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KATA PENGANTAR

Tahun 2019 merupakan tahun kedua terbentuknya Direktorat Pengawasan
Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat
Adiktif berdasarkan Peraturan Kepala Badan POM Nomor 26 Tahun 2017 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan POM. Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu,
dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA hadir sebagai garda terdepan dalom
pengawasan dalam rangka mengawal keamanan, mutu, dan ekspor impor obat,
narkotika, psikotropika, prekursor dan zat adiktif. Banyaknya tantangan terkait
pengawasan keamanan dan mutu obat JKN, banyaknya iklan obat yang beredar
di masyarakat, tuntutan percepatan pelayanan publik, serta maraknya iklan produk
tembakau di berbagai media, mendorong Direktorat Pengawasan Keamanan,
Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA untuk terus memberikan kinerja terbaik.

Laporan Kinerja Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif Tahun 2019 ini disusun sebagai
bentuk penjabaran prinsip fransparansi dan akuntabilitas. Penyampaian informasi
kinerja ini merupakan bentuk pertanggungjawaban kinerja kami kepada
masyarakat dan para pemangku kepentingan. Laporan Kinerja ini juga sebagai
sarana evaluasi atas pencapaian tujuan dan sasaran strategis serta upaya untuk
meningkatkan kinerja Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor
Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adikfif.

Kami berharap semoga laporan kinerja ini dapat memenuhi harapan sebagai
media pertanggungjowaban dan sebagai pemacu bagi peningkatan kinerja
Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif pada masa mendatang.

Jakarta, 30 Januari 2020
Direktur Pengawasan Keamanan, Muty,
dan Ekspor Impor Obat, Narkotika,

Psiko’rropiKOgPrekurs dan Zat Adikfif

Dra. Tri Asti Isnariani;” Apt, M.Pharm
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RINGKASAN EKSEKUTIF

Pada Tahun 2019, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor
Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif telah melaksanakan tugas
dan fungsinya dalam rangka mencapai sasaran yang telah ditetapkan. Kinerja
Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif diukur dengan Indikator Kinerja Utama yang

telah ditetapkan.

Sasaran Strategis Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif yang ditetapkan dalam dokumen
Revisi Rencana Strategis 2015-2019 dan Perjanjian Kinerja Tahun 2019 vyaitu
“Meningkatnya obat yang aman, berkhasiat, dan bermutu melalui pengawasan
Keamanan, Mutu, dan Ekspor, Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat
Adiktif ". Pada Tahun 2019, Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor
Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif telah berhasil
mencapai sasaran strategis “Meningkatnya obat yang aman, berkhasiat, dan
bermutu melalui pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif ”. Hal ini ditunjukkan dengan capaian 11

(sebelas) indikator kinerja.

Beberapa faktor keberhasilan pencapaian indikator tersebut antara lain :

1. Pelayanan publik di bidang obat, narkotika, psikotropika dan prekursor yang
memuaskan dalam rangka: 1) pelayanan permohonan Analisa  Hasil
Pengawasan (AHP) Narkotika, Psikotropika, Prekursor; 2) pelayanan Surat

Keterangan Impor (SKI) Obat; 3) pelayanan Persetujuan lklan Obat.

Penyelesaian persetujuan permohonan Surat Keterangan Impor Obat dan
Bahan Obat yang dicapai pada tahun 2019 rata-rata 2,94 jom dari target SLA 8
jam. Sedangkan unfuk penyelesaian permohonan Analisa Hasil Pengawasan
(AHP) dalam rangka impor dan ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
(NPP) dapat diselesaikan dalam waktu rata-rata 4 hari sesuai target timeline
yang dijanjikan.

2. Adanya dukungan kemudahan fasilitas pelayanan publik berupa aplikasi online,

diantaranya : e-napza, e-bpom dan SIAPKK.
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Penerapan sistem mutu pada seluruh rantai bisnis proses.

Perkuatan koordinasi lintas sektor dalam pengawasan keamanan, mutu, dan
ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekusor dan zat adiktif.

. Telah dilakukannya kegiatan sosialisasi kepada pelaku usaha dalom rangka
meningkatkan pemenuhan ketentuan peraturan perundang-undangan.

. Telah dilakukannya upaya peningkatan kewaspadaan masyarakat terhadap
bahaya penyalahgunaan narkotika, psikotropika dan prekursor serta bahaya
merokok sebagai Tindak Lanjut Aksi Nasional Pemberantasan Obat llegal dan
Penyalahgunaan Obat.

. Telah dilakukan Kajian Rokok Elektronik berupa Policy Paper yang telah dikirim
kepada Kementerian terkait sebagai acuan bagi pembuat kebijokan dalam
membuat afuran terhadap beredarnya rokok elektronik

. Menjadi unit kerja yang telah meraih Predikat Wilayah Bebas dari Korupsi (WBK),
penghargaan diberikan pada tanggal 10 Desember 2019 langsung oleh Menteri

PAN dan RB.

Jumlah Anggaran Kegiatan Berdasarkan Perjanjian
Kinerja

Rp.11.332.870.000,-

Layanan Sarana dan Prasarana Internal (*gabung
dengan Direktorat Standardisasi Obat dan NAPPZA)

Rp. 370.200.000,-

Pagu Anggaran Kegiatan

Rp.11.025.670.000,-

Realisasi Anggaran Kegiatan

Rp.10.907.332.208,- (98,93%)

Berdasarkan analisis efisiensi yang dilakukan dapat disimpulkan bahwa dari 37

kegiatan yang dilaksanakan oleh Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan

Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif pada Tahun

2019, seluruhnya termasuk dalam kategori efisien. Rata-rata Tingkat Efisiensi (TE) dari

37 kegiatan yang dilakukan oleh Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan
Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif adalah 0,24

(efisien).




BAB |
PENDAHULUAN

Laporan Kinerja menjelaskan capaian  kinerja  yang diukur  dengan
membandingkan realisasi dan target yang ditetapkan pada Perjanjian Kinerja
Tahun 2019. Selain menyagjikan data capaian, Laporan Kinerja digunakan
sebagai bahan untuk menyusun tindak lanjut yang tepat di masa yang akan

datang.

Sistematika penyajian Laporan Kinerja Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu,
dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif Tahun
2019 berpedoman pada Peraturan Menteri Negara Pemberdayaan 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  serta  Keputusan Kepala Badan POM Rl Nomor
Hk.04.1.21.04.15.2163 Tahun 2015 tentang Petunjuk Teknis Penyusunan Perjanjian

Kinerja dan Laporan Kinerja Instansi Pemerintah di Lingkungan Badan POM

A. Gambaran Umum Organisasi

Direktorat Pengawasan Keamanan, mutu, informasi dan promosi obat,
Mutu, dan Ekspor Impor Obat, narkotika, psikotropika dan prekursor,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan pengawasan ekspor impor obat,
Zat Adiktif (Ditwas KMEI ONAPPZA), narkotika, psikotropika dan prekursor,
memiliki ruang lingkup yaitu selain itu juga melakukan
pengawasan post market yang pengawasan ternadap produk
meliputi  pengawasan keamanan, tembakau.

e Tugas dan Fungsi Unit Kerja

Ditwas KMEI ONAPPZA mempunyai tugas melaksanakan penyusunan dan
pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria,
pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di

bidang pengawasan keamanan, mutu, dan ekspor impor obat, narkotika,
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psikotropika, prekursor, dan zat adiktif. Dalam melaksanakan tugas koordinasi,

Ditwas KMEI ONAPPZA menyelenggarakan fungsi :

a.

penyiapan penyusunan kebijakan di bidang pengawasan keamanan, mutu,
ekspor dan impor, informasi, dan promosi obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, dan pengawasan produk tembakau;

penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang pengawasan keamanan, mutu,
ekspor dan impor, informasi, dan promosi obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, dan pengawasan produk tembakau;

penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang
pengawasan keamanan, mutu, ekspor dan impor, informasi, dan promosi
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan pengawasan produk fembakau;
penyiapan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan
keamanan, mutu, ekspor dan impor, informasi, dan promosi obaft, narkotika,
psikotropika, prekursor, dan pengawasan produk tembakau;

pengambilan contoh (sampling) di sarana/fasilitas distribusi obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, dan pelayanan kefarmasian;

pelaksanaan pengawasan penerapan farmakovigilans;

pelaksanaan pengawasan terhadap peredaran, pemasukan, dan
pengeluaran narkotika, psikotropika, dan prekursor;

pelaksanaan pengawasan  ekspor dan  importasi  obat, narkotika,
psikotropika, dan prekursor;

pelaksanaan pengawasan informasi dan  promosi  obatf, narkotika,
psikotropika, dan prekursor;

pelaksanaan pengawasan label, promosi, dan iklan produk tembakau;
pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan
keamanan, mutu, ekspor dan impor, informasi, dan promosi obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, dan pengawasan produk tembakau

pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Untuk dapat melaksanakan tugas pokok dan fungsinya, Ditwas KMEI ONAPPZA

didukung oleh 4 (empat) Subdirektorat yang masing-masing mempunyai Tugas

Pokok dan fungsi sebagai berikut:
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Subdirektorat Pengawasan Keamanan 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 keamanan obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Dalam melaksanakan tugasnya, Subdirektorat Pengawasan Keamanan

Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor menyelenggarakan fungsi:

a.

penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang surveilan keamanan
dan pengawasan penerapan  farmakovigilan  obat,  narkotika,

psikotropika, dan prekursor;

. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang surveilan keamanan

dan pengawasan penerapan  farmakovigilans  obat, narkotika,

psikotropika, dan prekursor;

. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di

bidang surveilon keamanan dan @ pengawasan  penerapan

farmakovigilans obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

. penyiapan bahan farmakovigilans obat, narkotika, psikotropika, dan

prekursor; pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang surveilan

keamanan dan pengawasan penerapan

. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang surveilan

keamanan dan pengawasan penerapan farmakovigilan obat, narkotika,

psikotropika, dan prekursor.

Subdirektorat Pengawasan Keamanan Obat, Narkotika, Psikotropika, dan

Prekursor, terdiri atas:

a.
o.

Seksi Surveilan Keamanan Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor
Seksi Pengawasan Penerapan Farmakovigilans Obat, Narkotika,

Psikotropika, dan Prekursor.

12



Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi, dan Promosi Obat, Narkotika,

Psikotropika, dan Prekursor

Mempunyai tugas melaksanakan dan pelaporan dibidang pengawasan
mutu, informasi, dan promosi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.
Dalam melaksanakan tugasnya, Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi,
dan Promosi Obat, Narkotika penyiapan penyusunan dan pelaksanaan
kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan
bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi, Psikotropika, dan Prekursor

menyelenggarakan fungsi:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijokan dibidang pengawasan mutu,

promosi, dan informasi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan dibidang pengawasan mutu,

promosi, dan informasi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

C. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di
bidang pengawasan mutu, promosi, dan informasi obat, narkotika,

psikotropika, dan prekursor;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang
pengawasan mutu, promosi, dan informasi obat, narkotika, psikotropika,

dan prekursor;

e. pelaksanaan  pemantauan, evaluasi, dan  pelaporan  dibidang
pengawasan mutu, promosi, dan informasi obat, narkotika, psikotropika,

dan prekursor.

Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi, dan Promosi Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor; terdiri atas:

a. Seksi Pengawasan Mutu Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor;

b. Seksi Pengawasan Promosi dan Informasi Obat, Narkotika, Psikotropika,

dan Prekursor.
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Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor 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 ekspor dan impor obat, narkotika, psikotropika,dan prekursor.

Dalam melaksanakan tugasnya, Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor

Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor menyelenggarakan fungsi :

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang penilaian ekspor dan
impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan dibidang penilaian ekspor dan
impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

C. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di
bidang penilaian ekspor dan impor obat, narkotika, psikotropika, dan
prekursor;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang
penilaian ekspor dan impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;
dan

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

ekspor dan impor obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor; terdiri atas:
a. Seksi Penilaian Ekspor Impor Obat;

b. Seksi Penilaian Ekspor Impor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau

Mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan pelaksanaan
kebijokan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan
bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang

pengawasan produk tembakau.
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Dalam melaksanakan tugas Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau

menyelenggarakan fungsi:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan dibidang pengawasan label,
promosi, dan iklan produk tembakau;

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan dibidang pengawasan label,
promosi, dan iklan produk tembakau;

Cc. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria
dibidang pengawasan label, promosi, dan iklan produk tembakau;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi dibidang
pengawasan label, promosi, dan iklan produk tembakau;

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan  pelaporan  dibidang
pengawasan label, promosi, dan iklan produk tfembakau; dan

f. pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau terdiri atas:
a. Seksi Pengawasan Label Produk Tembakau;
b. Seksi Pengawasan Promosi dan lklan Produk Tembakau;

c. Seksi Tata Operasional.

Aspek Sirategis Organisasi serta Permasalahan
Utama yang sedang Dihadapi Organisasi
Sesuai dengan tugas dan fungsi Ditwas KMEI ONAPPZA, masing-masing

Subdirektorat memiliki tantangan dalam melaksanakan pengawasan Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif.

Pengawasan Keamanan Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

Pengawasan komprehensif yang dilakukan oleh Badan POM meliputi
pengawasan pre market dan post market terhadap aspek keamanan,
khasiat dan mutu obat. Pengawasan terhadap aspek keamanan obat

beredar yang dikenal dengan istilah farmakovigilans yang bertujuan untuk
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mencegah dan meminimalkan risiko kejadian yang tidak diinginkan terkait

penggunaan suatu obat

Peran aktif tfenaga kesehatan untuk melaporkan Efek Samping Obat (ESO)
merupakan wujud konkrit dalom pengawasan keamanan obat beredar.
Sampai saat ini, jumlah laporan ESO yang diterima oleh Badan POM sebagai
Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional masih relatif rendah bila dibandingkan
dengan negara-negara ASEAN lainnya. Jumlah laporan ESO yang berkualitas
memiliki kontribusi yang besar untuk dapat menangkap risiko dari suatu obat.
Kesadaran tenaga kesehatan dan kepatuhan industri farmasi dalam

menyampaikan laporan ESO yang berkualitas masih perlu ditingkatkan.

Badan POM terus berupaya untuk meningkatkan cakupan pengawasannyaq,
agar dapat menjangkau ke seluruh pelosok negeri. Untuk itu, peran serta
Balai Besar dan Balai POM di seluruh Indonesia diharapkan dapat dilakukan
secara optimal untuk membantu dalom melakukan pengawasan aspek
keamanan obat. Program pengembangan sentra farmakovigilans di seluruh
Balai Besar dan Balai POM di Indonesia dilaksanakan secara bertahap, mulai
tahun 2018 hingga 2022.

Sampai akhir tahun 2019, telah dikembangkan 15 (lima belas) Sentra
Farmakovigilans di BBPOM Jakarta, BBPOM Bandung, BBPOM Semarang,
BBPOM Yogyakarta, BBPOM Surabaya, BBPOM Serang, BBPOM Palembang,
BBPOM Medan, BBPOM Padang, BBPOM Banda Aceh, BBPOM Mataram,
BBPOM Denpasar, BBPOM Manado, BBPOM Makassar dan BPOM Ambon.

Peningkatan kompetensi pengawas Badan POM dan tenaga kesehatan,
peningkatan kompetensi dan kepatuhan dari industri farmasi  serta
peningkatan koordinasi lintas sektor masin menjadi isu strategis dalam

perkuatan pengawasan keamanan obat beredar.
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2. Pengawasan mutu, label, dan iklan obat, narkotika, psikotropika dan

prekursor

a. Seiring dengan diberlakukannya sistem Jaminan Kesehatan Nasional (JKN)
yang utamanya menyebabkan peningkatan pemaparan obat kepada
masyarakat maka pengawalan mutu obat JKN tersebut diberikan prioritas
yang besar. Unfuk itu, strategi sampling dan pengujian perlu direvitalisasi
untuk memperluas cakupan pengawasan serta dapat menjaring lebih

banyak produk tidak memenuhi syarat di peredaran.

b. Perlunya dilokukan percepatan layanan publik persetujuan iklan obat
untuk memfasilitasi industri farmasi dalam rangka peningkatan daya saing
sesuai amanat Peraturan Presiden Nomor 91 Tahun 2017 tentang
Percepatan Pelaksanaan Berusaha. Percepatan layanan publik ini perlu
didukung dengan penggunaan teknologi informasi melalui penerapan
tanda tangan elekironik/digital signature dalam aplikasi layanan

persetujuan iklan obat (SIAPIK).

3. Pengawasan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor

a. Perlunya mempercepat proses revisi PerKa Badan POM Nomor 30 Tahun
2017 tentang Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah
Indonesia terkait Pengecualian SKI untuk Importasi Obat Jadi Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor, karena merupakan lartas Kementerian
Kesehatan. Untuk pemasukan produk tersebut ke dalam wilayah
Indonesia dipersyaratkan Surat Persetujuan Impor (SPI) yang diterbitkan
oleh Kementerian Kesehatan dan rekomendasi dari Badan POM berupa
Analisa Hasil Pengawasan (AHP).

b. Dalam rangka menghadapi fenomena jasa titipan (jastip) dan maraknya
penjualan online, maka pengawasan barang tentengan berupa obat
baik yang dibawa oleh penumpang maupun yang dikirim melalui

ekspedisi, perlu ditetapkan batasan jumlah obat yang dikategorikan
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sebagai barang tentengan. Hal ini untuk mempermudah pengawasan
oleh petugas Bea Cukai di port of entry. Ditwas KMEIONAPPZA telah
melakukan penyusunan batasan jumlah barang bawaan penumpang
yang merupakan hasil kajian batasan jumlah Obat yang diatur di
beberapa negara. Ditwas KMEIONAPPZA bersama dengan Direktorat
Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan, Direktorat
Pengawasan Kosmetik serta Direktorat Pengawasan Pangan Resiko
Rendah dan Sedang telah berdiskusi dengan Ditien Bea dan Cukai
terhadap batasan jumlah yang disusun untuk masing-masing komoditi
namun Ditien Bea dan Cukai berharap batasan jumlah barang
tentengan ini tidak terlalu detail dan menyulitkan implementasi di
lapangan. Berdasarkan hasil dari rapat koordinasi tesebut dan kunjungan
ke beberapa Bandara dan Pelabuhan di Indonesia maka diputuskan jika
dimungkinkan ada suatu sistem  yang dapat  mempermudah
implementasi batasan jumlah barang bawaan penumpang. Pusat Data
dan Informasi Obat dan Makanan (PUSDATIN) saat ini telah melakukan
pengembangan modul aplikasi pada e-bpom yang bernama Sistem
Informasi Pemasukan Barang Tentengan (SIPBanteng).

E-napza memiliki 2 (dua) fungsi yaitu sebagai tools pengawasan berupa
pelaporan dari pelaku usaha, dan sebagai pelayanan publik berupa
penerbitan AHP dalam rangka ekspor impor Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor. Sebagai upaya optimalisasi sistem e-napza maka dilakukan
integrasi e-napza dengan e-was, khususnya data pelaporan dari Industri
Farmasi yang diperlukan untuk data pengawasan.

Peningkatan kudalitas pelayanan publik terus dilakukan antara lain
integrasi e-napza dengan e-pharm yaitu mengalirkan data persetujuan
AHP dari e-napza ke dalam e-pharm Kementerian Kesehatan untuk
pernerbitan SPl. Dengan terintegrasinya kedua sistem ini maka
persetujuan AHP menjadi paperless sehingga pelaku usaha fidak perlu
datang ke Badan POM dan Kementerian Kesehatan.

Upaya percepatan pelayanan publik AHP terus dilakukan juga melalui

pelimpahan kewenangan persetujuan AHP dari Deputi kepada Direktur,
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dan rencana pengurangan fimeline penyelesaian permohonan AHP dari

4 (empat) hari kerja menjadi 3 (tiga) hari kerja pada tahun 2020.

4. Pengawasan Produk Tembakau

a. Semakin maraknya iklan produk tembaokau di media teknologi

informasi yang menyasar anak muda

Seiring dengan kemajuan era industri 4.0, iklan produk tembakau juga
mengalami pergesaran dari media konvensional (majalah, koran,
televisi) ke media teknologi informasi yang bisa dijaongkau dengan

mudah oleh semua kalangan termasuk anak-anak.

Maraknya iklan produk tembakau di media teknologi informasi baik
jumlah, variasi dan frekuensinya tidak dibarengi dengan kemampuan
dalam memindai iklan tersebut, sehingga pengawasan iklan produk
tembakau di media teknologi informasi kurang optimal. Oleh karena itu,
diperlukan adanya sumber daya dan teknologi untuk menunjang

pengawasan iklan produk tembakau di media teknologi informasi.

b. Rotasi kedua Pictorial Health Warning (PHW)

Untuk mendukung program prioritas nasional pengendalian Penyakit
Tidaok Menular (PTM), Badan POM melakukan pengawasan produk
tembaokau dan memberikan perlindungan kepada masyarakat
terhadap bahaya perilaku merokok. Pemerintah telah mengeluarkan
peraturan yang menjadi dasar hukum dalam melakukan pengawasan
produk tembakau, yaitu Peraturan Pemerintah (PP) Nomor 109 Tahun
2012, dimana Produk Tembakau yang diatur dalam PP ini adalah rokok

dan produk tembakau lainnya yang dibakar (Rokok konvensional).

Melalui PP Nomor 109 Tahun 2012 secara resmi diatur tentang gambar

dan tulisan peringatan kesehatan atau PHW dan informasi kesehatan

19



pada kemasan produk tembakau. Implementasi pengawasan PHW

dan informasi kesehatan ini diamanahkan kepada Badan POM.

PHW dan informasi kesehatan pada kemasan rokok bertujuan sebagai
sarana edukasi bagi masyarakat luas terkait bahaya merokok bagi
kesehatan yang efektif dan murah karena biayanya tidak ditanggung
oleh pemerintah. Peraturan ini adalah salah satu upaya pemerintah
yang diharapkan dapat menurunkan prevalensi jumlah perokok di
Indonesia yang tferus menunjukkan tren peningkatan dari tahun ke
tahun terutama pada kelompok perokok pemula usia anak dan remaja
di bawah 18 tahun.

Gambar PHW dalam kemasan produk tembakau saat ini telah
memasuki rotasi kedua, sesuai dengan ketentuan yang mewajibkan
adanya rotasi gambar PHW dengan tenggang wakiu perubahan

paling cepat 24 (dua puluh empat) bulan sekali.

Secara lebih spesifik, ketentuan pencantuman PHW dijelaskan dalam
Peraturan Menteri Kesehatan  (Permenkes) Nomor 28 Tahun 2013
tentang Pencantuman Peringatan Kesehatan dan Informasi Kesehatan
pada Kemasan Produk Tembakau yang telah memaparkan dengan
lebih rinci kelima jenis gambar dan tulisan peringatan kesehatan (PHW).
Pada tahun 2017, peraturan tersebut direvisi dengan Permenkes Nomor
56 Tahun 2017 tentang Perubahan Atas Permenkes Nomor 28 Tahun
2013 yang memperkenalkan jenis gambar dan fulisan peringatan

kesehatan yang baru (PHW rotasi kedua).

Pengawasan Implementasi PHW putaran kedua sesuai dengan
Permekes Nomor 56 Tahun 2017 oleh Badan POM disampaikan sebagai
berikut:

(i) Pemberlokuan PHW putaran kedua dilaksanakan per tanggal 11
Januari 2019, dimana setiap orang yang memproduksi dan/atau

mengimpor Produk Tembakau ke wilayah Indonesia harus
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menyesuaikan dengan jenis Peringatan Kesehatan yang baru
pada Permenkes tersebut.

(i) Badan POM melalui Balai/Balai Besar POM di seluruh Indonesia
telah melakukan monitoring implementasi pencantuman PHW di
sarana ditribusi/retail rokok selama 6 (enam) bulan

(i) Hasil pengawasan menunjukkan frend penggunaan jenis PHW
rotasi kedua yang cenderung mengalami peningkatan pada
enam bulan pertama implementasi yakni dari 53,3% di bulan
Februari 2019 hingga menjadi 91,75% di bulan Juli 2019.

(iv) Proporsi penggunaan kelima jenis gambar sudah cukup bagus
karena memiliki proporsi yang hampir sama yakni sekitar 20%
(Gambar 1 = 20,2%; Gambar 2 = 21,0%; Gambar 3 = 22,8%;
Gambar 4 = 19,0%; dan Gambar 5 =19,0%).

Badan POM sebagai lembaga yang diberikan kewenangan dalam
pengawasan PHW terus melakukan pengawalan terhadap implementasi
ketentuan PHW tersebut. Sebagai institusi pengawas obat dan makanan,
Badan POM memandang kebijakan Pencantuman Peringatan Kesehatan
dalam bentuk gambar dan tulisan atau PHW, sebagai salah satu upaya
yang efektif dalam mengendalikan konsumsi rokok karena dampak dari
Pencantuman PHW dari sisi konsumen adalah masyarakat mendapatkan
informasi dan peringatan yang jelas dan benar atas dampak kesehatan

yang ditimbulkan akibat merokok.

c. Rokok Elektronik

Rokok eklektronik yang kian marak penggunannya terus menjadi polemik
karena belum adanya regulasi yang mengatur teknis peredaran produk
tersebut termasuk pengawasannya. Badan POM tidak mengeluarkan izin
untuk peredaran rokok elektronik. Meskipun demikian, dalam rangka
upaya pengendalian konsumsi tfembakau dan perlindungan kepada
masyarakat maka sudah menjadi fanggung jawab pemerintah untuk

mengambil peran. Oleh karena itu K/L pemerintah termasuk Badan POM
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wajib hadir dalam upaya pengendalion dampak yang ditimbulkan dari

konsumsi produk tembakau termasuk di dalamnya rokok elektronik.

Peningkatan peredaran rokok elektronik, yang dipasarkan dengan klaim
sebagai pengganti rokok ini, dikuti dengan meningkatnya jumlah kasus
penyakit akibat rokok elektronik dan maraknya kasus Kejadian Luar Biasa
(KLB) gangguan paru di Amerika Serikat. World Health Organization (WHO)
menyatakan bahwa rokok elektronik berbahaya bagi kesehatan dan
tidak dapat digunakan sebagai terapi berhenti merokok. Terkait hal ini,
WHO meminta setiap negara mengambil tindakan untuk melindungi
masyarakat dari dampak kesehatan yang timbul akibat meningkatnya

konsumsi rokok elektronik.

Berdasarkan pengawasan yang dilakukan BNN, kasus penyalahgunaan
narkotika golongan | yang bersembunyi di balik rokok elekironik semakin
marak. BNN juga memberikan masukan bahwa jika rokok elektronik
dilegalkan maka pengawasan penyalahgunaan NAPZA semakin sulit

dilakukan karena bersembunyi dibalik produk legal.

Badan POM tetap pada posisi tidak merekomendasi konsumsi rokok
elektronik, sesuai dengan Visi Badan POM untuk meningkatkan kesehatan
masyarakat dan dalam rangka mendukung terwujudnya SDM unggul.
Namun demikian, Badan POM telah melakukan beberapa tindakan yang

sifatnya preventif dan pengkajian, antara lain:

a. Sampling dan pengujian liquid rokok elektronik sejak tahun 2014-
2017 dimana dari hasil pengujian menunjukkan ketidaksesuaian
kadar nikotin dengan yang tertera pada label. Tahun 2019, kembali
Badan POM melakukan penguijian sampel liquid rokok elektronik
yang beredar di pasaran.

b. Penyusunan Buku Kajian tentang Rokok Elekironik Tahun 2015 dan
2017.
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c. Edukasi kepada masyarakat melalui kegiatan media sosial dan
sosialisasi  langsung terkait bahaya rokok elekironik  kepada
mahasiswa dan anak sekolah.

d. FGD dan pertemuan-pertemuan lintas sektor yang melibatkan
expert WHO, K/L (Kemenko PMK, Kemenkes, Kementerian
Perlindungan Perempuan dan Anak, Kemenkominfo, BNN, KPAI)
asosisasi profesi kedokteran dan kesehatan (PDPI, IAKMI, PDGI, IDAI,
PAPDI, IMAN), NGO (Komnas Pengendalian Tembakau, PP
Muhammadiyah, IISD, Yayasan Jantung Indonesia), serta perguruan
tinggi (Ul, UGM, UNHAS, UNJ) untuk membahas peredaran rokok
elektronik yang kesimpulannya mengarah pada opsi pelarangan
rokok elekironik, karena produk tersebut tidok aman dan potensi
manfaat tidak terbukti. Penggunaan pada anak dan remaja akan
meningkatkan perokok pemula seperti yang telah terjadi di negara-
negara yang felah melegalkan rokok elekironik.

e. Sebagai tindak lanjut FGD, Badan POM bersama dengan WHO
Indonesia telah menyusun Policy Paper untuk menguatkan opsi
kebijakan terpilin. Policy paper telah disampaikan pada pihak yang
berwenang untuk menentukan kebijakan/ regulasi dan melakukan
upaya edukasi pada masyarakat untuk mencegah bertambahnya
perokok pemula dan dampak kesehatan yang akan mengganggu

pencapaian generasi unggul dan generasi emas tahun 2045.

d. Revisi Peraturan Pemerintah (PP) Nomor 109 Tahun 2012

Badan POM turut aktif dalam proses revisi PP 109 Tahun 2012 tentang
Pengamanan Bahan yang Mengandung Zat Adiktif berupa Produk
Tembakau bagi Kesehatan yang dikoordinasi oleh Kementerian

Kesehatan. Beberapa pokok usulan yang diajukan antara lain:

1. Memperjelas ketentuan pengujian kandungan kadar Nikotin dan Tar

untuk setfiap varian yang diproduksi.

23



10.

Menambah ketentuan Laporan hasil pengujian kandungan kadar
Nikotin dan Tar

Larangan menggunakan bahan tambaohan tanpa terkecuali.
Pengenaan  sanksi administratif  produk  tembakau  yang
menggunakan bahan tambahan oleh Kepala Badan
Penyempurnaan rumusan larangan  setiap orang yang
memproduksi  dan/atau  mengimpor  Produk Tembakau
mencantumkan keterangan atau tfanda apapun yang
menyesatkan atau kata-kata  yang bersifat  promotif  atau
mencantumkan kata “Light”, “Ultra Light”, “Mild”, “Extra Mild"”, “Low
Tar”, “Slim”, “Special”, “Full Flavour”, “Premium” atau kata lain yang
mengindikasikan kualitas, superioritas, rasa aman, pencitraan,
kepribadian, ataupun kata-kata dengan arti yang sama
Menambah larangan penjualan produk tembakau dalom bentuk
satuan batang, kecuali Produk Tembakau berupa cerutu,
menggunakan jasa media teknologi informasi serta pengawasan
penjualan oleh Pemerintah Daerah.

Pengaturan lebih lanjut mengenai pengawasan penjualan Produk
Tembakau, terkait larangan menggunakan mesin layan diri, pada
anak dibawah 18 tahun, perempuan hamil, satuan batang, dan
menggunakan jasa media Teknologi Informasi

Perubahan ketentuan pengendalian lklan Produk Tembakau,
melalui mekanisme pelarangan dan pembatasan

Larangan mengiklankan produk tembakau di media luar ruang dan
media teknologi informasi

Beberapa penyempurnaan rumusan ketentuan pengendalian lklan
Produk Tembakau, a.l iklan di media penyiaran, iklan dalam bentuk
video dan/atau gambar bergerak hanya dapat ditayangkan
setelah pukul 23.00 sampai dengan pukul 03.00 waktu setempat
Penghapusan Pasal terkait iklan di media teknologi informasi dan

media luar ruang, sebagai konsekuensi usulan pelarangan
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11. Penyempurnaan rumusan ketentuan sanksi administratif  terkait
pengawasan Badan POM terhadap Produk Tembakau yang
beredar, iklan, dan promosi

PP Nomor 109 Tahun 2012 merupakan dasar hukum Badan POM dalam
melakukan pengawasan produk tembakau sehingga revisi terhadap
peraturan pemerintah ini dapat memperkuat fungsi pengawasan Badan
POM sehingga pengawasan produk tembakau dapat berjalan lebih
optimal. Oleh karena itu, Badan POM akan terus mengawal proses revisi
PP Nomor 109 Tahun 2012 dengan menghadiri rapat pembahasan antar

K/L yang diselenggarakan oleh K/L terkait.

B. Struktur Organisasi

Berdasarkan Peraturan Badan POM Nomor 26 Tahun 2017 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan, Ditwas
KMEI ONAPPZA secara struktural berada di bawah dan bertanggungjaowab
kepada Deputi Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA. Kedudukan Ditwas
KMEI ONAPPZA secara umum ditunjukkan dalam bagan berikut:

25



Kepala Badan |
Pengawas Obat dan Makanan |

Sekretariat Utama

InspektoratUtama

r T 1
Biro Biro Biro Umum dan
Inspektorat Il Perencanaan Hukum dan Ker'l:l;oama Sumber Daya Du""ﬂi\"&“ﬁ‘;ﬁf{i‘;s
dan Keuangan Organisasi ! Manusla Pimpinan
[ [ [ |
- Deputi Deputi l:xiarta tonal Deputi N
obat Bidang Pengawasan Pengawasan Obat Tra |s:::|a , Bidang Pengawasan Bid Ds:l{tld k
3 pika, an nindakan
Prekursor, dan Zat Adiktif Kosmetik Pangan Olahan B
Direktorat i i i
ire . Direktorat Standardisasi Direktorat .
| 5;:{‘&5‘“""3"; ?’?:I:' '::;:‘Z"a":- |—{ Obat Tradisional, Suplemen — Standardisasi | Direktorat
! ropzlat Pt il Kesehatan, dan Kosmetik Pangan Olahan Pengamanan
irek Direktorat Registrasi Obat Direktorat Direktorat
— RgDiI;fra?irgtba( — Tradisional Suplemen — Registrasi —{ IntelijenObatdan
g Kesehatan, dan Kos metik Pangan Olahan Makanan
Direktorat Pengawasan Direktorat Pengawasan Direktorat Pengawasan Direktorat
Produksi Obat, Narkotika, — | ObatTradisionaldan 1 Pangan Olahan Risiko L]

Psikotropika, dan Prekursor]

Suplemen Kesehatan

Direktorat Pengawasan

Distribusidan Pelayanan
Dba; Narkotika,

Keamanan, Mutu, dan Ekspor
Impor Obat, Narkotika,
Psikatropika, Prekursor, danZat
Adikrif

Direktorat
PengawasanKosmetik

RendahdanSedang

Direktorat Pengawasan
Pangan Olahan Risiko Tinggi
dan Teknologi Baru

Direktorat Pemberdayaan
MasyarakatdanPelaku
Usaha

Penyidikan Obatdan

Makanan

Pusat
Data dan Informasi

SDM Pengawasan

I
Pusat Pengembangan
Obat dan Makanan

I
Pusat Pengembangan
PengujianObatdan
Ma ka nan Nasional

Pusat
Risetdan Kajian Obat
dan Makanan

Gambar 1. Struktur Organisasi Badan POM

Unit Pelaksana

Teknis

Subdit Pengawasan
Keamanan Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor

Subdit Pengawasan Mutu,

Informasi dan Promosi ob-t.
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Prekursor

Subdit Pengawasan Elupor
Impor Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Pnkurlar

Subdit Pengawasan
Produk Tembakau

Gambar 2. Struktur Organisasi Ditwas KMEI ONAPPZA




Dalom menjalankan tugas dan fungsinya Ditwas KMEI ONAPPZA, didukung
dengan ketersediaan Sumber Daya Manusia, sarana dan prasarana, serta
anggaran.
Internal:
1) Sumber Daya Manusia (SDM):

- Jumlah SDM ASN yang dimiliki Ditwas KMEI ONAPPZA, dengan komposisi

sebagai berikut:

KOMPOSISI SDM BERDASARKAN JABATAN 2019 Komposisi SDM berdasarJenjang Pendidikan

Analis Pengelola BMN

Gambar 3. Komposisi ASN Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019

- Tahun 2019, dalom menjalankan tugasnya dibantu dengan Tenaga Non-
ASN (Pramubakti) sebanyak 17 (tujuh belas) orang dengan kualifikasi
pendidikan: ? (sembilan) Apoteker, 3 (tiga) Sarjana Komputer, 2 (duaq)
Sarjana Ekonomi, 1(satu) orang Sarjana Teknologi Pangan, 1 (satu) D3

Akuntansi, SMU/Sederajat 1 (satu) orang (sopir).
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2) Sarana dan Prasarana
Ditwas KMEI ONAPPZA menempati Gedung F Timur Lantai 5, Badan POM, JI.
Percetakan Negara No.23 Jakata Pusat:
a. Ruangan terdiri dari Ruang Direktur, Ruang Staf, Ruang Rapat, Ruang
Arsip, Ruang Tamu, Mushola, Dapur, Toilet.
b. Peralatan, meubelair dan kelengkapan lainnya dalam melaksanakan
aktivitas
c. Perangkat dan sistem teknologi informasi yang mendukung pelaksanaan
aktivitas
3) Anggaran
Anggaran untuk melaksanakan kegiatan Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019
sebesar Rp.11.332.870.000,- (Sebelas miliar figa ratus tiga puluh dua juta

delapan ratus tujuh puluh ribu rupiah)

Eksternal:

Stakeholder Ditwas KMEI ONAPPZA dalam ruang lingkup Badan POM, meliputi:

Direktorat Pengawasan Standardisasi Obat dan NAPPZA, Direktorat Registrasi

Obat, Direktorat Pengawasan Produksi Obat dan NPP, Direktorat Pengawasan

Distribusi dan Pelayanan Obat dan NPP, Pusdatin, P3OMN, PRKOM, Balai

Besar/Balai/Loka POM

Stakeholder Ditwas KMEI ONAPPZA di luar lingkup Badan POM, meliputi:

1) Pelaku usaha

2) Masyarakat

3) Lintas Sektor: Kemenkes, Kemenkeu (Ditien Bea dan Cukai), Kemendag,
Kementerian Kominfo, Kementerian PAN dan RB, Komisi Penyiaran Indonesia,
Dewan Pers, BKKBN, LKPP,
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Bab Il
Perencanaan Kinerja

A. Rencana Strategis 2015 - 2019

A.1 Visi, Misi, Tujuan, Sasaran

Rencana Strategis mengandung pengertian tujuan-tujuan yang ingin dicapai
oleh suatu instansi pemerintah dalam jangka waktu 1 (satu) sampai 5 (lima)
tahun. 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 dalom bentuk rumusan yang

yang lebih pendek dari tujuan RPJMN.

Perubahan pada Organisasi Tata Kerja maka dilakukan revisi Dokumen Rencana
Strategis Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2015-2019, yang ditetapkan berdasarkan
Keputusan Direktur Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif Nomor HK.04.03.35.09.18.38 Tahun

2018, memuat visi, misi, tujuan dan sasaran strategis.

Sebagai Unit Kerja Eselon Il di Badan POM dalam menjalankan tugas dan
fungsinya untuk mencapai tujuan organisasi, Ditwas KMEI ONAPPZA mengacu
kepada visi, misi dan tujuan Badan POM sedangkan Sasaran Strategis sesudi
dengan Revisi Rencana Strategis Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2018. Visi, Misi ,

Tujuan dan Sasaran Strategis tersebut dapat digambarkan sebagai berikut :
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Obat dan Makanan Aman Meningkatkan
Kesehatan Masyarakat dan Daya Saing
Bangsa

1. Meningkatkan sistem pengawasan Obat dan
Makanan berbasis resiko untuk melindungi

masyarakat

2. Mewujudkan kemandiri laku usaha - — S St t g
dalam memberikan jaminan keamanan Obat | 1) Meningkatnya jaminan produk Obat a S a ra n ra e I
dan Mak rta memp kemitraan | dan Makanan aman,

dengan pemangku kepentingan berkhasiat/bermanfaat, dan bermutu

3. Meningkatan kapasutas kelembagaan | 98lam rangka meningkatkan kesehatan |1 Tenwiudrye Ot yangaman, brthsit den bt el
BPOM masyarakat. ey e

2) Meningkatnya daya saing produk Obat | 2| Meningkatnya kepussan pelaku usaha terhadap layanan publi i
bidang pengawasan iklan o3at dzn ekspor impor Obat, Narkatika,

den Makanan di pasar lokal dan global | picotogics, den Prekursor

dengan menjamin keamanan, 3) Meningkatnya kepatuhan aelak usaha Obat, Narktika,
khasiat/manfaat, dan mutu serta Psikotropika, dan Prekursor dalam rangka penjaminan mutu keamanan
A informasi Obat, Narkotika, Psikatropika, Prekursor serta promasi Obat
mendukung inovasi,
| Meinghetnyakegatuhan industr ook ekt il dan el
produk tembakau

5) Meningkatnya ketepatan waktu pelayanan publik di bidang
pengawasan iklzn obat dan eksporimpar Obat, Narkatika,
Psikotropika, dan Prekursor

6] Meningkatnya kualitas pembinaan pada pelaku uszha tentang
Keamanan, Mutu, dzn Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotrapika,
Prekursor dan Zat Adikti

7) Meningkatnya efektivitas pengawasan Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adikiif berbasis risio

8 judnya RB Direktorat K Muty, dan
Ekspor Impor Obat, Narkatika, Psikotrogika, Prekursor dan Zat Adiktif
sesuai roodmap RB BPOM 2015-2013

Gambar 4. Visi, Misi, Tujuan, dan Sasaran Strategi

A.2 Arah Kebijakan dan Strategi

Arah Kebijakan Ditwas KMEI ONAPPZA yang akan dilaksanakan:

1)

2)

3)

Penguatan kewenangan dan kapasitas pengawasan keamanan, mutu dan
ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor dan zat adiktif untuk
secara efektif melaksanakan pengawasan dan findak lanjut  hasil
pengawasan.

Pengembangan, pembinaan, dan fasilitasi pelaku usaha dalam rangka
peningkatan daya saing.

Peningkatan pemahaman dan peran serta masyarakat  dalam
pengawasan keamanan, mutu dan ekspor impor obat, narkotika,

psikotropika, prekursor dan zat adikfif.
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Untuk dapat melaksanakan kebijokan tersebut, Arah Kebijokan Ditwas KMEI

ONAPPZA merumuskan strategi sebagai berikut:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Penguatan regulasi dalam memperkuat pengawasan obat, narkotika,
psikotropika, prekursor dan zat adikfif.

Penguatan kelembagaan Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu Dan
Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif.

Revitalisasi pelayanan publik Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu Dan
Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif.

Revitalisasi sistemn manajemen informasi Direktorat Pengawasan Keamanan,
Mutu Dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif.
Revitalisasi pengawasan dan penegakan hukum di bidang pengawasan
obat, narkoftika, psikotropika dan zat adikfif.

Koordinasi dan sinergisme lintas sektor dalam sistem pengawasan terpadu

A.3 Program

Untuk melaksanakan fugas pokok dan fungsi sebagai lembaga pengawas Obat

dan Makanan, BPOM menetapkan program sesuai RPJMN periode 2015-2019,

yaitu program utama (teknis) dan program pendukung (generik), sebagai
berikut:

a.

Program Teknis

Program Pengawasan Obat

Program ini dimaksudkan untuk melaksanakan tugas-tugas utama BPOM
dalam menghasilkan standardisasi dalom pemenuhan keamanan,
khasiat/manfaat, dan mutu Obat dan Makanan melalui pengawasan
keamanan, mutu, dan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor
dan zat adiktif

Program Generik

Program Dukungan Manajemen dan Pelaksanaan Tugas Teknis lainnya
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PETASTRATEGIBSC LEVEL 2
DIREKTORAT PENGAWASAN KEAMANAN MUTU, EKSPOR DAN IMPOR OBAT dan NAPPZA

BK1. Terwujudnya Obat yang amam,;
berichasiat dan bermutu melalui
pengawasan keamananan, mubu

dan ekspaor por Obat dan
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Gambar 5. Peta Strategi Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019

Dalam rangka mencapai sasaran kinerja sesuai dengan program kegiatan tahun
2019, Ditwas KMEI ONAPPZA telah menyusun Rencana Kinerja Tahunan (RKT). RKT
tahun 2019 disusun berdasarkan dokumen Revisi Rencana Strategis Ditwas KMEI
ONAPPZA 2015-2019, sebagaimana pada Tabel 1
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Tabel 1. Program, Sasaran Program, Kegiatan Strategis, Sasaran Kegiatan, Indikator
Kinerja dan Target Ditwas KMEI ONAPPZA 2018-2019

: Target | Target
Program :::s;rr;: I;frglt:;: Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja 20?8 20?9
Program Meningkatnya | Pengawasan | Terwujudnya Obat Persentase 50% 55%
Pengawasan | Efekfivitas Keamanan, | yang aman, keputusan hasil
Obat dan Pengawasan | Mutu dan berkhasiat, dan pengawasan
Makanan Obat Berbasis | Ekspor Impor | bermutu melalui Keamanan, Mutu,
Risiko Obat dan pengawasan dan Ekspor Impor
NAPPZA Keamanan, Mutu, Obat dan NAPPZA
dan Ekspor Impor yang
Obat dan NAPPZA ditindaklanjuti
Meningkatnya Indeks kepuasan 70 72
kepuasan pelaku pelayanan publik
usaha terhadap di bidang obat,
layanan publik di narkotika,
bidang psikotropika dan
pengawasan iklan prekursor.
obat dan ekspor
impor Obat dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepaftuhan 50 55
kepatuhan pelaku pelaku usaha
usaha Obat dan Obat dan NPP
NPP dalam rangka
dalam rangka
penjaminan mutu
keamanan informasi
dan promosi Obat
dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepatuhan 55 55
Kepatuhan Industri industri rokok
Rokok terkait Iklan dalam memenuhi
dan Label Produk ketentuan lklan
Tembakau dan Label Produk
Tembakau
Meningkatnya Persentase 98% 99%
ketepatan waktu penyelesaian
pelayanan publik di | permohonan
bidang ekspor impor Obat
pengawasan iklan dan NPP yang
obat dan ekspor diselesaikan tepat
impor Obat dan NPP | waktu
Meningkatnya Tingkat 85 87
kualitas pembinaan Pemahaman
pada pelaku usaha pelaku usaha
d bidang terhadap
pengawasan KMEI pembinaan terkait
Obat dan NAPPZA KMEI Obat dan
NAPPZA
Meningkatnya Rasio tindak lanjut 50% 55%
efektifitas hasil pengawasan
pengawasan Obat Obat dan NAPPZA
dan NAPPZA yang dilaksanakan
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Program

Sasaran
Program

Kegiatan
Strategis

Sasaran Kegiatan

berbasis risiko

Indikator Kinerja

Target
2018

Target
2019

Persentase Tindak
Lanjut
pengawasan
mutu, label, iklan
obat, dan NPP
yang diselesaikan
tfepat wakiu

50%

55%

Persentase laporan
Farmakovigilans
yang
ditindaklanjuti

70%

75%

Jumlah label dan
iklan produk
fembakau yang
diawasi yang
memenuhi
ketentuan

75000

75000

Terwujudnya RB
Direktorat
Pengawasan KMEI
ONAPPZA sesuai

Nilai AKIP
Direktorat
Pengawasan KMEI
ONAPPZA

70

roadmap RB BPOM
2015-2019

B. Perjanjian Kinerja (PK) Tahun 2019

Sesuai dengan Peraturan Menteri PAN dan RB Nomor 53 Tahun 2014, maka Ditwas
KMEI ONAPPZA sebagai unit kerja Eselon Il wajib menyusun Perjanjian Kinerja
sebagai wujud nyata komitmen antara penerima amanah (Direktur Pengawasan
Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA) dengan pemberi
amanah (Deputi Bidang Pengawasan Obat dan NAPPZA) untuk meningkatkan
integritas, akuntabilitas, tfransparansi dan kinerja aparatur. Selain itu, perjanjian
kinerja juga memiliki fujuan sebagai berikut : 1) Menciptakan tolok ukur kinerja
sebagai dasar evaluasi kinerja, 2) Sebagai dasar penilaian
keberhasilan/kegagalan pencapaian tujuan dan sasaran, 3) Sebagai dasar bagi
pemberi amanah untuk melakukan monitoring, evaluasi dan supervisi kinerja

penerima amanah, 4) Sebagai dasar penetapan sasaran kinerja pegawai.
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Pada Perjanjian Kinerja Tahun 2019 Ditwas KMEI ONAPPZA, terdapat 8 (delapan)

sasaran  program/kegiatan, yang pencapaiannya divukur dengan 11 (sebelas)
indikator kinerja, sebagai berikut:
Tabel 2 : Perjanjian Kinerja Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019
No Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Target
1 |Terwujudnya Obat yang aman, Persentase keputusan hasil 55%
berkhasiat, dan bermutu melalui pengawasan Keamanan, Mutu,
pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan
dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA yang ditindaklanjuti
NAPPZA
2 | Meningkatnya kepuasan pelaku Indeks kepuasan pelayanan 72
usaha terhadap layanan publik di | publik di bidang obat,
bidang pengawasan iklan obat narkotika, psikotropika dan
dan ekspor impor Obat dan NPP | prekursor.
Meningkatnya kepatuhan pelaku | Indeks Kepatuhan pelaku usaha 55
usaha Obat dan NPP dalam Obat dan NPP
rangka dalam rangka penjaminan
mutu keamanan informasi dan
promosi Obat dan NPP
Meningkatnya Kepatuhan Industri | Indeks Kepatuhan industri rokok 55
Rokok terkait Iklan dan Label dalam memenuhi ketentuan
Produk Tembakau lklan dan Label Produk
Tembakau
3 |Meningkatnya ketepatan waktu Persentase penyelesaian 99%
pelayanan publik di bidang permohonan ekspor impor Obat
pengawasan iklan obat dan dan NPP yang diselesaikan
ekspor impor Obat dan NPP tepat waktu
Meningkatnya kualitas pembinaan | Tingkat Pemahaman pelaku 87
pada pelaku usaha d bidang usaha terhadap pembinaan
pengawasan KMEI Obat dan terkait KMEI Obat dan NAPPZA
NAPPZA
Meningkatnya efekfifitas Rasio findak lanjut hasil 55%
pengawasan Obat dan NAPPZA pengawasan Obat dan NAPPZA
berbasis risiko yang dilaksanakan
Persentase Tindak Lanjut 55%
pengawasan mutu, label, iklan
obat, dan NPP yang
diselesaikan tepat waktu
Persentase laporan 75%
Farmakovigilans yang
ditindaklanjuti
Jumlah label dan iklan produk 75000
tembakau yang diawasi yang
memenuhi ketentuan
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No Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Target
4 |Terwujudnya RB Direktorat Nilai AKIP Direktorat 81
Pengawasan KMEI ONAPPZA Pengawasan KMEI ONAPPZA
sesuai roadmap RB BPOM 2015-
2019

Dalam rangka mendukung capaian realisasi kinerja Eselon Il (Direktur Pengawasan

KMEI ONAPPZA), maka dibuat Perjanjion Kinerja untuk seluruh Eselon Il (Kepala

Subdirektorat) yang merupakan turunan/ hasil cascading Eselon Il yang terdiri dari:

1.

Perjanjian Kinerja Kepala Subdirektorat Pengawasan Keamanan Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi dan
Promosi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau

Demikian juga dalam rangka mendukung capaian realisasi kinerja Eselon Il (Kepala

Subdirektorat), dibuat perjanjian kinerja diturunkan secara berjenjang untuk level

eselon IV (Kepala Seksi), yang terdiri dari:

1.

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Pengawasan Penerapan Farmakovigilans
Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Surveilan Keamanan Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Pengawasan Mutu  Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Pengawasan Promosi dan Informasi Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Penilaian Ekspor Impor Obat

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Penilaian Ekspor Impor Narkotika, Psikotropika,
Prekursor

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Pengawasan Label Produk Tembakau
Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Pengawasan Promosi dan Iklan Produk
Tembakau

Perjanjian Kinerja Kepala Seksi Tata Operasional
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Pada level staf, indikator kinerja tertuang dalam Sasaran Kinerja Pegawai (SKP) yang
merujuk pada indikator kineja yang tertuang dalam Perjanjian Kinerja eselon IV
terkait/atasan langsung. Pengukuran/ tolak ukur keberhasilon pencapaian kinerja
per individu dilakukan sefiap triwulan oleh atasan langsung

Perjanjian kinerja akan dimanfaatkan oleh setiap pimpinan untuk memantau dan
mengendalikan pencapaian kinerja organisasi, melaporkan capaian kinerja dalam

laporan kinerja, serta sebagai acuan target dalam menilai keberhasilan organisasi.

Alokasi Anggaran untuk Direktorat Pengawasan Pengawasan Keamanan, Muty,
dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA Tahun 2019 sebesar Rp.11.332.870.000 dengan

rincian sebagai berikut:

Alokasi Anggaran 2019 | Alokasi Anggaran
“ Aktivitas Utama (RM) 2019 (PNEP)

Penyelesaian laporan keputusan 5.631.632.000 433.505.000
hasil pengawasan keamanan dan
mutu obat dan NPP tepat wakiu

2 Penyelesaian dokumen 1.305.847.000 536.495000
permohonan ekspor impor obat
dan NPP tepat wakiu

3 Pengawasan label dan iklan 3.118.191.000
produk tembakau yang memenuhi
ketentuan
4 Layanan Internal * 307.200.000
Sub Total 10.362.870.000 970.000.000
Total 11.332.870.000

*) Anggaran layanan internal untuk seluruh Satker Kedeputian 1 digabung di
Direktorat Standardisasi Obat dan NAPPZA
Tabel 3 : Alokasi Anggaran Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019
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BAB Il
AKUNTABILITAS KINERJA

B. Capaian Kinerja Organisasi
Cara Menghitung Capaian Indikator Kinerja Kegiatan

Capaian kinerja disusun berdasarkan rencana kerja yang ditetapkan dalam rangka
pelaksanaan Anggaran Pendapatan dan Belanja Negara. 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.

Dalaom Buku Laporan Kinerja ini, kriteria pencapaian indikator kinerja yang
digunakan adalah:

Tabel 4. Kriteria Pencapaian Indikator Kinerja

Kriteria Capaian Target Indikator

Baik 90%<X<110%

Cukup 70%<X<90%

Sangat Kurang X<50%

Penetapan ini bertujuan untuk : 1.Mencegah penetapan target kinerja tahunan
yang rendah. 2.Pemanfaatan monitoring kinerja secara berkala yang merupakan
penerapan SAKIP sesuai Peraturan Presiden Nomor 29 Tahun 2014 tentang Sistem

Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah
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Indikator Kinerja Kegiatan

INDIKATOR DEFINISI OPERASIONAL PEMBILANG PENYEBUT
Persentase Keputusan hasil pengawasan jumlah hasil jumlah laporan/
keputusan hasil Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor | pengawasan yang rekomendasi
pengawasan Obat dan NAPPZA yang ditindaklanjuti yang diterima
keamanan, ditindaklanjuti terdiri dari keputusan
mutu dan terkait pengawasan keamanan

ekspor impor
obat, narkotika,

(laporan farmakovigilans),
pengawasan mutu yang diberikan

psikotropika, kepada Stakeholder yang meliputi

prekursor dan Kementerian/LPNK lain, fenaga

zat adiktif yang kesehatan, Industri Farmasi maupun

ditindaklanjuti unit kerja lain di Badan POM
termasuk kepada Balai Besar/Balai
POM.

Indeks Ukuran keberhasilan

kepuasan penyelenggaraan pelayanan publik

pelayanan ditentukan oleh fingkat kepuasan

publik di bidang
obat, narkotika,
psikotropika
dan prekursor

penerima layanan. Indeks kepuasan
pelayanan publik di bidang obat,
narkotika, psikotropika, dan
prekursor diperoleh berdasarkan
hasil Survei Kepuasan Masyarakat
yang dilakukan oleh Inspektorat
mengacu pada Permenpan Nomor
14 Tahun 2017.

Diperoleh berdasarkan hasil Survei
Kepuasan Masyarakat yang
dilakukan oleh Inspektorat terhadap
Pelayanan public yang dilakukan
oleh Ditwas KMEI ONAPPZA.

Dalam pengukuran Indeks tersebut,
terdapat 2 macam metode
pengukuran :

a) Dalam metode offline,
responden pengguna layanan
publik mengisi kuesioner yang telah
disediakan sesuai dengan
pendapat responden pada waktu
operasional pelayanan.

b) Dalam metode online,
responden mengisi kuisioner survei
langsung pada aplikasi layanan
publik : e-napza, e-bpom, dan
SIAPIK

Indeks
kepatuhan
pelaku usaha
obat, narkotika,
psikotropika,
dan prekursor

Indeks kepatuhan pelaku usaha
dalam memenuhi spesifikasi,
standar, atau hukum yang telah
diatur terkait iklan dan
penandaan/label obat

Indeks
kepatuhan
industri rokok
dalam
ketentuan iklan
dan label
produk
tembakau

Indeks Kepatuhan industri produk
tembakau dalam memenuhi
ketentuan dihitung dari kepatuhan
industri produk tfembakau yang
telah melaporkan hasil pengujian
kandungan kadar nikotin dan tar
serta pencantuman peringatan
kesehatan dan informasi kesehatan
pada kemasan produk tembakau.

Jumlah industri yang
melaporkan hasil
pengujian
kandungan kadar
nikotin dan tar serta
pencantuman
peringatan
kesehatan dan
informasi kesehatan

Jumlah industri
rokok jenis kretek
tangan, kretek
mesin dan
sigaret putih
mesin, klobot,
klembak
menyan, cerutu
dan tembakau
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INDIKATOR DEFINISI OPERASIONAL PEMBILANG PENYEBUT
pada kemasan iris
P=1/2x[((x [PN] _1)/(z [Po] _1) produk tembakau
x100)+((x [PN] _2)/(x [Po] _2)
x100)]
[Pn] _1=Industri yang melaporkan
kadar nikofin dan tar
[Po] _1=Industri rokok jenis kretek
tfangan kretek mesin dan sigaret
putih mesin
[Pn] _2=Industri yang melaporkan
contoh kemasan
[Po)] _2=Industri rokok jenis kretek
tangan kretek mesin dan sigaret
putih mesin,klobot,
klembak menyan,cerutu dan
tembakau iris
Dihitung oleh DitwasKMEIONAPPZA
Persentase Persentase penyelesaian Jumlah permohonan | Jumlah
penyelesaian permohonan ekspor impor obat, ekspor impor ONPP permohonan
permohonan narkofika, psikofropika dan prekursor | (SKI dan AHP) yang ekspor impor
ekspor impor yang diselesaikan tepat waktu diselesaikan tepat ONPP (SKI dan
obat, narkotika, | dihitung berdasarkan Jumlah waktu AHP) yang
psikotropika permohonan ekspor impor ONPP diselesaikan
dan prekursor yang diselesaikan tepat waktu
yang dibandingkan dengan Jumlah
diselesaikan permohonan ekspor impor ONPP
tepat waktu yang diselesaikan
Tingkat Tingkat pemahaman pelaku usaha
pemahaman dihitung berdasarkan nilai
pelaku usaha pemahaman pelaku usaha setelah
terhadap kegiatan pembinaan/sosialisasi
pembinaan (hasil post test)
terkait
keamanan,
mutu dan
ekspor impor
obat, narkotika,
psikotropika,
prekursor, dan
zat adikfif
Rasio tindak Rasio tindak lanjut hasil Jumlah Jumlah
lanjut hasil pengawasan obat dan narkotika, TL/Respon/Feedback | rekomendasi
pengawasan psikotropika, prekursor dan zat hasil pengawasan atau sanksi yang
obat dan adiktif yang dilaksanakan dihitung Obat dan NAPPZA diberikan
narkotika, berdasarkan Jumlah
psikotropika, TL/Respon/Feedback hasil
prekursor dan pengawasan Obat dan NAPPZA
zat adiktif yang | dibandingkan Jumlah rekomendasi

dilaksanakan

atau sanksi yang diberikan
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INDIKATOR DEFINISI OPERASIONAL PEMBILANG PENYEBUT
Persentase Persentase findak lanjut jumlah findak lanjut seluruh jumlah
findak lanjut pengawasan mutu, label, iklan pengawasan mutu, findak lanjut
pengawasan obat, narkotika, psikotropika dan label, iklan obat, dan | yang
mutu, label, prekursor yang diselesaikan tepat NPP yang tepat dilaksanakan
iklan obat, waktu dihitung dengan wakfu
narkotika, membandingkan antara jumlah
psikotropika findak lanjut pengawasan mutu,
dan prekursor label, iklan obat, dan NPP yang
yang tepat waktu terhadap seluruh
diselesaikan jumlah findak lanjut yang
tepat wakiu dilaksanakan
Persentase Laporan Farmakovigilans berasal Jumlah laporan Jumlah total
laporan dari Tenaga Kesehatan dan Industri | Kejadian Tidak laporan KTD
farmakovigilans | Farmasi Diinginkan (KTD) yang diterima.
yang yang diterima dari
ditindaklanjuti tenaga kesehatan

dan industri farmasi
yang di validasi
dan/atau dievaluasi
kausalitasnya

Jumlah label
dan iklan
produk
tembakau yang
diawasi yang

Memenuhi ketentuan label dan
iklan produk tembakau sesuai
dengan persyaratan yang
tercantum dalam Peraturan
Pemerintah Nomor 109 Tahun 2012

- Diukur
berdasarkan
rekapifulasi hasil
pengawasan yang
dilakukan oleh

memenuhi tentang Pengamanan Bahan Yang Ditwas Keamanan,
ketentuan Mengandung Zat Adiktif Berupa Mutu dan Ekspor
Produk Tembakau Bagi Kesehatan Impor Obat,

Narkotika,
Psikotropika,
Prekursor dan Zat
Adiktif serfa Balai
Besar/Balai POM
seluruh Indonesia

Nilai AKIP Penilaian AKIP unit kerja dilakukan

Direktorat oleh Tim evaluasi AKIP Ittama,

Pengawasan berdasarkan komponen:

Keamanan, Perencanaan Kinerja, Pengukuran

Mutu dan Kinerja, Pelaporan Kinerja, Evaluasi

Ekspor Impor

Obat, Narkotika,

Psikotropika,
Prekursor dan
Zat Adiktif

Kinerja dan Pencapaian Kinerja.
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A1l. Perbandingan Target dan Realisasi Tahun 2019
Tabel 5.
Perbandingan Target dan Realisasi Tahun 2019

No Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja  Target Readlisasi Capaian Kategori
1 Terwujudnya Obat yang % Keputusan hasil 55% 54.85%  99.73% Baik
aman, berkhasiat, dan  pengawasan
bermutu melalui Keamanan, Mutu,
pengawasan dan Ekspor Impor

Keamanan, Mutu, dan Obat dan NAPPZA
Ekspor Impor Obat dan  yang ditindaklanjuti

NAPPZA
2
Meningkatnya Indeks Kepatuhan 98.63* 179,32%  Tidak dapat
kepatuhan pelaku usaha pelaku usaha Obat disimpulkan
Obat dan NPP dalam dan NPP
rangka dalam rangka
penjaminan mutu
keamanan informasi dan
promosi Obat dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepatuhan 55 45.85 83.36% Cukup
Kepatuhan Industri Rokok industri rokok
terkait lklan dan Label dalam memenuhi
Produk Tembakau ketentuan lklan
dan Label Produk
Tembakau
3 Meningkatnya Persentase 99% 97.33%  98.31% Baik
ketepatan waktu penyelesaian
pelayanan publik di permohonan
bidang pengawasan ekspor impor Obat
iklan obat dan ekspor dan NPP yang
impor Obat dan NPP diselesaikan tepat
waktu
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No

Sasaran Kegiatan

Meningkatnya efektifitas
pengawasan Obat dan
NAPPZA berbasis risiko

Indikator Kinerja  Target Realisasi Capaian Kategori

Rasio tindak lanjut 55% 70.40% 128%
hasil pengawasan
Obat dan NAPPZA
yang dilaksanakan
Persentase Tindak
Lanjut
pengawasan mutu,
label, iklan obat,
dan NPP yang
diselesaikan tepat

waktu

Tidak dapat
disimpulkan

55%  5287%  96.13% Baik

75000 61378

81.84%

Jumlah label dan
iklan produk
tembakau yang
diawasi yang
memenuhi
ketentuan

Terwujudnya RB
Direktorat Pengawasan
KMEI ONAPPZA sesuai
roadmap RB BPOM 2015-
2019

Nilai AKIP Direktorat Baik
Pengawasan KMEI

ONAPPZA

81 74.56 92.05%

Keterangan *) ada perubahan cara perhitungan
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A2.

Perbandingan Readlisasi dan Capaian Tahun 2019 dengan Tahun 2018

1 Terwujudnya Obat yang | Persentase 50% 55% 64.98% | 54.85% | 129.97% | 99.73%
aman, berkhasiat, dan Keputusan hasil
bermutu melalui pengawasan
pengawasan Keamanan, Mutu,
Keamanan, Mutu, dan dan Ekspor Impor
Ekspor Impor Obat dan | Obat dan NAPPZA
NAPPZA yang
ditindaklanjuti
2 Meningkatnya Indeks kepuasan | 70 72 81.43 83.72 116.33% | 116.28%
kepuasan pelaku pelayanan publik
usaha terhadap di bidang obat,
layanan publik di narkotika,
bidang pengawasan psikotropika dan
iklan obat dan ekspor prekursor.
impor Obat dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepatuhan | 50 55 92.65 98.63* | 185.30% | 179,32%
kepatuhan pelaku pelaku usaha
usaha Obat dan NPP Obat dan NPP
dalam rangka dalam
rangka penjaminan
mutu keamanan
informasi dan promosi
Obat dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepatuhan | 55 55 45.18 45.85 82.15% | 83.36%
Kepatuhan Industri industri rokok
Rokok terkait Iklan dan | dalam memenuhi
Label Produk ketentuan lklan
Tembakau dan Label Produk
Tembakau
3 Meningkatnya Persentase 98% 99% 99.74% | 97.33% | 101.78% | 98.31%
ketepatan wakiu penyelesaian
pelayanan publik di permohonan
bidang pengawasan ekspor impor
iklan obat dan ekspor Obat dan NPP
impor Obat dan NPP yang diselesaikan
tepat waktu
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Meningkatnya kualitas
pembinaan pada
pelaku usaha d bidang
pengawasan KMEI
Obat dan NAPPZA

Tingkat
Pemahaman
pelaku usaha
terhadap
pembinaan
terkait KMEI Obat
dan NAPPZA

85

87

82.84

60.85

97.46%

69.94%

Meningkatnya
efektifitas pengawasan
Obat dan NAPPZA
berbasis risiko

Rasio tindak lanjut
hasil pengawasan
Obat dan NAPPZA
yang
dilaksanakan

50%

55%

68.64%

70.40%

114.39%

128%

Persentase Tindak
Lanjut
pengawasan
mutu, label, iklan
obat, dan NPP
yang diselesaikan
tepat waktu

50%

55%

52.65%

52.87%

105.30%

96.13%

Persentase
laporan
Farmakovigilans
yang
ditindaklanjuti

70%

75%

67.60%

78.82%

96.57%

105.09%

Jumliah label dan
iklan produk
tembakau yang
diawasi yang
memenuhi
ketentuan

75000

75000

54975

61378

73.30%

81.84%

Terwujudnya RB
Direktorat Pengawasan
KMEI ONAPPZA sesuai
roadmap RB BPOM
2015-2019

Nilai AKIP
Direktorat
Pengawasan KMEI
ONAPPZA

70

81

73.16

74.56

104.51%

92.05%
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A3. Analis Keberhasilan/Kegagalan atau Peningkatan/Penurunan Kinerja serta
Alternatif Solusi yang Telah Dilakukan

Berikut adalah evaluasi dan analisa pencapaian sasaran kegiatan dengan indikator
yaitu:

SASARAN KEGIATAN 1: TERWUJUDNYA OBAT YANG AMAN, BERKHASIAT DAN BERMUTU
MELALUI PENGAWASAN KEAMANAN, MUTU, DAN EKSPOR IMPOR OBAT DAN NAPPZA

Evaluasi Pencapaian Target

Grafik 1.
Persentase Keputusan Hasil Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor
Obat dan NAPPZA yang ditindaklanjuti

i Jumlah Laporan atau
Rekomendasi yang Diterima

® Jumlah Hasil Pengawasan
yang Ditindaklanjuti

TAHUN 2019

Berdasarkan grafik 1 tersebut di atas, total jumlah laporan atau rekomendasi yang
diterima tahun 2019 adalah sejumlah 20.978 laporan atau rekomendasi, dan jumlah
tindak lanjut yang telah dikeluarkan terhadap laporan atau rekomendasi tersebut
adalah sejumlah 11.507 keputusan. Jumlah tersebut menurun dibandingkan jumlah
laporan yang ditindaklanjuti pada tahun 2018 yaitu 29.343 dari total 45.155 laporan
yang diterima. Hal tersebut disebabkan adanya perubahan definisi operasional

pada tahun 2019 dibandingkan dengan tahun 2018 untuk komponen pengawasan
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iklan dan label obat yang ditindaklanjuti, semula seluruh laporan iklan dan label
obat dari Balai Besar/ Balai POM (memenuhi ketentuan dan tidak memenunhi
ketentuan) yang ditindaklanjuti menjadi laporan iklan dan label obat dari Balai
Besar/Balai/Loka POM yang tidak memenuhi ketentuan yang ditindaklanjuti. Data
tersebut diperoleh dari Laporan Hasil Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor dan Zat Adiktif oleh Balai melalui SIPT maupun manual dan Laporan Efek
Samping Obat (ESO) yang berasal dari Tenaga Kesehatan dan Industri Farmasi.

Secara lebih terperinci keputusan dan tindok lanjut yang dimaksud adalah

sebagaimana tabel berikut:

Laporan 6148 127 4235 10468 20978
Difindal 4846 194 3240 3227 11507
anjuti
Persentase 78.82% *) 76.51% 30.83% 54.85%

*) Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Mutu Obat Beredar tahun 2019 merupakan findak lanjut
laporan obat fidak memenuhi syarat yang berasal dari Balai Besar/Balai POM periode 2019
dan carry over dari fahun 2018. Tindak Lanjut berupa : keputusan recall, close clarification,

dan voluntary recall.

Capaian Persentase Keputusan Hasil Pengawasan Keamanan, Mutu, Ekspor, Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat adiktif pada tahun 2019 adalah sebesar
54.85 % atau 99,73% terhadap target yang ditetapkan yaitu 55%. Capaian ini juga
lebih rendah dibandingkan capaian tahun 2018 (64,98%) yaitu menurun sebesar
10,13%. Capaian keputusan hasil pengawasan tahun 2019 tersebut kurang dari
target sebesar 55% antara lain disebabkan ketentuan pelaksanaan tindak lanjut
hasil pengawasan produk tembakau belum diatur lebih detail di dalam peraturan
Kepala Badan POM RI Nomor 41 Tahun 2013 tentang Pengawasan Produk
Tembakau yang Beredar, Pencantuman Peringatan Kesehatan dalam lklan dan

Kemasan Produk Tembakau dan Promosi.
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Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :

1. Pertemuan Koordinasi Pengawasan Keamanan Obat Beredar

2. Rapat Koordinasi Pusat dan Balai POM dalam Manajemen Sampling Obat

Grafik 2.
Perbandingan Capaian Realisasi Tahun 2019 dengan Capaian Realisasi
Tahun 2018

64.98%

54.85%

% Keputusan Hasil Pengawasan Keamanan, Mutu,
dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA yang
ditindaklanjuti

Tahun 2019 Tahun 2018

Obat yang aman, berkhasiat dan bermutu diukur dengan proxy nilai persentase
keputusan hasil pengawasan keamanan, mutu dan ekspor impor obat dan NAPPZA
yang ditindaklanjuti, hal ini dikarenakan variabel/indikator pembentuk belum

semuanya bersifat dampak/outcome.

SASARAN KEGIATAN 2: MENINGKATNYA KEPUASAN PELAKU USAHA TERHADAP
LAYANAN PUBLIK DI BIDANG PENGAWASAN IKLAN OBAT DAN EKSPOR IMPOR OBAT,
NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR

Dalam pengukuran Indeks tersebut, terdapat 2 macam metode pengukuran :

a. Dalam Metode Offline, responden pengguna layanan publik Direktorat
Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor, Impor Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor, dan Zat Adiktif mengisi kuesioner yang telah disediakan sesuai dengan

pendapat responden pada waktu operasional pelayanan.
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b. Dalam metode Online, responden mengisi kuisioner survei langsung pada
aplikasi layanan publik di Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor

Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif:

* e-napza
Untuk layanan Permohonan Analisa Pengawasan Pengawasan (AHP) daloam
rangka Ekspor Impor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor.

= SIAPIK
Untuk layanan Pelayanan Persetujuan klan Obat.

» e-bpom
Untuk layanan Surat Keterangan Impor (SKI) Obat dan Bahan Baku Obat.

Evaluasi Pencapaian Target
Angka indeks kepuasan pelayanan publik di bidang Obat, Narkotika, Psikotropika,

dan Prekursor diperoleh berdasarkan hasil Survei Kepuasan Masyarakat Tahun 2019
yang telah dilakukan oleh Inspektorat terhadap 3 (tiga) layanan publik di Direktorat
Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor, Impor Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor, dan Zat Adiktif, dimana pada tahun 2019 diperoleh angka sebesar 83,72.
Hasil survei diperoleh dari 101 responden yang mengisi kuesioner secara
keseluruhan. Hal ini menunjukkan bahwa realisasi angka Indeks kepuasan
pelayanan publik di bidang obat, narkotika, psikotropika dan prekursor telah
melebihi dari target yang telah ditetapkan yaitu 72 atau 116,28% terhadap target

dan masuk dalam kategori “Memuaskan”.

Grafik 3.
Perbandingan Indeks Kepuasan Pelayanan Publik Tahun 2019 dengan Tahun 2018

83.72
o T 81.43
-

Realisasi Tahun 2019 |
Realisasi Tahun 2018

Dari gambar di atas, dapat ditunjukkan bahwa terdapat peningkatan nilai Indeks
Kepuasan Pelayanan Publik (IKPP) di bidang Obat, Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor pada tahun 2019 bila dibandingkan dengan capaian tahun 2018 sebesar
2,29 point.

Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :
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1.Pembinaan Pelaku Usaha terkait e-bpom (SKI Obat) dan e-napza (AHP)
2.Pengembangan Aplikasi pengawasan lklan Obat (SIAPIK)

Nilai SKM per unsur layanan pada Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019 adalah
sebagai berikut:

Tabel 6.
Perbandingan Nilai SKM per Unsur Layanan di Ditwas KMEI ONAPPZA
Tahun 2018 dan 2019

UNSUR LAYANAN 2018 2019  Naik/Turun
U1 Persyaratan Pelayanan 84,78 84,41 -0,37
U2 Sistem/Mekanisme/Prosedur Pelayanan 83,76 84,65 0,89
U3 Wakiu Pelayanan 73,71 80,20 6,49
U4 Biaya/Tarif Pelayanan 73.07 79.21 6,14
U5 Kesesuaian Produk Pelayanan 79,02 80,69 1,67
U6 Kompetensi Petugas 84,85 83,66 -1,19
U7 Perilaku Petugas 84,49 82,43 -2,06
U8 Penanganan Pengaduan 79,20 82,67 3,47
U9 Sarana dan Prasarana 89,96 95,54 5,58
Rata-rata 81,43 83,72 2,29

Meskipun nilai rata-rata Nilai SKM Pelayanan di Ditwas KMEI ONAPPZA naik, namun
nilai  unsur Layanan Kompetensi Petugas dan Perilaku Petugas menurun
dibandingkan nilai Tahun 2018. Hal ini disebabkan oleh belum semua petugas
mendapatkan pelatihan terkait pelayanan publik. Tingginya beban kerja layanan
publik menyebabkan semua petugas tanpa terkecuali harus siap untuk melakukan
pelayanan publik meskipun belum mendapatkan pelatihan pelayanan publik. Solusi
yang dilakukan saat ini adalah mengusulkan petugas yang belum mendapatkan
pelatihan untuk mengikuti pengembangan kompetensi pelayanan publik. Dalam
rangka perbaikan akan dilokukan pemetaan kompetensi pegawai Ditwas KMEI
ONAPPZA.

Salah satu faktor pendukung keberhasilan indeks pelayanan publik yaitu waktu
pelayanan penerbitan Surat Keterangan Impor (SKI) dalam rangka impor obat dan

bahan baku obat 4,7 jam (fahun 2018) menjadi 2,94 jom (tahun 2019).

Nilai SKM per Jenis layanan pada Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019 adalah sebagai
berikut:

Tabel 7.
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Nilai SKM per Jenis Layanan di Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019

Permohonan Analisa Hasil Pengawasan (AHP) 90,91
Pelayanan Surat Keterangan Impor (SKI) 83,23
Pelayanan Persetujuan lklan Obat 82,41

Dari tabel 7 tersebut di atas, jenis Pelayanan Persetujuan lklan Obat memiliki nilai
lebih rendah jika dibandingkan dengan 2 jenis layanan lainnya Permohonan Analisa

Hasil Pengawasan (AHP) dan Pelayanan Surat Keterangan Impor (SKl).

SASARAN KEGIATAN 3: MENINGKATNYA KEPATUHAN PELAKU USAHA OBAT,
NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DALAM RANGKA PENJAMINAN MUTU
KEAMANAN INFORMASI OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR, SERTA
PROMOSI OBAT

IKK3 Indeks Kepatuhan Pelaku Usaha Obatdan PP

Indeks kepatuhan pelaku usaha Obat dan NPP merupakan turunan dari sasaran

strategis Badan POM yaitu meningkatnya kepatuhan dan kepuasan pelaku usaha
serta kesadaran masyarakat terhadap keamanan, manfaat dan mutu Obat dan
Makanan dengan indikator Indeks kepatuhan (compliance index) pelaku usaha di

bidang Obat dan Makanan.

Variabel indikator yang terkait dengan Ditwas KMEI ONAPPZA adalah hasil
pengawasan iklan dan penandaan/label obat sehingga indeks kepatuhan pelaku
usaha Obat dan NPP terdiri dari indeks kepatuhan pelaku usaha dalam bidang iklan
obat dan indeks kepatuhan pelaku usaha dalam bidang penandaan/label obat.
Data hasil pengawasan iklan dan penandaan/label obat yang digunakan dalam
perhitungan adalah data tahun n-1 maka indeks kepatuhan iklan dan
penandaan/label obat Tahun 2019 dihitung dari data hasil pengawasan Tahun
2018.

Indeks Kepatuhan dihitung berdasarkan konversi peloku usaha ke dalom

pengklasifikasian/grading menjadi A (Baik), B (Cukup), dan C (Kurang). Selanjutnya
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dihitung persentase masing-masing grading untuk dianalisis secara statistik (tfop one
box/top two boxes). Top one box adalah (A/total x 100) sedangkan top two boxes
adalah (A+B/total x 100). Pada Tahun 2019 indeks kepatuhan pelaku usaha dalam
bidang iklan obat dan penandaan/label obat dihitung menggunakan top one box,
sama dengan perhitungan tahun 2018. Namun demikian, terdapat perubahan
kriteria grading pelaku usaha untuk kategori A pada tahun 2019, semula kategori A
adalah pelaku usaha yang mendapatkan sanksi 1 (satu) kali peringatan iklan obat
dan/atau penandaan/label obat dan/atau yang fidak mendapatkan sanksi iklan
obat dan/atau penandaan/label obat menjadi yang tidak mendapatkan sanksi

iklan obat dan/atau penandaan/label obat.

Pada Tahun 2019 hasil pengawasan iklan dan penandaan Obat dan Makanan
menjadi indikator pembentuk indeks kepatuhan pelaku usaha Obat dan Makanan.
Pada Tahun 2018, hasil pengawasan iklan dan penandaan Obat dan Makanan
dihitung terpisah, tidak dapat dihitung sebagai pembentuk Indeks Kepatuhan
Peloku Usaha Obat dan Makanan karena data yang tfersedia hanya hasil
pengawasan iklan dan penandaan obat (data hasil pengawasan iklan dan
penandaan obat fradisional, suplemen kesehatan, kosmetik, dan pangan fidak

tersedia).

Evaluasi pencapaian target

Grafik 4.
Capaian Readlisasi Indeks Kepatuhan Pelaku Usaha

4 lklan Obat
@ Penandaan Obat

# Rata-rata lklan dan
Penandaan Obat

Dari grafik di atas, diketahui bahwa, nilai Indeks Kepatuhan Pelaku Usaha Obat
adalah 90,27% yang menunjukkan bahwa sebagian besar pelaku usaha di bidang
iklan obat dan penandaan/label Obat telah mematuhi regulasi yang ditetapkan
terkait peredaran Iklan dan label Obat. Namun capaian ini jauh melampaui target

yang ditetapkan 55% di tahun 2019 / realisasi capaian sebesar 164,13%.
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Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :
- Pengawasan iklan obat sebelum beredar

- Pengawasan iklan dan label/penandaan obat sesudah beredar

Grafik 5
Perbandingan Capaian Realisasi Tahun 2019 dengan Capaian Realisasi Tahun 2018

92.65

Realisasi Tahun 2019

Readlisasi Tahun 2018

Capaian indeks kepatuhan pelaku usaha di bidang Obat, Narkotika, Psikotropika,
dan Prekursor pada tahun 2019 jauh melampui target yang ditetapkan. Hal ini antara
lain disebabkan belum tersedianya baseline data indeks kepatuhan pelaku usaha
tahun sebelumnya pada saat penetapan target. Indeks kepatuhan pelaku usaha di
bidang obat ini juga tidak dapat dibandingkan dengan tahun sebelumnya karena

perbedaan penetapan grading pelaoku usaha untuk kategori A sebagaimana

dijelaskan di atas.

SASARAN KEGIATAN 4: MENINGKATNYA KEPUASAN INDUSTRI ROKOK TERKAIT
PROMOSI DAN LABEL PRODUK TEMBAKAU

Indeks Kepatuhan industri rokok dalam memenuhi ketentuan lklan dan Label Produk
Tembakau dihitung dari kepatuhan industri rokok yang telah melaporkan hasil
pengujian kandungan kadar nikotin dan tar dan pencantuman peringatan
kesehatan dan informasi kesehatan pada kemasan produk tembakau. Pada Tahun

2019 diperoleh angka indeks kepatuhan industri rokok sebesar 45,85. Hal ini
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menunjukkan bahwa angka indeks kepatuhan industri rokok kurang dari target yang
telah ditetapkan sebesar 55 atau 83,36% terhadap target dan masuk kategori

cukup.

Indeks kepatuhan industri rokok kurang dari yang ditargetkan disebabkan antara
lain:

e Belum adanya regulasi mengenai sanksi bagi industri rokok yang belum
melakukan pelaporan kepada Badan POM.

e Sosidlisasi kepada industri rokok terkait pelaporan pengujion kandungan kadar
Nikotin dan Tar dan pencantuman peringatan kesehatan dan informasi
kesehatan pada kemasan produk tfembakau belum maksimal dilakukan.

¢ Sistem pelaporan industri rokok berbasis elekironik e-TC (Electronic Tobacco
System) masih belum berjalan secara optimal, sehingga pelaporan masin

dilakukan secara manual.

Dibandingkan dengan capaian pada tahun 2018, capaian pada tahun 2019
mengalami sedikit peningkatan seperti dapat dilihat pada Tabel 8 dan Grafik 6.

Tabel 8. Data Capaian dan Realisasi Tahun 2018 dan Tahun 2019

2018 2019
Target Realisasi Target Realisasi
Indeks Kepatuhan Industri 55 45,18 55 45,85
Rokok dalam Memenuhi (82,15%) (83,36%)

Ketentuan Iklan dan Label

Produk Tembakau

Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :
1. Focus Group Discussion (FGD) Pengawasan Produk Tembakau

2. Peningkatan Koordinasi Lintas Sektor Dalam Pengawasan Produk Tembakau
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Grafik 7
Perbandingan Capaian Tahun 2018 dengan Tahun 2019
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Untuk mencapai target pada tahun berikutnya, beberapa hal yang perlu dilakukan
antara lain: revisi Peraturan Kepala Badan POM Nomor 41 Tahun 2013 tentang
Pengawasan Produk Tembakau yang Beredar, Pencantuman Peringatan Kesehatan
dalam Iklan dan Kemasan Produk Tembakau, dan Promosi agar lebih terperinci dan
lebih mudah memonitor tindaklanjut. Mengawal Revisi Peraturan Pemerintah Nomor
109 Tahun 2012 tentang Pengamanan Bahan yang mengandung Zat Adiktif berupa
Produk Tembakau Bagi Kesehatan sampai selesai agar masukan dari Badan POM
dapat diackomodasi dalam Rapat Antar Kementerian terutama terkait dengan
sanksi bagi industri rokok yang belum melakukan pelaporan kepada Badan POM.
Selanjuthya melakukan pengembangan sistem e-Tobacco Control (e-TC) menjadi
sistem yang handal dan memadai untuk memudahkan pelaku usaha melakukan
pelaporan hasil pengujian Kadar Nikotin dan Tar dan Pelaporan contoh kemasan

serta melakukan sosialisasi sistem e-TC kepada para pelaku usaha.
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SASARAN KEGIATAN 5: MENINGKATNYA KETEPATAN WAKTU PELAYANAN PUBLIK DI
BIDANG PENGAWASAN IKLAN OBAT DAN EKSPOR IMPOR OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA, PREKURSOR

Grafik 7.
Perbandingan antara Jumlah Total Penyelesaian Permohonan Ekspor Impor Obat
dan NPP dan Jumlah Total Penyelesaian Permohonan Ekspor Impor Obat dan NPP
yang Tepat Waktu

17754 17280

Jumlah Total Penyelesaian Jumlah Total Penyelesaian

Permohonan Ekspor Impor Permohonan Ekspor Impor

Obat dan NPP Obat dan NPP yang Tepat
Waktu
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Evaluasi Pencapaian Target

Pada tahun 2019, persentase penyelesaian permohonan ekspor impor obat dan
NPP yang diselesaikan tepat waktu adalah sebesar 97,33% (17.280 dari total
penyelesaian permohonan 17.754) atau tercapai 98,31% dari target yang
ditetapkan yaitu sebesar 99%. Data ini diperoleh dari jumlah permohonan Surat
Keterangan Impor (SKI) Obat melalui e-bpom dan permohonan Analisa Hasil
Pengawasan (AHP) Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor (NPP) melalui e-napza.

Penyelesaian persetujuan permohonan SKI Obat dan Bahan Obat yang dicapai
pada tahun 2019 rata-rata 2,94 jom dari target SLA 8 jam. Sedangkan untuk
penyelesaian permohonan AHP dalam rangka impor dan ekspor NPP dapat

diselesaikan dalam waktu rata-rata 4 hari sesuai target timeline yang dijanjikan.

Grafik 8.
Monitoring Capaian Persentase Penyelesaian Permohonan Ekspor Impor

Obat dan NPP Yang Diselesaikan Tepat Wakitu

98,74%  99,04%

96,47%

95,18%

TW 3

TW 4

Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :

Dalam mendukung pengawasan ekspor dan impor obat, narkotika, psikotropika

dan Prekursor maka diperlukan beberapa kegiatan yang saling mendukung antara

lain :

1. Verifikasi Kesesuaian Importasi di Gudang Importir (Sampling Importasi Vaksin
Obat)

2. Pemeriksaan Onsite dalam rangka Ekspor dan Impor Obat, Narkotika,

Psikotropika, dan Prekursor
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3. Monitoring dan Evaluasi Pengawasan Impor Ekspor Obat, Narkotika, Psikotropika,
dan Prekursor

4. Peningkatan Koordinasi dengan Lintas Sektor dalam rangka Pengawasan Impor
Ekspor Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

5. Partisipasi kegiatan Internasional dalam rangka Pengawasan Impor Ekspor Obat,
Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

6. Kajian Implementasi Pengawasan Barang Bawaan Penumpang

Grafik 9.
Perbandingan Capaian Tahun 2018 dengan Tahun 2019

9,74% 97,33%

Capaian 2018 Capaian 2019

Berdasarkan grafik 10 tersebut di atas, diketahui bahwa realisasi tahun 2019 lebih
kecil dari target yang ditetapkan. Hal ini terjadi karena asumsi yang digunakan
pada saat penetapan target 2019 berbeda dengan DO indikator. Target 2019
ditetapkan berdasarkan capaian SLA tahun 2018 (4,7 jam) sedangkan fimeline SKI =
8 jam, atau dengan kata lain capaian persentase penyelesaian permohonan SKi
obat yang diselesaikan tepat waktu pada 2018 adalah 100%. Sedangkan pada
tahun 2019 perhitungan capaian kinerja SKI bukan berdasarkan SLA, tetapi
menggunakan DO indikator yaitu perbandingan jumlah SKI yang diselesaikan tepat

waktu (< 8 jam) terhadap jumlah SKI yang diselesaikan

58



SASARAN KEGIATAN 6: MENINGKATNYA KUALITAS PEMBINAAN PADA PELAKU USAHA
DI BIDANG PENGAWASAN KEAMANAN, MUTU, DAN EKSPOR IMPOR OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

Tingkat pemahaman pelaku usaha terhadap pembinaan terkait Keamanan, Mutu,
Ekspor, Impor, Obat, Narkotika, Psikotfropika, Prekursor dan Zat Adiktif pada tahun
2019 adalah 60.85 atau tercapai 69.94% dari target yang ditetapkan yaitu 87.

Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :

- Workshop/Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans

Grafik 10.
Perbandingan Capaian Realisasi Tahun 2018 dengan Realisasi Tahun 2019

82,84

Realisasi Tahun 2018 Realisasi Tahun 2019

Nilai tingkat pemahaman pelaku usaha terhadap pembinaan terkait Keamanan,
Mutu, Ekspor, Impor, Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif pada
Tahun 2019 menurun dibandingkan Tahun 2018 sebesar 21,99%. Penurunan ini
disebabkan karena terdapat perbedaan target audience yang ditingkatkan
kompetensinya. Pada tahun 2018 target audience adalah Industri Farmasi dan Balai
Besar/Balai POM di seluruh Indonesia, sedangkan pada Tahun 2019 target audience
adalah tenaga profesional kesehatan di beberapa provinsi di luar Pulau Jawa
dimana belum banyak terpapar mengenai farmakovigilans. Industri Farmasi dan

Balai Besar/Balai POM memiliki pemahaman mengenai farmakovigilans yang cukup
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baik dibandingkan dengan tenaga profesional kesehatan. Disamping itu, sejak

tahun 2011 Industri Farmasi telah diwajibkan untuk melaksanakan Farmakovigilans.

SASARAN KEGIATAN 7: MENINGKATNYA EFEKTIFITAS PENGAWASAN OBAT,
NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF BERBASIS RESIKO

KK Rasiotindak lanjo hasil pengawasan Obat dan NAPPZA yang dicksanakan

Rasio tindak lanjut hasil pengawasan Obat dan NAPPZA yang dilaksanakan dihitung

dari jumlah tindak lanjut/rekomendasi tindak lanjut yang dilakukan oleh pelaku
usaha dan instansi terkait dibandingkan terhadap surat sanksi administrafif
dan/atau surat rekomendasi yang diterbitkan yang terdiri dari:

- Peringatan dan peringatan keras penghentian iklan obat

- Peringatan dan peringatan keras penandaan/label obat

- Perintah penarikan obat yang tfidak memenuhi persyaratan mutu

- Peringatan dan rekomendasi terhadap iklan dan label produk tembakau

yang tidak memenuhi ketentuan.

Evaluasi Pencapaian Target

Iklan dan Label obat 64 47 73,44%
Penarikan Obat TMS 126 105 83.33%
On-site Ekspor Impor

ONPP 18 10 55,56 %
Iklan dan label

produk tembakau 42 14 33.33%
Total 250 176 70,40%

Rasio tindak lanjut hasil pengawasan Obat dan NAPPZA yang dilaksanakan pada
tahun 2019 adalah 70,40% atau tercapai 128% dari target yang ditetapkan yaitu
55%.
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Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :

1. Peningkatan Koordinasi Lintas Sektor dalam Tindak Lanjut Hasil Pengawasan
Produk Tembakau (Rokok).

2. Pengawasan periklanan obat sebelum beredar.

3. Monitoring dan evaluasi implementasi sampling obat program nasional/JKN
oleh Balai POM.

4. Penyebaran informasi kepada masyarakat tentang gerakan waspada NAPZA

dalam rangka pencegahan penyalahgunaan Obat (TOMAS).

Grafik 11.
Perbandingan Capaian Realisasi Tahun 2019 dengan Capaian Realisasi Tahun 2018

70.40

Readlisasi Tahun 2019

Readlisasi Tahun 2018

Capaian Rasio Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan NAPPZA yang
dilaksanakan pada tahun 2019 telah jauh melampaui target yang ditetapkan untuk
tahun 2019 dan meningkat sebesar 4,60% dibandingkan capaian realisasi tahun
2018. Hal tersebut disebabkan antara lain karena pada tahun 2019 dilakukan
perkuatan monitoring dan evaluasi terhadap surat tindak lanjut dan/atau surat
rekomendasi tindak lanjut yang diterbitkan. Selain itu, pada tahun 2019 terdapat
mekanisme penerbitan surat reminder permintaan Corrective Action & Preventive
Action (CAPA) kepada pelaku usaha yang mendapatkan sanksi administratif,
namun belum melaksanakan tindak lanjut (perbaikan) terhadap sanksi yang

diberikan tersebut.
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E . . i

Indikator persentase tindak lanjut pengawasan mutu, label, iklan Obat dan NPP

yang diselesaikan tepat waktu dihitung berdasarkan jumlah tindaok lanjut
pengawasan mutu, label, iklan Obat dan NPP yang tepat waktu terhadap seluruh

jumlah tindak lanjut yang diloksanakan.

Grafik.12
Perbandingan jumlah Tindak Lanjut Pengawasan Mutu, Label dan Iklan Obat dan
NPP yang diselesaikan tepat waktu tahun 2018 dan 2019
4000 3932
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Berdasarkan grafik 13 tersebut di atas, total jumlah tindak lanjut pengawasan mutu,
label dan iklan obat dan NPP yang diselesaikan tepat waktu tahun 2019 adalah
sejumlah 2.079 (52.87%) dari total 3.932 tindak lanjut yang diselesaikan. Jumlah
tersebut meningkat dibandingkan tindak lanjut yang diselesaikan tepat waktu pada
tahun 2018 yaitu 526 dari total 999 tindak lanjut yang diselesaikan. Hal tersebut
disebabkan adanya perubahan definisi operasional pada tahun 2019 dibandingkan
dengan tahun 2018, semula dihitung dari jumlah surat findak lanjut/sanksi
administratif yang diterbitkan dan diselesaikan tepat waktu dibandingkan terhadap
jumlah surat tindak lanjut/sanksi administratif yang diterbitkan menjadi jumlah tindak

lanjut terhadap laporan obat yang tidak memenuhi syarat (TMS) dan laporan iklan
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dan label obat yang tidak memenuhi ketentuan (TMK) dari Balai Besar/Balai/Loka
POM yang diselesaikan tepat waktu dibandingkan terhadap jumlah seluruh laporan

yang diselesaikan.

Data tersebut diperoleh dari Laporan Hasil Pengawasan Mutu, label dan Iklan Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor oleh Balai/Balai Besar/Loka POM melalui Sistem

Informasi Pelaporan Terpadu (SIPT).

Grafik 13.

Perbandingan Target dan Capaian Tindaklanjut Pengawasan Mutu, Label dan lklan
yang diselesaikan dan yang Tepat Waktu

105,30%

100% 100%

95,91%

2018 2019

O Target M Capaian

Evaluasi pencapaian target

1. Indikator ini merupakan indikator yang baru mulai ditetapkan pada tahun 2018
dengan target 50% untuk tahun 2018 dan 55% untuk tahun 2019 dengan asumsi
jumlah total laporan sebanyak 1.200 laporan berdasarkan data tahun 2015-
2017.

2. Jumlah tindak lanjut pengawasan mutu, label, iklan obat, dan NPP yang tepat
waktu pada tahun 2019 adalah sebesar 2079 dari 3932 laporan yang
ditindaklanjuti atau sebesar 52.87% (target tercapai sebesar 95,91%)
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Grafik 14
Monitoring Capaian Persentase Tindaklanjut Pengawasan Mutu, Label dan Iklan
Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor yang diselesaikan dan yang Tepat Wakiu
Tahun 2019
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Berdasarkan grafik 15 tersebut di atas, ferlihat bahwa terdapat peningkatan
persentase tindak lanjut pengawasan Mutu, Label dan Iklan Obat, Narkotika,

Psikotropika, Prekursor yang diselesaikan dan yang tepat waktu setiap triwulannya.

Pada tahun 2019, juga telah dilakukan kegiatan yang mendukung pengawasan

mutu, label, iklan Obat dan NPP:

1. Pengawasan intensif tindak lanjut perintah penarikan Obat TMS

2. Pemeliharaan aplikasi program monitoring tindak lanjut Obat TMS

3. Tindak Lanjut Aksi Nasional Pemberantasan Obat llegal dan Penyalahgunaan
Obat (KIE Tomas)

4. Pemeliharaan aplikasi pengawasan lklan obat.

Grafik 15.
Perbandingan Capaian terhadap Target Renstra

Indikator “Persentase Tindaklanjut Pengawasan Mutu, Label dan Iklan Obat, dan NPP
yang diselesaikan Tepat Wakiu”

52,65% -52,75%

2018 2019

M Target o Capaian
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Realisasi Tahun 2019 (52,75%) mengalami peningkatan jika dibandingkan dengan
tahun 2018 (52,65%)., namun masih lebih rendah dari target akhir periode Renstra
yang ditetapkan sebesar 55%. Rencana tindak lanjut untuk perbaikan pencapaian
di tahun mendatang dengan pemanfaatan teknologi informasi dalam tindak lanjut

hasil pengawasan mutu, label, iklan obat, dan NPP.

KK Pt Lopaen Famakoviglars yong Diindeerl |

Persentase laporan farmakovigilans yang ditindaklanjuti  dihitung berdasarkan

Jumlah laporan Kejadian Tidak Diinginkan (KTD) yang diterima dari tenaga
kesehatan dan industri farmasi yang di validasi dan/atau dievaluasi kausalitasnya

dibandingkan dengan total laporan KTD yang diterima.

Grafik 16.

Capaian Jumlah Laporan Farmakovigilans yang ditindaklanjuti dan yang diterima
oleh Ditwas KMEIO NAPPZA

Laporan yang diterima Laporan yang di
Tindaklanjuti

Jumlah laporan efek samping penggunaan obat yang terjadi di Indonesia (local
report) yang diterima baik dari Industri Farmasi dan Tenaga Kesehatan pada tahun
2019 sejumlah 6148 laporan. Terhadap laporan tersebut, telah dilakukan tfindak

lanjut atau evaluasi laporan sejumlah 4846 (78,82 %) laporan efek samping.
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Grafik 17.
Perbandingan Persentase Laporan Farmakovigilans yang ditindaklanjuti dan yang
diterima oleh Ditwas KMEIO NAPPZA per Triwulan Tahun 2019

78

TW I TWII TW I TV IV

Monitoring dan evaluasi laporan efek samping obat dari Industri Farmasi dan
tenaga kesehatan yang ditindaklanjuti dilakukan secara periodik setiap friwulan.
Berdasarkan hasil monitoring dan evaluasi tersebut diketahui bahwa persentase
jumlah laporan efek samping obat yang ditindaklajuti setiap triwulan selalu di atas

target yang ditetapkan yaitu 75%.

Evaluasi Pencapaian Target

1. Penetapan target kinerja tahun 2019 didasarkan pada capaian beberapa
tahun sebelumnya. Target yang ditetapkan pada tahun 2019 untuk laporan
farmakovigilans yang ditindaklanjuti adalah 75% (1.700 laporan).

2. Seiring dengan intervensi peningkatan awareness melalui  workshop
farmakovigilans, maka terjadi peningkatan penerimaan laporan farmakovigilans
yang diikuti dengan revisi target jumlah laporan ESO yang ditindaklanjuti dari
1700 laporan menjadi 3000 laporan.

3. Jumlah laporan yang berhasil ditindaklanjuti pada tahun 2019 adalah 4846
laporan (78,82%)

Tabel 9.

Persentase Capaian Laporan Farmakovigilans yang di Tindaklanjuti
Tahun 2019

_ o
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Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :
1. Pengkajian isu/signal keamanan obat beredar

2. Pengkajian laporan efek samping obat dari tenaga kesehatan dan industri
farmasi

Pengawasan penerapan Farmakovigilans

Partisipasi aktif dalam Forum Internasional

Penyusunan dan penyebaran informasi Buletin Berita MESO

o O AW

Evaluasi capaian oufput pengawasan penerapan farmakovigilans

Evaluasi pencapaian target

Pada tahun 2019, telah dilakukan pengawasan terhadap 5568 label dan 66278 iklan

produk tembakau. Hasil pengawasan menunjukkan label yang memenuhi

ketentuan sejumlah 4317 dan iklan sejumlah 57061. Hasil pengawasan label dan
iklan produk tembakau pada tahun 2019 secara lengkapnya dapat dilihat pada
Grafik 19.

Grafik 18.
Perbandingan Hasil Capaian Pengawasan lklan dan Label Produk Tembakau
Per Triwulan di Tahun 2019
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Berdasarkan grafik 19 terlihat bahwa pada friwulan |, iklon dan produk tembakau
yang diawasi yang memenuhi ketentuan (MK) sejumlah 7.211 (9.61% dari total
target 2019 yaitu 75.000) dan terus meningkat jumlahnya pada triwulan berikutnya
yakni menjadi 28.416 di triwulan Il (37,89% terhadap target), 44.973 di triwulan llI
(59.96%% terhadap target) dan terakhir di triwulan IV jumlah iklan dan label yang
memenuhi ketentuan sebesar 61.378 (81,84% terhadap target). Monitoring per
triwulan menjadi kegiatan rutin yang dilokukan untuk mengevaluasi dan melakukan

rencana aksi terhadap pencapaian target kinerja pengawasan.

Target yang ditetapkan pada tahun 2019 adalah jumlah label dan iklan produk
tembaokau yang memenuhi ketentuan sejumlah 75000. Sedangkan capaian
indikator ini pada tahun 2019 adalah 61378 (81,84%). Capaian indikator pada tahun
2018 dan Tahun 2019 dapat dilihat pada Tabel 10 dan Grafik 20.

Perbandingan Realisasi dan CLC;Z?CI:;QI:ahun 2018 dengan Tahun 2019
2018 2019
Target Realisasi Target Realisasi
Jumlah label dan iklan produk | 75.000 54.975 75.000 61.378
tembakau yang memenuhi (73,30%) (85,43%)
ketentuan
Grafik 19.

Realisasi Capaian Jumlah label dan Iklan Produk Tembakau yang Diawasi yang
Memenuhi Ketentuan Tahun 2018 dan Tahun 2019
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Pada tabel 10 dan grafik 20 dapat dilihat bahwa terjadi peningkatan realisasi

jumlah iklan dan label produk tembakau yang memenuhi ketentuan di tahun 2019
dibandingkan dengan realisasi tahun 2018 dari 73,30% menjadi 85,43%.

Pada tahun 2019, kegiatan-kegiatan yang mendukung pengawasan label dan iklan

produk tembakau diantaranya:

1.
2.
3.

Penyusunan Kebijakan Teknis Pengawasan Produk Tembakau (rokok).

Intensifikasi Pengawasan Iklan dan Produk Tembakau di Beberapa Media

Kajian Produk Tembakau dan Hasil Produk Tembakau Lainnya (HPTL/Rokok
Elektronik)

. Monitoring dan Evaluasi Hasil Pengawasan lklan dan Produk Tembakau

. Partisipasi dalam Kegiatan Nasional dan Internasional di Bidang Pengawasan

Produk Tembakau.

Rencana tindak lanjut untuk meningkatkan pencapaian di tahun mendatang

diantaranya:

1.

Mengawal proses Peraturan Pemerintah Nomor 109 Tahun 2012 yang dikoordinir

oleh Kementerian Kesehatan.

. Mengusulkan revisi Peraturan Kepala Badan POM Nomor 41 Tahun 2013

mengenai Pengawasan Produk Tembakau yang Beredar, Pencantuman
Peringatan Kesehatan, dalom lklan dan Kemasan Produk Tembakau dan

Promosi.

. Pembuatan pedoman teknis pelaksanaan pengawasan produk tembakau bagi

Balai Besar/Balai/Loka POM di seluruh Indonesia.

. Memperbaiki strategi pemindaian iklan produk tembakau di media teknologi

informasi.

. Mengawal pengawasan iklan dan label produk tembakau dari Balai

Besar/Balai/Loka POM melalui sistem informasi pelaporan terpadu (SIPT).

. Peningkatan koordinasi lintas sektor dalam pengawasan label dan iklan produk

tembakau serta tindak lanjutnya

7. Intensifikasi Pengawasan lklan dan Produk Tembakau

. Advokasi kepada Pemerintah Daerah terkait pengawasan iklan  produk

tembakau di media luar ruang.
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SASARAN KEGIATAN 8: TERWUJUDNYA RB DIREKTORAT PENGAWASAN KEAMANAN,
MUTU, DAN EKSPOR IMPOR OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT
ADIKTIF SESUAI ROADMAP RB BPOM 2015-2019

L1 i AKe Dboktorst pangmsmen HELONAZEZS

Nilai Hasil Evaluasi Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah adalah nilai hasil dari

penilaian/evaluasi yang dilakukan oleh Kementerian Pendayagunaan Aparatur
Negara dan Reformasi Birokrasi (KemenPAN dan RB) atas Sistem Akuntabilitas Kinerja

Instansi Pemerintah yang dilakukan oleh setiap Kementerian/Lembaga (K/L).

Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah (SAKIP) merupakan penerapan
manajemen kinerja pada sektor publik yang sejalan dan konsisten dengan
penerapan reformasi birokrasi, yang berorientasi pada pencapaian outcomes dan

upaya untuk mendapatkan hasil yang lebih baik.

SAKIP waqjib diselenggarakan oleh setiap K/L berdasarkan peraturan terbaru
PeraturanPresiden Nomor 29 Tahun 2014 tentang Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi
Pemerintah. Selain itu, dalam pelaksanaan AKIP ini, digunakan juga PermenPAN
dan RB Nomor 12 Tahun 2015 tentang Pedoman Evaluasi Atas Implementasi Sistem

Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah.

Tabel 11.
Realisasi Capaian Nilai AKIP Direktorat Pengawasan KMEI ONAPPZA Tahun 2019

81
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Penilaian AKIP terdiri dari 5 komponen penilaian, antara lain:

s Remcamna sFPemenuhan sFPemenuhan *FPermenuhcn = Kiner]ayang
Stratedgis rengukiuran (5%5) pelaporan (3%0) avaluasi (23) dilaporkan
(10%5), meliputi: e Kualitas skKualitos s kualitas evaluasi {output) (578);
Fermenuhan Pengukuram pelaporan (7.5%) 1590 = Kinera yang
Rerstral i (12,5%) e Pernanfactar dilcporkan
(278), Kudlliters slmplementasi hasil evalucsi (cutcome) (10%):
Renstra (5%5) dan pengukurar (3% =Kinera tahun
ImElementasi (7.55%) erjalan
Renstra (3% (lbenchmark)

*FPeremncandadn (575

Kinerja Tahunan
(2075 msliputi
Permenuharm RKT
(A7), Koalitas RKT
(1055 dam
Implementasi RKT
(=¥

Evaluasi Pencapaian Target

Hasil evaluasi menunjukkan bahwa Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan
Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif memperoleh
nilai 74.56 atau predikat BB (Sangat Baik). Penilaian tersebut menunjukkan bahwa
Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif telah cukup akuntabel dan berkinerja baik,
serta telah memiliki manajemen kinerja yang andal. Rincian penilaian tersebut

adalah sebagai berikut:

Tabel 12.
Penilaian Hasil Evaluasi Direktorat Pengawasan KMEI ONAPPZA Tahun 2019

. Perencanaan Kinerja 30 23,51
. Pengukuran Kinerja 25 17,50
. Pelaporan Kinerja 15 11,82
. Evaluasi Internal 10 8,42
. Capaian Kinerja 20 13,31
. Nilai Hasil Evaluasi 100 74,56
. Tingkat Akuntabilitas Kinerja BB (Sangat Baik)

71



Dari hasil evaluasi diketahui beberapa hal yang perlu mendapat penyempurnaan,

yaitu:

1.

Perencanaan Kinerja

a.

Perencanaan kinerja telah dirumuskan dalam Rencana Strategis (Renstra)
2015-2019 dan telah melakukan revisi pada tahun 2018. Namun Renstra

tersebut belum memuat indikator tfujuan dan target keberhasilannya.

. Rencana Aksi sebagai pemantauan atas kinerja belum mencantumkan sub

kegiatan/ komponen rinci sefiap periode yang akan dilakukan dalam rangka

mencapai kinerja

. Rencana Aksi hanya mengukur indikator utama sedangkan untuk

pengukuran kinerja dilakukan terhadap semua indikator kinerja dari semua

sasaran strategisnya

Pengukuran Kinerja

a.

d.

Dalam melakukan pengukuran kinerja dibutuhkan data yang valid dan
mampu tertelusur. Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor
Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif belum memiliki
sistem pengumpulan data yang menjamin kehandalan data

Hasil pengukuran kinerja dimulai dari etingkat eselon IV ke atas debum
dikaitkan dengan (dimanfaatkan sebagai dasar pemberian) reward &
punisment

Telaoh melakukan monitoring pencapaian kinerja Eselon Il dan IV tetapi
belum melakukan monitoring secara menyeluruh

Belum melakukan reviu Indikator Kinerja Utama (IKU) secara berkala

Pelaporan Kinerja

a. Laporan Kinerja belum menyajikan informasi keuangan yang terkait dengan

b.

pencapaian sasaran kinerja instansi
Laporan Kinerja telah menyajikan perbandingan capaian kinerja dengan
target tahun berjalan, dan target tahun sebelumnya tapi belum ada

perbandingan terhadap standar nasional dan target RPJMN

Berdasarkan uraian di atas serta dalam rangka meningkatkan efektivitas penerapan

Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah pada Direktorat Pengawasan

Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat

Adiktif, beberapa rekomendasi dari APIP sebagai berikut:
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1. Perencanaan Kinerja

a.
b.

d.

Melengkapi Renstra dengan target keberhasilan untuk indikator tujuan
Menjabarkan target kinerja dalom rencana/perjanjian kinerja tahunan
menjadi target periodik dalam rencana aksi serta  mencantumkan
subkegiatan/komponen rinci setiap periode yang akan dilakukan dalam
rangka mencapai kinerja

Rencana aksi mengukur dan memantau capaian dari semua  indikator
kinerja, tidak hanya indikator kinerja utama

Melakukan reviu Renstra dan IKU secara berkala

2. Pengukuran Kinerja

a. Menyempurnakan penyajian informasi perihal pengukuran kinerja pada

laporan SAKIP, utamanya terkait mekanisme pengumpulan dan pengukuran

data kinerja yang sistematis, tepat waktu dan mampu telusur

b. Melakukan evaluasi capaian kinerja mulai dari setingkat eselon IV ke atas

dan dikaitkan dengan (dimanfaatkan sebagai dasar pemberian) reward &

punisment

3. Pelaporan Kinerja

a.

b.

Laporan Kinerja agar menyajikan informasi keuangan yang terkait dengan
pencapaian sasaran kinerja instansi

Laporan Kinerja selain menyajikan perbandingan capaian kinerja dengan
target tahun berjalan, dan target tahun juga menyajikan perbandingan

terhadap standar nasional dan target RPJMN.

Kegiatan yang mendukung pencapaian indikator tersebut adalah :

1.

Penyusunan, Perencanaan dan Evaluasi Pelaksanaan Pengawasan
Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor
dan Zat Adiktif

Operasional Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor
Obat dan NAPPZA

Evaluasi Capaian Output Pengawasan Farmakovigilans
Partisipasi/Koordinasi/Keikutsertaan Kegiatan dalam mendukung

Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA
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Aé. Evaluasi dan Analisis Terkait Tindak Lanjut Atas Rekomendasi Perbaikan Kinerja

Periode Sebelumnya

Revivu Indikator Kinerja Utama
Evaluasi dan analisa pengukuran kinerja diperlukan untuk mengukur
keberhasilan pencapaian indikator dan analisa yang dibutuhkan untuk
tindakan perbaikan dimasa mendatang jika terjadi kegagalan pencapaian
indikator. Salah satu perbaikan, telah dilakukan perubahan target indikator
berdasarkan hasil evaluasi monev capaian target friwulan Il Tahun 2019
untuk output: Keputusan Hasil Pengawasan Keamanan dan Mutu, Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor. Capaian pada Triwulan Il telah melebihi
target yang ditetapkan di Tahun 2019. Perubahan target tersebut dilaporkan
kepada Kuasa Pengguna Anggaran dan Kepala Biro Perencanaan dan
Keuangan, sehingga dapat dilaksanakan bersamaan dengan revisi DIPA

terakhir di Bulan Oktober 2019

OUTPUT SUBOUTPUT/ PERUBAHAN
KOMPONEN SEMULA MENJADI JUSTIFIKASI

Keputusan Hasil

Pengawasan

Keamanan dan

Mutu, Obat, 2360 4650

Narkotika,

Psikotropika,

Prekursor
Keputusan hasil 1700 3000 Meningkatnya jumlah laporan yang
pengawasan diterima dari fenaga kesehatan dan
keamanan obat, industri farmasi seiring dengan intervensi
narkotika, peningkatan awareness melalui kegiatan
psikotropika dan worksop farmakovigilans yang
prekursor dilaksanakan
Keputusan hasil 660 1650 Meningkatnya jumlah laporan
pengawasan mutu pengawasan mutu, label dan iklan ONPP
obat, narkotika, yang disampaikan oleh Balai Besar/Balai/
psikotropika dan Loka POM kepada Badan POM pusat
prekursor sehubungan dengan reminder yang

dilakukan oleh pusat pada saat kegitan
monev sampling dan pembinaan balai

EVALUASI DAN ANALISIS PENGUKURAN KINERJA

Pengukuran kinerja di Ditwas KMEI ONAPPZA dilakukan setiap triwulan sesuai

dengan rencana aksi dalam perjanjian kinerja yang telah disusun di awal tahun.
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Hasil dari pengukuran kinerja dilaporkan secara berkala dan tepat waktu kepada

pihak internal dan eksternal Direktorat.

Pihak internal dalam hal ini kepada Ditwas KMEI ONAPPZA.

1.

Dalam melakukan pelaporan capaian kinerja oleh masing-masing Subdit
menggunakan mekanisme pelaporan menggunakan google drive agar
mudah tertelusur.

Bentuk laporan internal berupa capaian Sasaran Mutu per Indikator Kinerja
Kegiatan yang dibuat setiap triwulan oleh penanggung jawab kegiatan yaitu
Kepala Seksi dan disetujui oleh Kepala Subdirektorat. Jika capaian tidak
sesuai dengan target yang ditetapkan, maka dalam lembar Sasaran Mutu
tersebut tertuang analisa masalah, rencana perbaikan, penanggung jawab
dan target selesai. Kemudian monitoringnya berupa verifikasi tindakan
perbaikan.

Capaian sasaran mutu dari masing-masing Subdirektorat didokumentasikan
dan diarsipkan dengan rapi, bisa digunakan sebagai bukti  kinerja
tertulis/data dukung pada saat Audit Internal QMS ISO 92001:2015, Audit
Surveilan QMS ISO 9001:2015, Audit Menuju WBK/WBBM oleh Kemenpan dan
RB.

Pihak eksternal Ditwas KMEI ONAPPZA dalam hal ini diantaranya:

1.

Kepala Biro Perencanaan dan Keuangan, BPOM (melalui kegiatan monev
triwulan dan pengisian aplikasi dengan alamat http://e-
performance.pom.go.id). Pengukuran pencapaian kinerja dilakukan setiap
triwulan untuk semua struktural mulai dari eselon 2, eselon 3, dan eselon 4.
Pengisian capaian dilakukan per indikator kegiatan yang melekat pada
masing-masing struktural berdasar cascading peta strategi dan Balance

Score Card (BSC)
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@ ePerformance X o+ = X

& C  ® Notsecure | e-performance.pom.go.d/bpemyv3/home & @ H
e Performance Loginsebagal010%09 (]
BADAN POM

Kamis, 20 Februari 2020

Dashboard Unit Kerja Rekap Data
No  UnitKerja J“I;L':Ja" ™wl ™wi ™WII ™ww c:'::::i:g

1 Direktur Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat 11 98.33% 99.69% 96.39% 97.00% 4
Adiktif (010309) Peta Strategis
3 107.34% 66.68% 90.07% -

5

2 Kepala Subdirektorat Pengawasan Keamanan Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor (01030901) Peta
Strategis

3 Kepala Subdirektorat Pengawasan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor (01030902) Peta 2 - 100.19% 99.65% 99.16% 2
Strategis

4 Kepala Subdirektorat Pengawasan Mutu, Informasi, dan Promosi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor 2 92.53% 74.06% 2
(01030903) Peta Stratesis

5 Kepala Subdirektorat Pengawasan Produk Tembakau (01030904) Peta Strategis 5 62.76% GRS 105.41% 3
Penjelasan Warna
NO WARNA KETERANGAN
1 @  Bak(Skor>=80)

Hati-hati [ A0 <= Skor < 801

2
H P Type here to search

Bappenas (melalui aplikasi dengan alamat https://e-
monev.bappenas.go.id). Pengukuran capaian kinerja dilakukan setiap bulan
dan dilakukan monev/pemantauan oleh Biro Perencanaan dan Keuangan
setiap twiwulan. Pengisian capaian kinerja mulai dari level komponen,
output, indikator output kegiatan, indikator kinerja kegiatan dan termasuk
capaian fisik, realisasi anggaran per masing-masing level, sumber dana,

status pelaksanaan.

E-Monev - Bappenas x  + = X
PP

&« C @ e-monev.bappenas.go.id/2019/home o B @ :

MONEV EEER: N es @

5 Direktora... -
ELECTRONIC MONITORING & EVALUATION

# Beranda

B BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Py : +
o Emantauan Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Zat Adiktif

§\ Pratinjau Laporan  +
& Cetak Laporan +
KINERJA SATKER BERDASARKAN AKUNTABILITAS KEPATUHAN PELAPORAN
& unduhDataExcel +
| Evaluasi +

@ ® @ ® ® @ ® @ @ ® ® ®

100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 % 100.00 %

Jalan Percetakan Negara Nomor 23. Jakarta Pusat 10560
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3. Dirjen Anggaran, Kementerian Keuangan (melalui aplikasi dengan alamat

http://monev.anggaran.kemenkeu.go.id/smart).

@) Satker - Monev x  + - 'Y
<« C (@ Notsecure | monev.anggarankemenkeu.qo.id/2019/index.php/satker/input_iki/06/4123/rekap +r @

063.01 - 445155 - DEPUTI | BIDANG PENGAWASAN OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR, DAN ZAT ADIKTIF

Dashboard Kinerja Anggaran Dashboard Kinerja Tagging Eniri Data Monitoring Ubah Password User Manual

Entri Indikator Keluaran Kegiatan Tahun Anggaran 2019

Periode Rekap Semester| Semester |l

06301.06 - Program Pengawasan Obat dan Makanan
4123 - Kegiatan Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif

Target Persentase
Indikator Realisasi
Keluaran Indikator
Kegiatan - Keluaran
Tahunan Kegiatan

{TIKK) (RIKK)

Nama Qutput Indikator Keluaran Kegiatan (IKK) Keterangan

4123.001 01 Jumiah keputusan hasil pengawasan keamanan, mutu, label iklan, obat,
Keputusan Hasil Pengawasan Keamanan dan Mutu, Obat, Narkotika, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor yang diselesaikan tepat wakiu 4850 178,97
Psikotropika, Prekursor yang diselesaikan tepat waktu (laporan )

4123.002 01 Jumlah permehonan ekspor imper obat, Narkotika, Psikotropika, dan
Permohonan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor | Prekursor yang diselesaikan tepat wakiu
vang Diselesaikan Tepat Wakiu (laporan )

4123.003 01 Jumiah Label dan iklan produk tembakau yang diawasi yang memenuhi
Label dan Ikian Produk Tembakau yang Diawasi yang Memenuhi ketentuan
Ketentuan (Label dan iklan )

pel Type here to search

4. Masyarakat luas melalui Report To The Nation, yang dikoordinasi oleh Kepala
Biro Perencanaan dan Keuangan yang dilaporkan setfiap Triwulan di website
BPOM.

/. Badan Pengavas Obatdan Mak= X @ TWI2019.dr X + - X
¢« C @& ppid.pom.go.d/file/Report-to-the-Nation-Badan-POM-Triwulan-1-Tahun-2019.pdf % @

|. Hasil Pengawasan Keamanan, Khasiat
dan Mutu Obat dan Makanan

Pengawasan pre-market

Sebelum Obat dan Makanan diproduksi atau diimper dan diedarkan di wilayah Republik Indonesia harus dilakukan
registrasi di BPOM untuk dievaluasi terlebih dahulu terkait aspek keamanan, khasiat dan mutu serta informasi pada
penandaan/label.

Sampai dengan Triwulan | tahun 2019,
A @ | telah diterbitkan 52.422 keputusan dan
28.524 persetujuan izin edar dari 65.378
berkas permohonan registrasi Obat dan
Makanan. -
AN ]
702
L TR
Obat Obat  Suplemen  Kosmetk  Pangan
Tradisional  Kesehatan®
L ——

mPermohonan W Keputusan yangditerbitian  m Persetujuan

Gambar 1. Profil Registrasi Obat dan Makanan

-
LS
n s.d. Triwulan | Tahun 2019
w

Untuk melindungi masyarakat dari klaim yang
than, BPOM telah evaluasi
rancangan iklan terhadap kebenaran klaim idan

e

P —— khusus obat bebas, cbat bebas terbatas, obat
tradisional dan suplemen kesehatan yang telah

pel Type here to search
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C. Realisasi Anggaran

B1. Uraian Readlisasi Anggaran yang digunakan per
Sasaran Kinerja

Secara Umum pelaksanaan pengelolaan keuangan Ditwas KMEI ONAPPZA selama
tahun 2019 telah diupayakan sesuai dengan prinsip-prinsio akuntansi instansi
pemerinfah dan dapat dipertanggungjawabkan sesuai dengan ketentuan
peraturan  perundang-undangan. Pertanggungjawaban atas  pelaksanaan
anggaran Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif secara lengkap dan rinci
dilaksanakan dan dipertanggungjawabkan dengan mekanisme pelaporan dan
rekonsiliasi dengan unit KPPN setempat melalui Satuan Kerja Deputi | Bidang

Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif.

Tabel 13. Realisasi anggaran Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019:

Pagu Anggaran Kegiatan Berdasarkan | : Rp.11.332.870.000,00
Perjanjian Kinerja

Layanan Sarana dan Prasarana Internal | : Rp. 370.200.000,00
(*gabung dengan Direktorat Standardisasi Obat

dan NAPPZA)

Pagu Anggaran pada POK : Rp.11.025.670.000,00

Realisasi Anggaran Kegiatan : Rp. 10.907.332.208,00 (98.93%)

Berdasarkan tabel 13. Terdapat perbedaan Pagu Anggaran antara yang tercantum
pada dokumen Perjanjian Kinerja dengan dokumen Anggaran (POK). Pada
Perjanjian Kinerja Pagu Anggaran Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019 adalah
Rp11.332.870.000,00, sedangkan yang tfercantfum pada POK  adalah
Rp11.025.670.000,00. Hal ini karena anggaran Layanan Sarana dan Prasarana
Internal untuk seluruh unit kerja di Deputi Bidang Obat dan NAPPZA terpusat pada
POK Direktorat Standardisasi Obat dan NAPPZA.
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Berikut ini Pagu dan Realisasi Anggaran Ditwas KMElI ONAPPZA Tahun 2019

berdasarkan sasaran kegiatan.

No Sasaran Kegiatan Pagu Realisasi Persentasi
Realisasi
1 Terwujudnya Obat yang aman, 810,960,000.00 804,872,000.00 99.25%

berkhasiat, dan bermutu melalui
pengawasan Keamanan, Mutu,
dan Ekspor Impor Obat dan
NAPPZA

2 Meningkatnya kepuasan pelaku 318,041,000.00 293,629,000.00 92.32%
usaha terhadap layanan publik di
bidang pengawasan iklan obat dan
ekspor impor Obat dan NPP

3 Meningkatnya kepatuhan pelaku 380,565,000.00 378,573,500.00 99.48%
usaha Obat dan NPP dalam
rangka dalam rangka penjaminan
mutu keamanan informasi dan
promosi Obat dan NPP

4 Meningkatnya Kepatuhan Industri 119,137,000.00 118,451,000.00 99.42%
Rokok terkait Iklan dan Label
Produk Tembakau

5 Meningkatnya ketepatan waktu 1,524,301,000.00 1,496,913,539.00 98.20%
pelayanan publik di bidang
pengawasan iklan obat dan ekspor
impor Obat dan NPP

6 Meningkatnya kualitas pembinaan 432,620,000.00 431,877,452.00 99.83%
pada pelaku usaha d bidang
pengawasan KMEI Obat dan
NAPPZA

7 Meningkatnya efektifitas 5,770,760,000.00 5,726,101,102.00 99.23%
pengawasan Obat dan NAPPZA
berbasis risiko

8 Terwujudnya RB Direktorat 1,669,286,000.00 1,657,270,167.00 99.28%
Pengawasan KMEI ONAPPZA
sesuai roadmap RB BPOM 2015-
2019

Tabel 14. Pagu dan Realisasi Anggaran Ditwas KMEI ONAPPZA Tahun 2019

berdasarkan sasaran kegiatan

Berdasarkan tabel 14, Pagu Anggaran terbesar adalah pada sasaran
Meningkatnya efektifitas pengawasan Obat dan NAPPZA berbasis risiko
(Rp5,770,760,000.00) dan yang paling kecil adalah Meningkatnya Kepatuhan
Industri Rokok terkait Iklan dan Label Produk Tembakau (Rp119,137,000.00).
Sedangkan realisasi terbesar adaloh pada sasaran Meningkatnya efektifitas
pengawasan Obat dan NAPPZA berbasis risiko (Rp5,726,101,102.00) dan yang paling
kecil adalah Meningkatnya Kepatuhan Industri Rokok terkait lklan dan Label Produk
Tembakau (Rp118,451,000.00).
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Anggaran pada sasaran kegiatan sampai dengan rincian kegiatan secara lengkap

dapat dilihat pada Lampiran 6.

Pengukuran kinerja berserta realisasi anggaran per kegiatan sebagaimana tertera
dalam lampiran 4.  Berdasarkan analisis efisiensi yang dilakukan dapat disimpulkan
baohwa dari 37 kegiatan yang dilaksanakan oleh Direktorat Pengawasan
Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat
Adiktif pada Tahun 2019, seluruhnya termasuk dalam kategori efisien. Rata-rata
Tingkat Efisiensi (TE) dari 37 kegiatan yang dilokukan oleh Direktorat Pengawasan
Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat

Adiktif adalah 0,24. Secara lengkap dapat dilihat pada lampiran 5.
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BAB IV
PENUTUP

A. Kesimpulan
Delapan Sasaran Kegiatan dan 11 (Sebelas) Indikator Kinerja yang ditetapkan dalam

dokumen Revisi Rencana Strategis 2015-2019 dan Perjanjian Kinerja Tahun 2019, Ditwas
KMEI ONAPPZA telah berhasil mencapai nilai sebagai berikut:

e 2 (duaq) indikator dengan kategori TDAK DAPAT DISIMPULKAN :
2 (dua) indikator dengan kategori SANGAT BAIK

4 (empat) indikator dengan kategori BAIK

2 (dua) indikator dengan kategori CUKUP

1 (satu) indikator dengan kategori KURANG

Kriteria Indikator

Tidak Indeks Kepatuhan pelaku usaha Obat dan NPP

dapat
disimpulkan Rasio tindak lanjut hasil pengawasan Obat dan NAPPZA yang

diloksanakan

Baik - Persentase Keputusan hasil pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor
Impor Obat dan NAPPZA yang ditindaklanjuti

- Persentase penyelesaian permohonan ekspor impor Obat dan NPP
yang diselesaikan tepat waktu

- Persentase Tindak Lanjut pengawasan mutu, label, iklan obat, dan NPP
yang diselesaikan tepat waktu

- Nilai AKIP Direktorat Pengawasan KMEI ONAPPZA

Cukup - Indeks Kepatuhan industri rokok dalam memenuhi ketentuan lklan dan
Label Produk Tembakau

- Jumlah label dan iklan produk tembaokau yang diawasi yang
memenuhi ketentuan
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B. Saran

Ditwas KMEI ONAPPZA akan melakukan berbagai upaya perbaikan pada tahun 2020,

antara lain:

1.

Melakukan monitoring dan evaluasi terhadap capaian target indikator kinerja tahun
2020-2024.

. Untuk meningkatkan kepatuhan pelaku usaha, perlu dilakukan assitensi regulasi.

. Untuk menghindari bias pengukuran tingkat pemahaman pelaku usaha terhadap

pembinaan terkait KMEI Obat dan NAPPZA, akan dilakukan upaya peningkatan
pemahaman dengan target audience yang mencakup seluruh komponen pelaku

usaha.

. Finalisasi beberapa kebijokan teknis di bidang pengawasan keamanan, mutu, dan

ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor dan @ zat  adikitf.
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Lampiran 1

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif

Target Pembangunan untuk Tahun 2015-2019

TARGET
TUJUAN SASARAN KEGIATAN INDIKATOR KINERJA 2015 2016 2017 2018 2019 KET.
Meningkatnya | Terwujudnya Obat yang | Persentase Keputusan hasil
jaminan aman, berkhasiat, dan pengawasan Keamanan,
produk Obat | bermutu melalui Mutu, dan Ekspor Impor
dan Makanan | pengawasan Keamanan, | Obat dan NAPPZA yang - - - 50% 55%
aman, Mutu, dan Ekspor Impor | ditindaklanjuti
bermanfaat, Obat dan NAPPZA
dan bermutu
dalam rangka | Meningkatnya kepuasan | Indeks kepuasan pelayanan
meningkatkan | Pelaku usaha terhadap publik di bidang obat,
kesehatan layanan publik di bidang | narkotika, psikotropika dan i i i 70 79
masyarakat pengawasan iklan obat prekursor.
dan ekspor impor Obat
dan NPP
Meningkatnya kepatuhan | Indeks Kepatuhan pelaku
pelaku usaha Obat dan usaha Obat dan NPP
NPP dalam rangka
dalam rangka - - - 50 55
penjaminan mutu
keamanan informasi dan
promosi Obat dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepatuhan industri
Kepatuhan Industri rokok dalam memenubhi
Rokok terkait Iklan dan | ketentuan Iklan dan Label - - - 50 55

Label Produk Tembakau

Produk Tembakau
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TUJUAN

TARGET

SASARAN KEGIATAN INDIKATOR KINERJA 2015 2016 2017 2018 2019 KET.
Meningkatnya ketepatan | Persentase  penyelesaian
waktu pelayanan publik permohonan ekspor impor
di bidang pengawasan Obat dan NPP vyang ) ) ) 98% 99%
iklan obat dan ekspor diselesaikan tepat waktu
impor Obat dan NPP
Meningkatnya kualitas Tingkat Pemahaman pelaku
pembinaan pada pelaku | usaha terhadap pembinaan
usaha d bidang terkait KMEI Obat dan - - - 85 87
pengawasan KMEI Obat | NAPPZA
dan NAPPZA
Meningkatnya efektifitas | Rasio tindak lanjut hasil
pengawasan Obat dan | pengawasan Obat dan - - - 50% 55%
NAPPZA berbasis risiko | NAPPZA yang dilaksanakan
Persentase Tindak Lanjut
pengawasan mutu, label,
iklan obat, dan NPP yang - - - 50% | 55%
diselesaikan tepat waktu
Persentase laporan
Farmakovigilans yang - - - 70% 75%
ditindaklanjuti
Jumlah label dan iklan
produk tembakau yang Indikator Utama
diawasi yang memenuhi i i i 75000 | 75000 2015-2019
ketentuan
Terwujudnya RB Nilai AKIP Direktorat
Direktorat Pengawasan Pengawasan KMEI
KMEI ONAPPZA sesuai | ONAPPZA 3 3 3 70 31

roadmap RB BPOM
2015-2019
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LAMPIRAN 2

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244691, 4209221, 4263333, 4244755, 4241781, 4244819; Fax: (021) 4245523
BADAN POM Email : infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

PERJANJIAN KINERJA TAHUN 2019

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

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

Jabatan  : PIt. Direktur Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif

Selanjutnya disebut pihak pertama.

Nama :  Dra. Reri Indriani, Apt, M.Si
Jabatan  : PIlt Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor
dan Zat Adiktif

Selaku atasan langsung pihak pertama, selanjutnya disebut pihak kedua.

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

Pihak kedua akan melakukan 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, 2 Januari 2019
Pihak Kedua Pihak Pertama
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BADAN POM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244691, 4209221, 4263333, 4244755, 4241781, 4244819; Fax : (021) 4245523
Email : infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id

PERJAN]JIAN KINERJA TAHUN 2019
DIREKTORAT PENGAWASAN KEAMANAN, MUTU DAN EKSPOR, IMPOR OBAT,
NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

NO

SASARAN KEGIATAN

INDIKATOR KINERJA

TARGET

Terwujudnya Obat yang
aman,  berkhasiat  dan
bermutu melalui
pengawasan keamananan,
mutu dan ekspor impor Obat
dan NAPPZA

% Keputusan hasil pengawasan
keamanan, mutu dan ekspor impor
obat dan NAPZA yang
ditindaklanjuti

55%

Meningkatnya kepuasan
pelaku  usaha terhadap
layanan publik di bidang
pengawasan iklan obat dan
ekspor impor Obat dan NPP

Indeks kepuasan pelayanan publik
di bidang pengawasan iklan obat
dan ekspor impor Obat dan NPP

72

Meningkatnya  kepatuhan
pelaku usaha Obat dan NPP
dalam rangka penjaminan
mutu keamanan informasi
dan promosi Obat dan NPP

Indeks kepatuhan pelaku usaha
Obat dan NPP

55

Meningkatnya  kepatuhan
industri rokok terkait iklan
dan label produk tembakau

Indeks kepatuhan industri rokok
dalam memenuhi ketentuan Iklan
dan Label Produk Tembakau

55

Meningkatnya ketepatan
waktu pelayanan publik di
bidang pengawasan iklan
obat dan ekspor impor Obat
dan NPP

Persentase penyelesaian
permohonan ekspor impor Obat
dan NPP yang diselesaikan tepat
waktu

99%

Meningkatnya kualitas
pembinaan pada pelaku
usaha di bidang pengawasan
KMEI Obat dan NAPPZA

Tingkat pemahaman pelaku usaha
terhadap pembinaan terkait KMEI
Obat dan NAPPZA

87

Meningkatnya  efektivitas
pengawasan  Obat  dan
NAPPZA berbasis risiko

Rasio tindak lanjut hasil
pengawasan obat dan NAPPZA
yang dilaksanakan

55%

Persentase tindak lanjut
pengawasan mutu, label, iklan
obat, dan NPP yang diselesaikan
tepat waktu

55%
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021) 4244691, 4209221, 4263333, 4244755, 4241781, 4244819; Fax : (021) 4245523

BADAN POM Email : infopom@indo.net.id; Website : www.pom.go.id
NO | PERSPEKTIF SASARAN KEGIATAN INDIKATOR KINERJA TARGET
Persentase laporan 75%
Farmakovigilans yang

ditindaklanjuti
Jumlah label dan iklan produk | 75000
tembakau yang diawasi yang
memenuhi ketentuan

4 | Learningand | Terwujudnya RB Direktorat | Nilai AKIP Direktorat Pengawasan 81
Growth Pengawasan KMEI KMEI ONAPPZA
ONAPPZA sesuai roadmap

RB BPOM 2015-2019

Kegiatan Anggaran

Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Rp. 11.332.870.000,-
Impor Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor dan Zat Adiktif

Jakarta, 2 Januari 2019
Pihak Kedua Pihak Pertama

(Dra. Reri Indriani, Apt, M.Si) (m
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Lampiran 3

Formulir Pengukuran Kinerja
Tingkat Unit Organisasi Eselon Il

Unit Organisasi Eselon Il

Tahun Anggaran

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor
Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat

Adiktif
2019

Indikator Kinerja

Sasaran Kegiatan Kegiatan Target Realisasi Capaian
Terwujudnya Obat yang Persentase keputusan 55% 54,85% 99.73%
aman, berkhasiat, dan  hasil pengawasan
bermutu melalui Keamanan, Mutu, dan
pengawasan Ekspor Impor Obat dan
Keamanan, Mutu, dan NAPPZA yang
Ekspor Impor Obat dan  ditindaklanjuti
NAPPZA
Meningkatnya Indeks kepuasan 72 83.72 116,28%
kepuasan pelaku usaha pelayanan publik di
terhadap layanan bidang obat,
publik di bidang narkotika, psikotropika
pengawasan iklan obat  dan prekursor.
dan ekspor impor Obat
dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepatuhan 55 98,63 179,32%
kepatuhan pelaku pelaku usaha Obat dan
usaha Obat dan NPP NPP
dalam rangka dalam
rangka penjaminan
mutu keamanan
informasi dan promosi
Obat dan NPP
Meningkatnya Indeks Kepatuhan 55 45,85 83,36%
Kepatuhan Industri industri rokok dalam
Rokok terkait Iklan dan memenuhi ketentuan
Label Produk Tembakau  Iklan dan Label Produk

Tembakau
Meningkatnya Persentase 99% 97.33% 98,31%

ketepatan waktu
pelayanan publik di

penyelesaian
permohonan ekspor
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Sasaran Kegiatan

Indikator Kinerja

Target

Realisasi

Capaian

bidang pengawasan
iklan obat dan ekspor

Kegiatan
impor Obat dan NPP
yang diselesaikan tepat

roadmap RB BPOM
2015-2019

impor Obat dan NPP waktu
Meningkatnya kualitas  Tingkat Pemahaman 87 60.85 69.94%
pembinaan pada pelaku usaha terhadap
pelaku usaha d bidang pembinaan terkait KMEI
pengawasan KMEI Obat dan NAPPZA
Obat dan NAPPZA
Meningkatnya Rasio tindak lanjut hasil 55% 70,40% 128%
efektifitas pengawasan  pengawasan Obat dan
Obat dan NAPPZA NAPPZA yang
berbasis risiko dilaksanakan
Persentase Tindak 55% 52,87% 96,13%
Lanjut pengawasan
mutu, label, iklan obat,
dan NPP yang
diselesaikan tepat
waktu
Persentase laporan 75% 78,82% 105,09%
Farmakovigilans yang
ditindaklanjuti
Jumlah label dan iklan 75000 61378 81.,84%
produk tembakau yang
diawasi yang
memenuhi ketentuan
Terwujudnya RB Nilai AKIP Direktorat 81 74,56 92,05%
Direktorat Pengawasan  Pengawasan KMEI
KMEI ONAPPZA sesuai ONAPPZA

Pagu Anggaran
Kinerja

Layanan Sarana dan Prasarana Internal

Kegiatan Berdasarkan Perjanjian

(*gabung

dengan Direktorat Standardisasi Obat dan NAPPZA)

Pagu Anggaran pada POK

Realisasi Anggaran Kegiatan

Rp11.332.870.000,00

Rp  370.200.000,00

Rp11.025.670.000,00

Rp10.907.332.208,00 (98,93%)
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Lampiran 4

PENGUKURAN KINERJA KEGIATAN
UNIT KERJA : Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif

TAHUN 2019
Kegiatan
Persentase
Sasaran Program Uraian Indikator . Pencapaian
s . Satuan Target Realisasi
Kinerja Target
(%)

Pengkajian Isu/Signal Input:
Keamanan Obat Dana Rp 93.712.000 93.534.300 99.81
Beredar Output:

Jumlah Rapat 6 6 100,00

Pembahasan
Pengkajian Laporan Input:
Efek Samping Obat Dari | Dana Rp 174.650.000 174.309.000 99.80
Tenaga Kesehatan Dan Output:
Industri Farmasi Jomian Rapat 100,00

24 24

Pembahasan
Pengembangan Input:
Aplikasi database dan | Dana Rp 191.220.000 191.206.500 99,99
Subsite e-meso Output:

Jumlah Rapat 6 6 100,00

Pembahasan

Jumlah Paket 100,00

Manajemen Aplikasi 2 2

data
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Kegiatan

Persentase
Sasaran Program Uraian Indikator s Pencapaian
.. Satuan Target Realisasi
Kinerja Target
(%)
Partisipasi Aktif Dalam Input:
Forum Nasional dan Dana Rp 198.050.000 191.357.952 96,62
Internasional Terkait Output:
Farmakovigilans Jumiah Trip 100,00
Perjalanan 3 3
Jumlah Kegiatan : ! 100,00
Kegiatan
Penyusunan Dan Input:
Penyebaran Informasi | Dana Rp 228.690.000 227.535.000 99.49
Buletin Berita Meso dan Output:
Materi KIE Jumiah Rapat 8 8 100,00
Pembahasan
Jumlah Paket 3 3 100,00
Pencetakan pencetakan
Jumlah Paket 2 2 100,00
Kegiatan Kegiatan
Pertemuan Koordinasi | Dana Rp 169.200.000 167.784.000 99,16
Pengawasan Output:
Keamanan Obat Jumlah Kegiatan 2 2 100,00
Beredar Kegiatan
Pengawasan Input:
Penerapan Dana Rp 176.120.000 176.070.200 99,97
Farmakovigilans Output:
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Sasaran

Program

Kegiatan

Persentase
Uraian Inqlka.i or Satuan Target Realisasi Pencapaian
Kinerja Target
(%)
Jumlah Rapat 10 10 100,00
Pembahasan
Jumlah Trip 17 17 100,00
Perjalanan
8. | Pengembangan Sentra | Input:
Farmakovigilans di 15 Dana Rp 251.420.000 251.086.468 99,99
Balai Besar/Balai POM Output:
Jumlah Rapat 5 5 100,00
Pembahasan
Jumlah Trip 7 7 100,00
Perjalanan
9. | Workshop/Peningkatan | Input:
Kompetensi Dana Rp 432.620.000 431.877.452 99,83
Farmakovigilans Output:
Jumlah Rapat 4 4 100,00
Pembahasan
Jumlah Kegiatan 8 8 100,00
Workshop
10. | Rapat Koordinasi Pusat | Input:
Dan Balai POM Dalam | Dana Rp 641.760.000 637.088.000 99,27
Manajemen Sampling Output:
Obat Jumiah Rapat 100,00
10 10
Pembahasan
Jumlah Kegiatan 1 1 100,00
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Sasaran

Program

Kegiatan

Persentase
Uraian Ir:g'ka.i or Satuan Target Realisasi Pencapaian
inerja Target
(%)
Kegiatan
11. | Pemeliharaan Aplikasi | Input:
Program Monitoring Dana Rp 90.630.000 90.400.200 99.75
Tindak Lanjut Obat TMS Output:
Jumlah Rapat r 11 100,00
Pembahasan
Jumlah Paket : 1 100,00
Aplikasi Aplikasi
12. | Pemeliharaan Aplikasi | Input:
Pengawasan lklan Dana Rp 84.280.000 84.280.000 100,00
Obat Output:
Jumlah Rapat 9 9 100,00
Pembahasan
Jumlah Paket 1 1 100,00
Aplikasi Aplikasi
13. | Perkuatan Mutu Obat Input:
JKN Dana Rp 247.105.000 244.896.500 99,11
Output:
Jumlah Rapat 100,00
Pembahasan 19 19
Jumlah Kegiatan 100,00
. 3 3
Kegiatan
Jumlah Paket : : 100,00
pengadaan pengadaan
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Sasaran

Program

Kegiatan

Persentase
Uraian Inqlka.i or Satuan Target Realisasi ISl
Kinerja Target
(%)
14. | Pengawasan Intensif Input:
Tindak Lanjut Perintah Dana Rp 333.344.000 332.400.600 99,72
Penarikan Obat TMS Output:
Jumlah Rapat 17 17 100,00
Pembahasan
Jumlah Kegiatan 10 10 100,00
Kegiatan
15. | Pengawasan lklan Dan | Input:
Penandaan Sesudah Dana Rp 135.940.000 135.615.000 99,76
Beredar Output:
Jumlah Rapat 14 14 100,00
Pembahasan
16 | Pengawasan Input:
Periklanan Obat Dand Rp 244.625.000 | 242.958.500 99,32
Sebelum Beredar
Output:
Jumlah Rapat 05
Pembahasan 25 100,00
17 | Tindak Lanjut Aksi Input:
Nasional Dand Rp 2.128.918.000 | 2.115.918.058 99,39
Pemberantasan Obat Outout:
llegal dan pUt: - _
Penyalahgunaan Obat | Jumlah titik Titik 18 18 100,00
(KIE Tomas) Jumlah Kegiatan 4 4 100,00
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Sasaran

Program

Kegiatan

Persentase
Uraian Inqlka.i or Satuan Target Realisasi Pencapaian
Kinerja Target
(%)
Kegiatan
18 | Monitoring Dan Input:
Evaluasi Implementasi | pgng Rp 242.853.000 240.111.747 98 87
Sampling Obat Outout: -
Program Nasional/JKN uiput:
Oleh Balai POM Jumiah Rapat 13
Pembahasan 13 100,00
Jumlah Trip 6
Perjalanan 6 100,00
19 | Verifikasi Kesesuaian Input:
Importasi di Gudang | pana Rp 76.760.000 76.760.000 100,00
Importir
Output:
Jumlah Rapat 7
Pembahasan 7 100,00
Jumlah Trip 66
Perjalanan 66 100,00
20 | Pemeriksaan Onsite Input:
30'02?( RG"QC';E ';"P°' Dana Rp 155.780.000 155.479.644 99,81
an Ekspor Obat, tout:
Narkotika Psikotropika Outpu
Dan Prekursor Jumlah Rapat 9
Pembahasan 9 100,00
Jumlah Trip 44
Perjalanan 44 100,00
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Kegiatan

Persentase
Sasaran Program Uraian Indikator s Pencapaian
.. Satuan Target Realisasi
Kinerja Target
(%)
21 | Kajian Implementasi Input:
Pengawasan Barang | pona Rp 244.405.000 | 244.049.488 99,85
Bawaan Penumpang
Output:
Jumlah Rapat 13
Pembahasan 13 100,00
Jumlah Trip 3
Perjalanan 3 100,00
Jumlah Kegiatan :
Kegiatan 1 100,00
22 | Peningkatan Koordinasi | Input:
Pengawasan Ekspor Dana R 235.906.000
Impor Obat Dan NPP P -706. 234.406.200 99,36
Output:
Jumlah Rapat 12
Pembahasan 12 100,00
Jumlah Trip 99
Perjalanan 22 100,00
Jumlah Kegiatan :
Kegiatan 1 100,00
23 | Forum Koordinasi Input:
Peningkatan = Dana Rp 318.041.000 | 293.629.000 92,32
Pelayanan Publik Outout:
dengan Pelak Usaha di viput:
Jawa Timur Jumlah Rapat 7
Pembahasan 7 100,00
Jumlah Kegiatan :
Kegiatan 1 100,00
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Kegiatan

Persentase
Sasaran Program Uraian Indikator s Pencapaian
.. Satuan Target Realisasi
Kinerja Target
(%)
24 | Partisipasi Dalam Input:
K?g.latan Internasional [ pong Rp 538.890.000 519.125.173 96.33
Di Bidang Outout:
Pengawasan uiput:
Keamanan, Mutu dan | Jumiah Paket
Ekspor Impor Obat, Registrasi dan Registrasi
Narkotika, Psikotropika, | Perjadin LN 1
Prekursor dan Zat yang telah
Adikdtif dilaksanakan 1 100,00
Jumlah Trip 5
Perjalanan 5 100,00
25 | Pemberdayaan Input:
Masyarakat dalam Dana Rp 160.000.000 154.829.534 96,77
Pencegahan Outout:
Penyalahgunaan Obat put:
dan NAPPZA Jumlah Kegiatan 5
Kegiatan 2 100,00
26 | Monitoring Dan Input:
Evaluasi Pengawasan Dana Rp 112.560.000 112.263.500 99 74
Impor Ekspor Obat, Outout:
Narkotika, Psikotropika viput:
Dan Prekursor Jumlah Rapat 12
Pembahasan 12 100,00
27 | FGD Sinergisme Input:
Pengawasan Produk | Dana Rp 119.137.000 | 118.451.000 99,42
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Sasaran

Program

Kegiatan

Persentase
Uraian Inqlka.i or Satuan Target Realisasi ISl
Kinerja Target
(%)
Tembakau Output:
Jumlah Rapat 7
Pembahasan 7 100,00
Jumlah Kegiatan :
Kegiatan 1 100,00
28 | Peningkatan Koordinasi | Input:
Lintas Sektor Dalam Dana Rp 266.850.000 265.072.500 99 33
Pengawasan Produk Outout:
Tembakau (Rokok) put:
Jumlah Rapat 16
Pembahasan 16 100,00
Jumlah Paket : !
Kegiatan Pencetakan 100,00
Jumlah Kegiatan : !
Kegiatan 100,00
29 | Penyusunan Kebijakan | Input:
Teknis Pengawasan Dana Rp 96.365.000 95.549.000 99 15
Produk Tembakau Outout: -
(Rokok) put:
Jumlah Rapat 14
Pembahasan 14 100,00
Jumlah Kegiatan :
Kegiatan 1 100,00
30 | Intensifikasi Input:
Pengawasan Iklan Dan | pqnqg Rp 305.620.000 302.976.750 99 14
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Sasaran

Program

Kegiatan

Persentase
Uraian Inqlka.i or Satuan Target Realisasi Pencapaian
Kinerja Target
(%)
Produk Tembakau Di Output:
Beberapa Media Jumlah Rapat s
Pembahasan 5 100,00
Jumlah Trip 8
Perjalanan 8 100,00
Jumlah Paket 1
Pengawasan Aplikasi 1 100,00
31 | Kajian Produk Input:
Tembakau dan Hasil Dana Rp 162.340.000 160.451.500 98,84
Produk Tembakau Outout:
Lainnya (HPTL/Rokok viput:
Elektronik) Jumiah Rapat 0
Pembahasan 20 100,00
Jumlah Rapat Paket :
Pencetakan 1 100,00
32 | Monitoring Dan Input:
Evaluasi Hasil Dana Rp 298.591.000 | 298.234.000 99,88
Pengawasan Iklan Dan Outout:
Produk Tembakau utput:
Jumlah Rapat o5
Pembahasan 25 100,00
Jumlah Kegiatan :
Kegiatan 1 100,00
33 | Partisipasi Dalam Input:
Kegiatan Nasional Dan | pynq Rp 200.002.000 192.733.606 96.37

100




Sasaran

Program

Kegiatan

Persentase
Uraian Inqlka.i or Satuan Target Realisasi Pencapaian
Kinerja Target
(%)
Internasional Di Bidang | Output:
Pengawasan Produk Jumlah Trip
Tembakau Parfisipasi 4 4 100,00
34 | Penyusunan, Input:
Perencanaan dan Dana Rp 200.300.000 | 199.249.280 99,48
Evaluasi Pelaksanaan
P Output:
engawasan i
Keamanan, Mutu dan | Jumiah Kegiatan
Ekspor Impor Obat, Kegiatan
Narkotika, Psikotropika, 3
Prekursor dan Zat
Adiktif 3 100,00
35 | Operasional Direktorat | Input:
Pengawasan Dana Rp 673.952.000 673.797.400 99,98
Keamanan Mutu Dan Outout:
Ekspor Impor Obat utput: i
Narkotika Psikotropika | Jumiah Kegiatan
Prekursor Dan Zat Kegiatan 7
Adiktif 7 100,00
36 | Evaluasi Capaian Input:
Output Kegiatan Dana Rp 197.874.000 | 197.752.000 99,94
Output:
Jumlah Kegiatan 5
Kegiatan 2 100,00
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Kegiatan

Persentase
Sasaran Program Uraian Indikator s Pencapaian
Kineria Satuan Target Realisasi Target
| g
(%)
37 | Partisipasi/Koordinasi/K | Input:
eikutsertaan Kegiatan Dana Rp 597.160.000 586.471.487 98,21
Dalam Mendukung Outout:
Pengawasan put:
Keamanan Mutu Dan Jumlah Kegiatan
Ekspor Impor Obat, Kegiatan
Narkotika, Psikotropika, 6
Prekursor Dan Zat
Adiktif 6 100,00

Pagu Anggaran DIPA

Realisasi Anggaran DIPA

Persentase Capaian Anggaran DIPA

:Rp. 11.025.670.000-

:Rp. 10.907.846.384,-

:98,93%
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LAMPIRAN 5

PENGUKURAN KINERJA ANGGARAN
DIREKTORAT PENGAWASAN KEAMANAN, MUTU, DAN EKSPOR IMPOR OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKURSOR DAN ZAT ADIKTIF

TAHUN 2019

Sasaran Kegiatan Indikator Kegiatan Kegiatan Target Realisasi PRe rse.ntq§|
ealisasi

Terwujudnya Obat yang Persentase Keputusan hasil Pertemuan Koordinasi 169.200.000 167.784.000 | 99.16%
aman, berkhasiat, dan pengawasan Keamanan, Pengawasan Keamanan Obat
bermutu melalui Mutu, dan Ekspor Impor Obat Beredar
pengawasan Keamanan, dan NAPPZA yang Rapat Koordinasi Pusat dan Balai 641.760.000 637.088.000 99,27%
Mutu, dan Ekspor Impor ditindaklanjuti POM dalam Manajemen Sampling
Obat dan NAPPZA Obat
Meningkatnya kepuasan Indeks kepuasan pelayanan Forum koordinasi Peningkatan 318.041.000 293.629.000 92,32%
pelaku usaha terhadap publik di bidang obat, pelayanan publik dengan pelaku
layanan publik di bidang narkotika, psikotropika dan usaha di Jawa Timur
pengawasan iklan obat prekursor.
dan ekspor impor Obat dan
NPP
Meningkatnya kepatuhan Indeks Kepatuhan pelaku Pengawasan iklan dan 135.940.000 135.615.000 99,76%
pelaku usaha Obat dan usaha Obat dan NPP penandaan obat sesudah
NPP dalam rangka dalam beredar
rangka penjaminan mutu Pengawasan periklanan Obat 244.625.000 242.958.500 | 99.32%
keamanan informasi dan sebelum beredar
promosi Obat dan NPP
Meningkatnya Kepatuhan Indeks Kepatuhan industri rokok Focus Group Discussion (FGD) 119.137.000 118.451.000 99,42%

Industri Rokok terkait lklan
dan Label Produk
Tembakau

dalam memenuhi ketentuan
lklan dan Label Produk
Tembakau

Pengawasan Produk Tembakau
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Sasaran Kegiatan

Indikator Kegiatan

Kegiatan

Target

Realisasi

Persentasi
Readlisasi

Meningkatnya ketepatan
waktu pelayanan publik di
bidang pengawasan iklan
obat dan ekspor impor
Obat dan NPP

Persentase penyelesaian
permohonan ekspor impor
Obat dan NPP yang
diselesaikan tepat waktu

Verifikasi Kesesuaian Importasi di
Gudang Importir (Sampling
Importasi Vaksin Obat)

76.760.000

76.760.000

100,00%

Pemeriksaan Onsite dalam rangka
Ekspor dan Impor Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor.

155.780.000

155.479.644

99.81%

Monitoring dan Evaluasi
Pengawasan Impor Ekspor Obat,
Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor.

112.560.000

112.263.500

99.74%

Peningkatan Koordinasi dengan
Lintas Sektor dalam rangka
Pengawasan Impor Ekspor Obat,
Narkotika, Psikotropika dan
Prekursor

235.906.000

234.406.200

99.36%

Partisipasi dalam kegiatan
Internasional dalam rangka
Pengawasan Impor Ekspor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor
dan zat Adikfif

538.890.000

519.125.173

96.33%

Kajian Implementasi Pengawasan
Barang Bawaan Penumpang

244.405.000

244.049.488

99.85%

Pemberdayaan Masyarakat
dalam Pencegahan
Penyalahgunaan Obat dan
NAPPZA

160.000.000

154.829.534

96.77%

Meningkatnya kualitas
pembinaan pada pelaku
usaha d bidang
pengawasan KMEI Obat
dan NAPPZA

Tingkat Pemahaman pelaku
usaha terhnadap pembinaan
terkait KMEI Obat dan NAPPZA

Workshop/Peningkatan
Kompetensi Farmakovigilans

432.620.000

431.877.452

99.83%
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Sasaran Kegiatan

Indikator Kegiatan

Kegiatan

Target

Realisasi

Persentasi
Readlisasi

Meningkatnya efekfifitas
pengawasan Obat dan
NAPPZA berbasis risiko

Rasio tindak lanjut hasil
pengawasan Obat dan
NAPPZA yang dilaksanakan

Peningkatan Koordinasi Lintas
Sektor Dalam Pengawasan Produk
Tembakau

266.850.000

265.072.500

99.33%

Perkuatan Pengawasan Mutu
Obat KN

247.105.000

244.896.500

99.11%

Monitoring dan evaluasi
implementasi sampling obat
program nasional/JKN oleh Balai
POM

242.853.000

240.111.747

98.87%

Persentase Tindak Lanjut
pengawasan mutu, label, iklan
obat, dan NPP yang
diselesaikan tepat waktu

Pengawasan intensif tindak lanjut
perintah penarikan Obat TM

333.344.000

332.400.600

99.72%

Pemeliharaan aplikasi program
monitoring tindak lanjut Obat TMS

90.630.000

90.400.200

99.75%

20

Tindak Lanjut Aksi Nasional
Pemberantasan Obat llegal dan
Penyalahgunaan Obat (KIE Tomas)

2.128.918.000

2.115.918.058

99.39%

21

Pemeliharaan aplikasi
pengawasan lklan obat

84.280.000

84.280.000

100,00%

Persentase laporan
Farmakovigilans yang
ditindaklanjuti

22

Pengkaijian isu/signal keamanan
obat beredar

93.712.000

93.534.300

99.81%

23

Pengkajian laporan efek samping
obat dari tenaga kesehatan dan
industri farmasi

174.650.000

174.309.000

99.80%

24

Pengawasan penerapan
Farmakovigilans

176.120.000

174.047.421

98.82%

25

Partisipasi Aktif Dalam Forum
Nasional dan internasional terkait
farmakovigilans

198.050.000

191.357.952

96,62%

26

Penyusunan dan penyebaran
informasi Buletin Berita MESO

228.690.000

227.535.000

99.49%
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Sasaran Kegiatan

Indikator Kegiatan

Kegiatan

Target

Realisasi

Persentasi
Readlisasi

27

Pengembangan Sentra
Farmakovigilans di 15 Balai Besar /
Balai POM

251.420.000

251.086.468

99.87%

28

Pengembangan Aplikasi
Database dan Subsite E-MESO

191.220.000

191.206.500

99.99%

Jumlah label dan iklan produk
tfembakau yang diawasi yang
memenuhi ketentuan

29

Penyusunan Kebijakan Teknis
Pengawasan Produk Tembakau
(rokok).

96.365.000

95.549.000

99.15%

30

Intensifikasi Pengawasan lklan dan
Produk Tembakau di Beberapa
Media

305.620.000

302.976.750

99.14%

31

Kajian Produk Tembakau dan Hasil
Produk Tembakau Lainnya
(HPTL/Rokok Elektronik)

162.340.000

160.451.500

98.84%

32

Monitoring dan Evaluasi Hasil
Pengawasan Iklan dan Produk
Tembakau

298.591.000

298.234.000

99.88%

33

Partisipasi dalam Kegiatan
Nasional dan Internasional di
Bidang Pengawasan Produk
Tembakau.

200.002.000

192.733.606

96.37%

Terwujudnya RB Direktorat
Pengawasan KME!
ONAPPZA sesuai roadmap
RB BPOM 2015-2019

Nilai AKIP Direktorat
Pengawasan KMEI ONAPPZA

34

Penyusunan, perencanaan dan
evaluasi pelaksanaan
pengawasan Keamanan, mutu
dan ekspor Impor Obat dan
NAPPZA

200.300.000

199.249.280

99.48%

35

Operasional Direktorat
Pengawasan Keamanan, Mutu
dan Ekspor Impor Obat dan
NAPPZA

673.952.000

673.797.400

99.98%

36

Evaluasi Capaian Outfput Kegiatan

197.874.000

197.752.000

99.94%

106




37 | Partisipasi/Koordinasi/Keikutsertaan 597.160.000 586.471.487 | 98,21%

Kegiatan dalam mendukung
Pengawasan Keamanan, Mutu
dan Ekspor Impor Obat dan
NAPPZA
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Lampiran é

Unit Organisasi Eselon Il
Tahun Anggaran

Formulir Pengukuran Efisiensi Kegiatan

Tingkat Unit Organisasi Eselon Il

: Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adikdtif
12019

Rata-Rata Capaian

Sasaran Kegiatan Indikator Kegiatan Kegiatan Target Indikator IE | SE | KATEGORI | TE
Input Output
Terwujudnya Obat yang Persentase Keputusan Pertemuan Koordinasi 99,30% | 100,00% | 1,01 | 1 Efisien 0,01
aman, berkhasiat, dan hasil pengawasan Pengawasan Keamanan
bermutu melalui Keamanan, Mutu, Obat Beredar
pengawasan Keamanan, | dan Ekspor Impor Rapat Koordinasi Pusat dan 99,27% 100,00% | 1,01 | 1 Efisien 0,01
Mutu, dan Ekspor Impor Obat dan NAPPZA Balai POM dalam
Obat dan NAPPZA yang ditindaklanjufi Manajemen Sampling Obat
Meningkatnya kepuasan Indeks kepuasan Forum koordinasi 97,09% 100,00% | 1,03 | 1 Efisien 0,03
pelaku usaha terhadap pelayanan publik di Peningkatan pelayanan
layanan publik di bidang bidang obat, publik dengan pelaku usaha
pengawasan iklan obat narkotika, psikotropika di Jawa Timur
dan ekspor impor Obat dan prekursor.
dan NPP
Meningkatnya kepatuhan | Indeks Kepatuhan Pengawasan iklan dan 99,76% 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0,00
pelaku usaha Obat dan pelaku usaha Obat penandaan obat sesudah
NPP dalam rangka dalom | dan NPP beredar
rangka penjaminan mutu Pengawasan periklanan 99,32% | 100,00% | 1,01 | 1 Efisien 0,01
keamanan informasi dan Obat sebelum beredar
promosi Obat dan NPP
Meningkatnya Kepatuhan | Indeks Kepatuhan Focus Group Discussion (FGD) | 99,46% 100,00% | 1,01 | 1 Efisien 0,01
Industri Rokok terkait Iklan industri rokok dalam Pengawasan Produk
dan Label Produk memenuhi ketentuan Tembakau
Tembakau Iklan dan Label
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Sasaran Kegiatan

Indikator Kegiatan

Kegiatan

Rata-Rata Capaian
Target Indikator

Input

Output

SE

KATEGORI

TE

Produk Tembakau

Meningkatnya ketepatan
wakiu pelayanan publik di
bidang pengawasan iklan
obat dan ekspor impor
Obat dan NPP

Persentase
penyelesaian
permohonan ekspor
impor Obat dan NPP
yang diselesaikan
tepat waktu

Verifikasi Kesesuaian
Importasi di Gudang Importir
(Sampling Importasi Vaksin
Obat)

100,00%

100,00%

1,00

Efisien

0,00

Pemeriksaan Onsite dalam
rangka Ekspor dan Impor

Obat, Narkotika, Psikotropika,

dan Prekursor.

99.81%

100,00%

1,00

Efisien

0.00

Monitoring dan Evaluasi
Pengawasan Impor Ekspor

Obat, Narkotika, Psikotropika,

dan Prekursor.

99.74%

100,00%

1,00

Efisien

0,00

Peningkatan Koordinasi
dengan Lintas Sektor dalam
rangka Pengawasan Impor
Ekspor Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor

99.45%

100,00%

1,01

Efisien

0,01

Partisipasi dalam kegiatan
Internasional dalam rangka
Pengawasan Impor Ekspor

Obat, Narkotika, Psikotropika,

Prekursor dan zat Adikfif

96.33%

100,00%

1,04

Efisien

0,04

Kajian Implementasi
Pengawasan Barang
Bawaan Penumpang

99.93%

100,00%

1,00

Efisien

0,00

Pemberdayaan Masyarakat
dalam Pencegahan
Penyalahgunaan Obat dan
NAPPZA

99.88%

100,00%

1,00

Efisien

0,00
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Rata-Rata Capaian

Sasaran Kegiatan Indikator Kegiatan Kegiatan Target Indikator IE | SE | KATEGORI | TE
Input Output
Meningkatnya kualitas Tingkat Pemahaman 14 | Workshop/Peningkatan 99.87% 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0,00
pembinaan pada pelaku pelaku usaha Kompetensi Farmakovigilans
usaha d bidang terhadap pembinaan
pengawasan KMEI Obat terkait KMEI Obat dan
dan NAPPZA NAPPZA
Meningkatnya efekfifitas Rasio tindak lanjut 15 | Peningkatan Koordinasi Lintas | 99,33% | 100,00% | 1,01 | 1 Efisien 0,01
pengawasan Obat dan hasil pengawasan Sektor Dalam Pengawasan
NAPPZA berbasis risiko Obat dan NAPPZA Produk Tembakau
yang dilaksanakan 16 | Perkuatan Pengawasan Mutu | 99,14% 100,00% | 1,01 | 1 Efisien 0,01
Obat JKN
17 | Monitoring dan evaluasi 99.21% 100,00% | 1,01 | 1 Efisien 0,01
implementasi sampling obat
program nasional/JKN oleh
Balai POM
Persentase Tindak 18 | Pengawasan intensif tindak 99,87% 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0,00
Lanjut pengawasan lanjut perintah penarikan
mutu, label, iklan Obat T™
obaft, dan NPP yang 19 | Pemeliharaan aplikasi 99.75% 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0,00
diselesaikan tepat program monitoring findak
waktu lanjut Obat TMS
20 | Tindak Lanjut Aksi Nasionall 99,87% 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0,00
Pemberantasan Obat llegal
dan Penyalahgunaan Obat
(KIE Tomas)
21 | Pemeliharaan aplikasi 100,00% | 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0,00
pengawasan lklan obat
Persentase laporan 22 | Pengkajian isu/signal 99.81% | 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0,00
Farmakovigilans yang keamanan obat beredar
ditindaklanjufi 23 | Pengkajian laporan efek 99,80% | 100,00% | 1,00 | 1 Efisien 0.00
samping obat dari tenaga
kesehatan dan industri
farmasi
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Sasaran Kegiatan

Indikator Kegiatan

Kegiatan

Rata-Rata Capaian
Target Indikator

Input

Output

SE

KATEGORI

TE

24

Pengawasan penerapan
Farmakovigilans

99.97%

100,00%

1,00

Efisien

0,00

25

Partisipasi Aktif Dalam Forum
Nasional dan internasional
terkait farmakovigilans

97.43%

100,00%

1,03

Efisien

0.03

26

Penyusunan dan
penyebaran informasi Buletin
Berita MESO

99.49%

100,00%

1,01

Efisien

0.01

27

Pengembangan Sentra
Farmakovigilans di 15 Balai
Besar / Balai POM

100,00%

100,00%

1,00

Efisien

0.00

28

Pengembangan Aplikasi
Database dan Subsite E-
MESO

99.99%

100,00%

1,00

Efisien

0,00

Jumlah label dan iklan
produk tembakau
yang diawasi yang
memenuhi ketentuan

29

Penyusunan Kebijakan Teknis
Pengawasan Produk
Tembakau (rokok).

99.19%

100,00%

1,01

Efisien

0,01

30

Intensifikasi Pengawasan
lklan dan Produk Tembakau
di Beberapa Media

99.75%

100,00%

1,00

Efisien

0,00

31

Kajian Produk Tembakau dan
Hasil Produk Tembakau
Lainnya (HPTL/Rokok
Elekironik)

98.86%

100,00%

1,01

Efisien

0,01

32

Monitoring dan Evaluasi Hasil
Pengawasan lklan dan
Produk Tembakau

99.88%

100,00%

1,00

Efisien

0,00

33

Partisipasi dalam Kegiatan
Nasional dan Internasional di
Bidang Pengawasan Produk
Tembakau.

97.82%

100,00%

1,02

Efisien

0,02
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Sasaran Kegiatan

Indikator Kegiatan

Kegiatan

Rata-Rata Capaian
Target Indikator

Input Output

SE

KATEGORI

TE

Terwujudnya RB Direktorat
Pengawasan KMEI
ONAPPZA sesuai roadmap
RB BPOM 2015-2019

Nilai AKIP Direktorat
Pengawasan KMEI
ONAPPZA

34

Penyusunan, perencanaan
dan evaluasi pelaksanaan
pengawasan Keamanan,
mutu dan ekspor Impor Obat
dan NAPPZA

99.48% | 100,00%

1,01

Efisien

0.01

35

Operasional Direktorat
Pengawasan Keamanan,
Mutu dan Ekspor Impor Obat
dan NAPPZA

99.99% | 100,00%

1,00

Efisien

0,00

36

Evaluasi Capaian Output
Kegiatan

99.99% | 100,00%

1,00

Efisien

0.00

37

Partisipasi/Koordinasi/Keikutse
rtaan Kegiatan dalam
mendukung Pengawasan
Keamanan, Mutu dan Ekspor
Impor Obat dan NAPPZA

98.30% | 100,00%

1,02

Efisien

0,02

Total

0.24
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