja Satuan Target Realisasi Persentase (%)
Meningkatnya obat Pengawasan 22 |GMP Workshop Untuk Akselerasi Input:
yang aman, berkhasiat, | Produksi Obat, Lead Inspektur CPOB ---> Dana Rp 340.934.000 340.555.650 99,89
dan bermutu melalui Narkotika, Pelatihan Teknik Inspeksi CPOB Output:
pengawasan sarana Psikotropika, Jumlah Kegiatan ] ] 100,00
produksi obat, Narkotika,| dan Prekursor
Psikofropika, dan 23 |Bimtek CAPA Dan Implementasi Input:
Prekursor CPOB UTD Dana Rp 102.385.000 102.072.420 99,69
Output:
Jumlah Kegiatan 5 5 100,00
24 |Monitoring dan Evaluasi Fasilitas Input:
Bea Masuk Ditanggung Dana Rp 235.994.000 229.672.490 97,32
Pemerintah Output:
Jumlah trip 6 7 116,67
25 |Administrasi Pengelolaan Input:
Keuangan BMDTP Dana Rp 76.110.000 76.110.000 100,00
Output:
Jumlah bulan 9 9 100,00
26 |Kajian Manajemen Direkforat Input:
Dana Rp 20.000.000 19.893.500 99.47
Output:
Jumlah Kegiatan 7 7 100,00
27 |Audit Internal Sistem Mutu Input:
Dana Rp 18.410.000 18.210.500 98,92
Output:
Jumlah Kegiatan 5 5 100,00
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Lampiran 6 Formulir Pengukuran Efisiensi Kegiatan Tahun 2019

Formulir Pengukuran Efisiensi Kegiatan
Tingkat Unit Organisasi Eselon Il

Unit Organisasi Eselon Il : Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
Tahun Anggaran 12019
Rata-Rata Capaian
Sasaran Strategis Program Sub Kegiatan Target Indikator IE SE| KATEGORI TE
Input (%) |Output (%)
Meningkatnya obatyang | Pengawasan Produksi | 1 |Inspeksi Sarana Produksi Obat JKN Dan NPP 98,74 100,00 1,01 1 Efisien 0,01

Rapat Koordinasi Pusat dan Balai POM dalam 99,99 100,00 1,00 1 Efisien 0,00
Manajemen Inspeksi CPOB

3 _|Koordinasi Pengawasan Pre dan Post Market 96,83 108,33 1,12 1 Efisien 0,12

4 |Kudlifikasi Inspektur CPOB 91,19 100,00 1,10 1 Efisien 0,10

5 |Administrasi Pengelolaan Keuangan 99.91 100,00 1,00 1 Efisien 0,00

6 |Operasional Ditwas Produksi Obat dan NPP 99,27 100,00 1,01 1 Efisien 0,01

7 |Pemantapan Mangjerial, Monitoring, dan 99,10 100,00 1,01 1 Efisien 0,01
Evaluasi Program Kerja Ditwas Produksi Obat

8 |Kegiatan KIE (Komunikasi, Informasi, dan 93,77 100,00 1,07 1 Efisien 0,07
Edukasi) tentang Pengawasan Obat

9 |Inspeksi Sarana Produksi Obat Dalam Negeri 95,57 100,00 1,05 1 Efisien 0,05
Dalam Rangka Penilaian Pemenuhan CPOB

10 (Inspeksi Sarana Produksi Obat Luar Negeri 99.42 80,00 0,80 1 | Tidak Efisien -0,20
Dalam Rangka Penilaian Pemenuhan CPOB

11 |Focus Group Discussion Pengawasan Bahan 95.83 100,00 1,04 1 Efisien 0,04
Baku Obat --> Satgas Pengembangan Produk
Biologi Lainnya

12 |Partisipasi Dalam 96,53 100,00 1,04 1 Efisien 0,04
Rapat/Seminar/Workshop/Training Nasional
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Rata-Rata Capaian
Sasaran Strategis Program Sub Kegiatan Target Indikator IE SE KATEGORI TE
Input (%) | Output (%)
Meningkatnya obat yang Pengawasan Produksi | 13 |Partisipasi Dalam Training, Workshop/Seminar 95,92 112,50 117 1 Efisien 0,17
aman, berkhasiat, dan Obat, Narkotika, Internasional
bermutu melalui pengawasan | Psikofropika, dan ™74 GMP Workshop Fasilitas Bioteknologi --> Asistensi | 99,28 100,00 1,01 1 Efisien 0,01
sarana produksi obat, Prekursor Regulatori Percepatan Pelayanan Publik
Narkoftika, Psikotropika, dan
Prekursor 15 |Bimtek CPOB UTD dan Pusat Plasmaferesis 98,72 100,00 1,01 1 Efisien 0,01
16 |Assessment Peningkatan Peran Serta Pelaku 99,09 113,33 1,14 1 Efisien 0,14
Usaha Dalam Penerapan Ketentuan Yang Berlaku
17 |Workshop Peningkatan Peran Serta Pelaku Usaha 99,63 100,00 1.00 1 Efisien 0,00
Dalam Menerapkan Ketentuan Yang Berlaku
18 |Asistensi Regulatori Dalam Rangka Sertifikasi CPOB| 96,68 100,00 1,03 1 Efisien 0,03
di Sarana Produksi Khusus
19 |Refreshment Teknik Inspeksi CPOB --> Pelatihan 99.59 100,00 1.00 1 Efisien 0,00
Executive CPOB
20 |PIC/S Meeting 98,08 100,00 1,02 1 Efisien 0,02
21 |Forum Komunikasi Lintas Sektor Pengembangan 99.68 100,00 1,00 1 Efisien 0,00
Produk Biologi
22 |GMP Workshop Untuk Akselerasi Lead Inspektur 99,89 100,00 1,00 1 Efisien 0,00
CPOB ---> Pelatihan Teknik Inspeksi CPOB
23 |Bimtek CAPA Dan Implementasi CPOB UTD 99.69 100,00 1,00 1 Efisien 0,00
24 |Monitoring dan Evaluasi Fasilitas Bea Masuk 97.32 116,67 1,20 1 Efisien 0,20
Ditanggung Pemerintah
25 |Administrasi Pengelolaan Keuangan BMDTP 100,00 100,00 1,00 1 Efisien 0,00
26 |Kajian Manajemen Direktorat 99.47 100,00 1,01 1 Efisien 0,01
27 |Audit Internal Sistem Mutu 98,92 100,00 1,01 1 Efisien 0,01

Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
JALAN PERCETAKAN NEGARA NO. 23, JAKARTA PUSAT, 10560



