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Alhamdulillahi Rabbil Alamin....

Puji dan syukur kami panjatkan ke hadirat Allah SWT Tuhan Yang Maha
Kuasa yang telah memberikan rahmat dan hidayah -Nya sehingga Balai
Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang dapat menyelesaikan
seluruh kegiatan di tahun anggaran 2019 dengan penuh tanggungjawab
sesuai dengan ketentuan pemerintah.

Laporan Tahunan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
merupakan salah satu wujud pertanggungjawaban Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Padang dalam pelaksanaan kegiatan
pengawasan Obat dan Makanan di wilayah kerja Provinsi Sumatera
Barat serta penggunaan anggaran pemerintah.

Dalam Laporan Tahunan ini disampaikan hasil pengawasan obat dan
makanan yang dilakukan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Padang selama tahun 2019, yang mencakup pengawasan pre-market
antara lain dalam rangka sertifikasi produk dan pengawasan post-
market dengan cara pengambilan sampel dan pengujian laboratorium produk obat dan makanan yang
beredar, inspeksi sarana produksi dan distribusi dalam rangka pengawasan implementasi Cara Produksi
dan Cara Distribusi yang baik, pengawasan iklan dan penandaan, serta investigasi awal dan penyidikan
berbagai kasus tindak pidana bidang obat dan makanan.

Di samping itu, disampaikan pula upaya Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang dalam
pemberdayaan masyarakat, baik yang dilakukan Badan POM sendiri maupun bermitra dengan pemangku
kepentingan. Pengawasan oleh masyarakat merupakan salah satu pilar dari 3 pilar pengawasan, karena
masyarakat yang cerdas akan mampu melindungi dirinya sendiri serta mampu memilih obat dan makanan
yang memenuhi syarat dan sesuai dengan kebutuhannya.

Unit Pelaksana Teknis Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang sebagai mata rantai dari sistem
pengawasan mutu, keamanan dan manfaat produk sediaan farmasi dan makanan Badan Pengawas Obat
dan Makanan (Badan POM) harus dapat melaksanakan fungsinya untuk melindungi kesehatan
masyarakat terhadap produk yang dikonsumsi dan memiliki nomor izin edar di pasaran. Adapun
tantangan yang di hadapi merupakan dinamika yang tidak bisa di hindari, meskipun segala upaya
maksimal tetap harus dilakukan untuk membenahi hal-hal yang dianggap kurang.

Terima kasih kepada seluruh jajaran Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang serta mitra kerja
atas hasil-hasil yang dicapai selama tahun 2019. Semoga Laporan Tahunan ini bermanfaat sebagai bahan
evaluasi bagi pelaksana kegiatan agar terus berupaya meningkatkan kinerja pada masa mendatang, dalam
upaya melindungi masyarakat terhadap peredaran obat dan makanan yang tidak memenuhi persyaratan
keamanan, manfaat/khasiat dan mutu.

Semoga Allah SWT senantiasa memberikan petunjuk kepada kita semua dalam menjalankan tugas dalam
mewujudkan Visi dan Misi BPOM RI.

Wassalamualaikum Wr. Wb

di Padang

i, M.Farm., Apt.
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Laporan Tahunan 2019

2019 Highlights

Januari 2019

Komunikasi, Informasi dan Edukasi (KIE) kepada masyarakat adalah salah satu upaya untuk
mencerdaskan dan memberdayakan masyarakat agar mampu melindungi diri dari obat dan
makanan yang dapat beresiko terhadap kesehatan. Dan ini juga merupakan pemberdayaan
ketiga dari tiga pilar pengawasan obat dan makanan yaitu: Pemerintah, pelaku usaha dan

masyarakat.
KIE bersama tokoh masyarakat yang merupakan anggota komisi IX DPR Rl telah rutin
dilaksanakan setiap tahun, namun pada tahun 2019 karena menghadapi Pemilihan Umum dan

Pemilihan Presiden maka kegiatan dilakukan awal tahun.
Selama bulan Januari telah dilakukan 5 (lima) kali KIE bersama Anggota Komisi IX DPR Rl yaitu
Betty Sadig Pasadigoe, SE., AK., MM., di Kabupaten Tanah Datar dan Kabupaten Agam dan 2
(dua) kali bersama Anggota Komisi IX DPR RI, Suir Syam, M. Kes., di Kabupaten Tanah Datar dan

Padang Panjang
Kegiatan KIE ini dihadiri oleh beberapa OPD terkait dan 500 orang peserta dari berbagai

kalangan, pelaku usaha, karang taruna dan tokoh masyarakat.

KIE Bersama Betty Sadiq Pasadigoe, SE., AK.,

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang




Laporan Tahunan 2019

Februari 2019

Dalam rangka memeriahkan ulang tahun Badan Pengawas Obat
dan Makanan yang ke 18, pada tanggal 10 Februari dilaksanakan
kegiatan Car Free Day serentak se-Indonesia. Untuk Sumatera
Barat kegiatan ini dilaksanakan di di Jalan Khatib Sulaiman, Kota
Padang.

Meskipun setiap Minggu dilakukan secara rutin namun pada
kegiatan ini dilakukan secara berbeda. Beberapa kegiatan yang
dilakukan adalah penyuluhan langsung kepada masyarakat
melalui talk show, jalan sehat KIE penyuluhan secara langsung,
dan tentu saja pameran dan edukasi tatap muka dengan
masyarakat.

Pada kesempatan ini juga dilakukan penyerahan piagam bintang
keamanan pangan kantin sekolah kepada 10 (sepuluh) sekolah
terdiri dari sekolah dasar, sekolah lanjutan tingkat pertama dan
sekolah lanjutan atas.

donesia dalam rangka
BPOMRI

Penghargaan atas peran aktif dan komitmen komunitas
desa/kelurahan dalam mewujudkan Gerakan Keamanan Pangan
Desa yang diberikan kepada Kelurahan Kampung Jawa, Kota
Solok, Sumatera Barat pada tanggal 10 Februari 2020 di Jakarta.

Kelurahan Kampung Jawa merupakan desa yang diintervensi oleh
BBPOM di Padang pada tahun 2017. Penghargaan ini hanya
| diberikan oleh Badan POM untuk BBPOM di Padang.

Penghargaan Gerakan Keamanan Pangan
Desa Tahun 2019

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang



Laporan Tahunan 2019

Maret 2019

Dalam rangka pelaksanaan operasi OPSON 2019 hari Sabtu
tanggal 23 Maret 2019 telah dilakukan penggeledahan di
sebuah toko di kawasan Pasar Tanah Kongsi, Padang.
Penggeledahan ini berawal dari maraknya penjualan es kepal
milo dan warung kopmil di Sumatera Barat. Dari hasil
pengawasan melalui media online ditemukan bahwa pemilik
toko mengedarkan pangan olahan yang tidak memiliki izin
edar. Dari hasil penggeledahan tersebut ditemukan barang
bukti 15 item pangan olahan yang tidak memiliki izin edar.
Nilai barang bukti tersebut ditaksir mencapai puluhan juta
rupiah. Operasi Opson ini bertujuan melindungi kesehatan
dan jiwa masyarakat. Karena ini menyangkut pangan yang
dikonsumsi masyarakat. Selain membahayakan kesehatan,
pangan tanpa izin edar sangat merugikan keekonomian
negara karena selain harganya murah, tidak ada pajak yang
dibayarkan.

April 2019

Tanggal 24 April telah dilaksanakan kegiatan “Kampanye Cerdas
Menggunakan Kosmetik untuk Generasi milenial” di Hotel Basko
Premier. Kegiatan ini dihadiri langsung oleh : Deputi Bidang
Pengawasan Obat Tradisional, Kosmetika dan Suplemen
Kesehatan Badan POM ibu Dra. Rr. Maya Gustina Andarini, Apt,
M.Sc, H., Ketua Kwartir Daerah 03 Pramuka Sumbar, kakak Nasrul
Abit dr Muthia, Sp.KK., serta Putri Indonesia dan Uda Uni Kota
Padang.

Pada kegiatan ini dilakukan penandatanganan Memorandum of
Understanding “Perkuatan Potensi Gerakan Pramuka 03

Sumatera Barat dalam Pengawasan Obat dan Makanan antara
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang yang
ditandatangai oleh Drs. M. Suhendri, Apt, M. Farm., dengan
Kwartir Daerah 03 Sumbar yang ditandatangani oleh Nasrul Abit i — : o

-

dan disaksikan oleh Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, ' Me S eEL ¥

Kosmetika dan Suplemen Kesehatan Badan POM ibu Dra. Rr. enerai Milenial
Maya Gustina Andarini, Apt, M.Sc, H.

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang



Kegiatan In House Training Pengujian Quality Assurance Of Testing dilakukan pada tanggal
15 — 16 April 2019 bertempat di Hotel Pangeran Beach Padang, yang diikuti oleh 37 Orang
peserta dari Bidang Pengujian. Pelatihan ini bertemakan “Jaminan Mutu Hasil Pengujian
Kimia” . Sebagai narasumber Dra. Evita Boes, M.ST dari PT. Avogadro Inovasi Indonesia and
Consultancy / KAN Lead Assesor. Tujuan dari pelatihan ini agar laboratorium bias
memeragakan, memelihara dan mengembangkan pengendalian mutu (QC) dan jaminan
mutu (QA) dalam setiap kali pengujian dapat mencapai mutu dan data hasil pengujian yang
disyaratkan serta pengendalian dan pemantauan yang dilakukan dapat memastikan bahwa
sitem manajemen mutu dapat berjalan dengan baik sesuai ISO/IEC 17025 : 2017.

Bidang pengujian tidak saja kompeten terhadap teknis pengujian tetapi harus kompeten
dalam menggunakan alat instrument, baik dari segi pemeliharaannya, kalibrasi dan
verifikasi alat. Sehingga hasil pengujian yang dilakukan Balai Besar POM di Padang betul
valid dan akurat, dan dapat meningkatkan kepercayaan konsumen.




Juni 2019

Hari Lahir Pancasila dan Hari Keamanan Pangan Sedunia yang
waktunya cukup berdekatan diperingati oleh Badan POM
secara serentak di seluruh Indonesia melalui Kegiatan Car Free
Day. Untuk Padang kegiatan dipusatkan di Jalan KH. Sulaiman
dan diisi dengan beberapa kegiatan  seperti: senam pagi
bersama masyarakat dan beberapa OPD, Pawai Alegoris dan
Talk show bersama Walikota Padang, Dinas Pangan dan Dinas
Kesehatan Provinsi Sumatera Barat.

unia

Kamis 27 Juni 2019 berdasarkan info masyarakat tim gabungan yang terdiri dari Deputi
Penindakan Badan POM RI, Bidang Penindakan BBPOM di Padang, dan POLDA Sumatera
Barat, menindak sarana ilegal penyimpanan obat psikotropika dan obat keras di kawasan Kota
Padang. Penindakan tersebut dilakukan karena adanya dugaan distribusi Obat Psikotropika
secara illegal kepada sarana yang tidak memiliki izin. Sarana yang dimaksud adalah sebuah
Rmah yang berada di kawasan Kecamatan Padang Selatan.

Dalam proses penindakan, pemilik tertangkap tangan menerima paket yang setelah dibuka
merupakan diduga Obat Psikotropika Tanpa lzin Edar / Palsu. Selain itu, tim gabungan juga
menemukan Obat Psikotropika dan Obat keras lainnya yang disimpan di sarana illegal
tersebut. Berdasarkan pengakuan pemilik Obat Psikotropika dan Obat Keras tersebut akan
diedarkan kepada konsumen / pembeli.

Adapun Barang Bukti yang disita oleh PPNS BBPOM di Padang :

1. Obat Psikotropika diduga palsu dan tanpa izin edar sebanyak 170.700 butir tablet

2. Obat - obat tertentu sebanyak 8.800 butir tablet

3. Obat keras sebanyak 4.905 dus

Dari temuan diatas nilai ekonomi mencapai Rp. 510.000.000,- A




Juli 2019

Kegiatan Keamanan Pangan Desa bersama Kementerian Desa dimulai dengan Pertemuan
Koordinasi yang dilaksanakan pada tanggal 30-31 Juli 2019 di Hotel Rocky Bukittinggi. Kegiatan
dihadiri oleh Kepala Dinas Pemberdayaan Masyarakat dan Nagari serta 121 (Seratus Dua Puluh
Satu) Wali Nagari (Kepala Desa) se Sumatera Barat. Pertemuan koordinasi ini bertujuan untuk
menyampaikan tujuan dari kegiatan serta menyatukan komitmen untuk kesuksesan kegiatan
dalam rangka melindungi masyarakat di Nagari Masing — masing dari pangan yang dapat
membahayakan kesehatan.

D L —y &

PERTEMUAN KOORDI

Koordinasi Keamanan Panga
Desa

Koordinasi antara Balai Besar POM di Padang dengan Kwartir Daerah 03 Sumatera Barat yang
dihadiri langsung oleh Ka. Kwarda 03 Sumbar yang juga Wakil Gubernur kakak Nasrul Abit serta
seluruh Kwartir Cabang yang ada di Sumatera Barat. Kegiatan ini dilaksanakan pada tanggal 31
Juli 2019 di Bukittiggi. Pada pertemuan ini dilakukan sosialisasi pembentukan rintisan SAKA
POM di Sumatera Barat. Pada kesempatan ini Kwartir Daerah 03 Gerakan Pramuka dan Seuruh
Kwartir Cabang mananda tangani dukungan terhadap pembentukan rintisan SAKA POM
tersebut.

Sosialisasi Pembentukan rintisan
SAKA POM di Sumbar




Agustus 2019

Kepala Balai Besar POM di Padang, Drs. M. Suhendri, Apt.,,
M.Farm., dinilai oleh Kwartir Nasional Gerakan Pramuka telah /\
berjasa dalam mengikutsertakan dam memberdayakan Pramuka

melalui berbagai kegiatan selama tahun 2019. Untuk itulah i

Kwartir Nasional Gerakan Pramuka telah menganugerahkan
penghargaan berupa Bintang jasa Lencana Satyawira Madya F
Penghargaan diserahkan langsung oleh Ka. Kwartir Nasional

Gerakan Pramuka Kakak Boedi Waseso di acara hari Pramuka di
Bumi Perkemahan Pramuka Cibubur

Penghargaan Eencana Satyawira Madya

kepada Kepala BBPOM di Padang

September 2019

S

Kuatnya kerjasama yang terjalin antara balai Besar POM di
Padang dan Kwartir Daerah 03 Sumatera Barat menarik perhatian
dari Kwartir Nasional Gerakan Pramuka. Pada 13 September
Balai Besar POM di Padang dikunjungi oleh Kwartir Nasional
Gerakan Pramuka berserta Rombongan Pengakap Sabah dan
Serawak Malaysia, Ketua Kwarda Kalimantan Barat.

Pada kesempatan ini dilakukan pemaparan oleh Kepala Balai
Besar POM di Padang, Drs. M. Suhendri kegiatan yang telah
dilakukan bersama Kwarda 03 Sumbar sebagai tindaklanjut
penadatanganan kerjasama Pemberdayaan Potensi Gerakan
Pramuka dalam Pengawasan Obat dan Makanan

Kunjungan Kwarnas Gerakan Pramuka beserta Rombongan
Pengakap Sabah dan Serawak Malaysia, Ketua Kwarda
Kalimantan Barat




Laporan Tahunan 2019

Salah satu kegiatan yang dilakukan oleh BBPOM di Padang dalam rangka membangun
kerjasama lintas sektor yaitu Forum Koordinasi Lintas Sektor Laboratorium. Kegiatan ini telah
dimulai sejak tahun 2018. Dari forum yang dilakukan pada tahun 2019 ini, Bidang Pengujian
dapat memetakan potensi laboratorium-laboratorium pengujian di wilayah Sumatera Barat.
Masih banyak upaya yang perlu dilakukan dalam rangka mengoptimalkan potensi tersebut
guna mendapatkan efek sinergis dalam menghadapi tantangan Pengawasan Obat dan
Makanan di Sumatera Barat. Sehingga Pemerintah Daerah dan Laboratorium dapat
melakukan pengujian produk pangan sesuai dengan tupoksinya secara mandiri.

Forum ini melibatkan seluruh stakeholder terkait Pengawasan Obat dan Makanan yang
berada di Provinsi Sumatera barat, antara lain Laboratorium Pengujian dan Instansi
Pengguna Jasa Pengujian Laboratorium BBPOM di Padang yang terdiri dari Pemda, OPD, dan
UPT Labkesda. Jumlah peserta yang hadir sebanyak 92 orang dimana 65 orang berasal dari
instansi terkait, 2 orang dari Loka POM di Payakumbuh, 1 orang dari Loka POM di

Dharmasraya dan 27 orang merupakan pegawai BBPOM di Padang.

Kerjasama yang terjalin dalam forum lintas sektor ini juga membantu BBPOM di Padang
untuk selalu memberikan pelayanan prima kepada stakeholder pengguna jasa pengujian.

Forum Koordinasi Lintas Sektor Laboratorium
se-Sumatera Barat

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang




Oktober 2019

Secara rutin dari tahun ke tahun Balai Besar POM di Padang turun ke daerah dalam rangka peringatan
Bulan Keamanan Pangan. Pada tahun ini tema yang diambil adalah “BPOM Goes to School dan BPOM
Goes to Nagari”. Sesuai dengan tema tentu saja topik utama dalah keamanan pangan dengan sasaran
kegiatan adalah sekolah, pelajar dan kader keamanan pangan yang ada di Nagari yang diintervensi
Gerakan Keamanan Pangan Desa. Kegiatan dilakukan di dua lokasi yaitu di Kabupaten Sijunjung dan
di Kota Padang Panjang.

Kegiatan Bulan Keamanan Pangan di Kabupaten Siujunjung dilaksanakan bersama pelajar yang
diwakili oleh Pramuka dari Gugus Depan se-Kabupaten Siujung serta Fasilitator Keamanan Pangan
Desa se-Kabupaten Sijunjung. Kegiatan sangat meriah dan antusias dan dihadiri langsung oleh Bupati
Sijunjung Yuswir Arifin yang ikut bergembira bersama pramuka dan kader keamanan pangan.
a. Lomba untuk Gerakan Pramuka Kab. Sijunjung
- Lomba penyuluhan tentang Makanan
- Lomba Yel-Yel Keamanan Pangan dan Badan POM
- Lomba membuat/menyajikan Makanan dan Minuman Sehat
b. Kader Keamanan Pangan Nagari di Kab. Sijunjung
- Lomba Penyuluhan tentang Makanan

Hadiah lomba diserahkan oleh Bupati Sijunjung dan Kepala Balai Besar POM di Padang Drs. M.
Suhendri, Apt, M. Farm.

Di Kota Padang Panjang kegiatan dipusatkan di SMA Negeri 1 Sumbar. Kegiatan diisi beberapa loba
diantaranya :

- Lomba Penyuluhan tentang Makanan

- Lomba Meramu Minuman Sehat

- Lomba Yel Yel Keamanan Pangan

- Lomba Rangking 1
Seluruh materi lomba adalah melihat sejauh mana tingkat pengetahuan siswa terkait keamanan
pangan.

Bulan Keamanan Pangan di Kab. Sijunjung




Kegiatan FGD Tindak Lanjut & Implementasi
Farmakovigilan

FGD Tindak lanjut & Implementasi farmakovigilan telah dilakukan
pada tanggal 13 Oktober 2019 yang dibuka oleh Kepala Balai
Besar POM di Padang terhadap sarana pelayanan kefarmasian
antara lain apotik, rumah sakit , puskesmas klinik serta stake
holder di lingkungan Propinsi sumatera Barat . Kegiatan ini
bertujuan agar tindak lanjut hasil pengawasan cepat di lakukan
feed back oleh pihak sarana pelayanan kefarmasian dan oleh
lintas sektor serta pengenalan monitoring farmakovigilans
terkait pelaporan via online agar informasi adanya KIPI obat
dapat dideteksi . Peran aktif dari sarana pelayanan kefarmasian
terhadap monitoring farmakovigilan sangat diharapkan sebagai
mitra kerja Badan POM. Kegiatan ini sangat penting karena
komunikasi dua arah antara Balai Besar POM di Padang mewakili
pemerintah, pelaku usaha saryanfar dan masyarakat sebagai tri
mitra yang sangat sinergis dan saling mengingatkan dan berbagi

antusias dalam hal mengikuti acara ini

Dalam rangka peningkatan efektivitas pengawasan obat dan makanan Kepala Balai Besar POM di
Padang Pada tanggal 31 Oktober 2019 kegiatan sosialisasi Smart BPOM yang diikuti oleh seluruh
Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota di Sumatera Barat. Pengenalan Smart BPOM merupakan agar
dalam proses tindak lanjut memakai aplikasi smart BPOM yang berhubungan dengan program
SIPT badan POM dan diharapkan kabupaten/kota dapat melihat surat rekomendasi tindak lanjut
yang dikirimkan Balai Besar POM Di Padang. Stake holder yang hadir pada acara ini sangat

integritay

SOSIALISASI PENERAPAN APLIKASI SMARTPOM

DALAM RAN INP% NO. 3 TRHUN 2017

J




Laporan Tahunan

November 2019

Pada hari Jumat tanggal 1 November 2019 pukul 21.00
WIB bertempat di sebuah apotik di kawasan Tarandam,
Padang, petugas BBPOM Padang beserta anggota Polda
Sumbar menemukan obat tradisional tanpa izin edar dan
obat tradisional mengandung bahan kimia obat. Dari
operasi tersebut penyidik BPOM menyita barang bukti 58
item. Dari hasil pengembangan informasi di lapangan,
pemilik apotik juga menyimpan sejumlah obat tradisional
tanpa izin edar dan obat tradisional mengandung bahan
kimia obat di kediamannya di kawasan Parak Gadang,
Padang. Dari hasil pemeriksaan di rumah tersebut
petugas juga menemukan 25 item. Kegiatan mengedarkan
OT-BKO ini merupakan pelanggaran tindak pidana yang
dapat dikenai sanksi hukum sesuai dengan peraturan
perundang-undangan yang berlaku. Masyarakat dihimbau
untuk tidak mengonsumsi OT-BKO karena dapat
menyebabkan risiko bagi kesehatan bahkan dapat
berakibat kematian.

Desember 2019

__

Keterbukaan Informasi adalah sebuah keharusan bagi instansi
pemerintah sebagai lembaga layanan publik. Balai Besar POM di
Padang berkomitmen untuk menyelenggarakan sesuai dengan
peraturan perundang — undangan yang berlaku. Hasil audit dari
Komisi Informasi Sumatera Barat menunjukkan komitmen
dimaksud sehingga Balai Besar POM di Padang dianugrahi Badan
Publik Vertikal yang telah menerapkan keterbukaan informasi
publik.

Anugerah Keterbukaan Informasi Publik

] \Al ]
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Pendampingan BBPOM di Padang terhadap IKM Rendang dan
Sentra Rendang di Kota Payakumbuh telah dilakukan pada tahun
2019. Pemda Payakumbuh mengelola IKM rendang dalam bentuk
koperasi Sentra Rendang Payo dengan sarana produksi yang
‘ dapat menampung 10 IKM rendang dan 1 ruang produksi utama

ng telah dilengkapi kuali steam, retort dan boiler serta

)ntinues sealer. Proses pendampingan terhadap Sentra
Rendang ini dilakukan secara bersama dengan Badan POM dan
Kementerian serta dinas terkait. Khususnya pada proses
pengoperasian alat retort, pengemasan dan pemasaran.
Sedangkan untuk IKM Rendang yang berlokasi di Kampung
Rendang telah dilakukan pendampingan mulai dari penyelesaian
denah ruang produksi, pembuatan dokumen dan SOP. Proses
pendampingan juga diberikan pada saat registrasi dimana
petugas Balai langsung melayani para IKM rendang di Kota
Payakumbuh melalui sistem e-registration pangan olahan.
Dengan program pendampingan ini telah berhasil diterbitkan 9
NIE untuk Sentra Rendang Payo, dan 6 NIE untuk 5 IKM rendang.

Pendampingan Kepada Sentra Rendang

7

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang menerima
penghargaan atas peserta yang aktif dalam mengikuti kegiatan
Car Free Day yang diadakan oleh Dinas Kesehatan (Pemda).
Keikutsertaan BBPOM di Padang setiap minggunya dengan
membawa Mobil Keliling dan mendirikan Stand Pameran untuk
masyarakat. Selain itu dilakukan pengujian sampel pangan yang
di duga mengandung bahan tambahan pangan yang berbahaya
dan melakukan edukasi terhadap masyarakat seputar obat,
makanan, kosmetik, obat tradisional dan suplemen makanan

Penghargaan Aktif dalam Kegiatan CFD




Jakarta (10/12), Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi memberikan
penghargaan secara langsung Zona Integritas menuju Wilayah Bebas Korupsi (WBK) kepada Balai
Besar POM di Padang. Selain itu juga di berikan penghargaan kepada Drs. M. Suhendri, Apt., M.Farm.,
sebagai pelopor perubahan pembangunan Zona Integritas.

Balai Besar POM di Padang merupakan salah satu dari 7 unit kerja di Badan POM yang meraih predikat
WBK dari Kementrian Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi. Penyerahan
sertifikat apresiasi diberikan secara langsung oleh Wakil Presiden Rl kepada Badan POM sebagai
pelopor Perubahan Pembangunan Zona Integritas menuju Wilayah Bebas dari Korupsi (WBK) dan
Wilayah Birokrasi Bersih Melayani (WBBM) Tahun 2019.

Menteri PAN-RB juga menyampaikan bahwa pelaksanaan Reformasi Birokrasi di Indonesia bertujuan
untuk membangun program Reformasi Birokrasi sehingga mampu mengembangkan budaya kerja
birokrasi anti korupsi, berkinerja tinggi dan memberikan layanan publik yang berkualitas serta
membangun percontohan pada tingkat unit kerja pada instansi pemerintah sebagai unit menuju
Wilayah Bebas dari Korupsi dan Wilayah Birokrasi Bersih Melayani.

gNUJ

BBPOM di Padang Meraih Predikat Wilayah
Bebas Korupsi Tahun 2019 dari Kemenpan RB

7 Unit Kerja di BPOM yang meraih predikat WBK dari
Kemenpan-RB




GAMBARAN UMUM ORGANISASI

Berdasarkan Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 Tentang Badan Pengawas Obat
dan Makanan vyang selanjutnya disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah
nonkementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan
Obat dan Makanan, BPOM berada di bawah dan bertanggungjawab kepada Presiden
melalui menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang kesehatan.

Sehubungan dengan hal tersebut, untuk organisasi dan tata kerja Unit Pelaksana Teknis
BPOM diatur sesuai Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 29 Tahun 2019
tentang perubahan atas peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun
2018 tentang organisasi dan tata kerja unit pelaksana teknis di lingkungan Badan Pengawas
Obat dan Makanan. Unit Pelaksana Teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan yang merupakan satuan kerja yang bersifat mandiri yang melaksanakan tugas
teknis operasional tertentu dan/atau tugas teknis penunjang tertentu di bidang
pengawasan obat dan makanan. Sesuai Peraturan BPOM tersebut, di Provinsi Sumatera
Barat selain Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang terdapat 2 (dua) Unit
Pelaksana Teknis yaitu Loka Pengawas Obat dan Makanan di Payakumbuh dan Loka
Pengawas Obat dan Makanan di Dharmasraya.

Provinsi Sumatera Barat mempunyai wilayah sebanyak 19 (Sembilan belas)
Kabupaten/Kota, dengan pembagian wilayah kerja pengawasan obat dan makanan oleh
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang meliputi 13 (tiga belas)
Kabupaten/Kota yang terdiri dari Kota Padang, Kabupaten Pasaman Barat, Kabupaten
Pesisir Selatan, Kabupaten Tanah Datar, Kabupaten Pasaman, Kabupaten Padang Pariaman,
Kabupaten Kepulauan Mentawai, Kota Padang Panjang, Kota Pariaman, Kota Sawah Lunto,
Kabupaten Solok, Kabupaten Solok Selatan, Kota Solok.

Untuk 6 (enam) Kabupaten/Kota lainnya menjadi wilayah kerja Loka Pengawas Obat dan
Makanan yaitu:

1. Loka Pengawas Obat dan Makanan di Payakumbuh, dengan wilayah kerja Kota

Payakumbuh, Kabupaten Agam, Kota Bukittinggi dan Kabupaten Lima Puluh Kota;

2. Loka Pengawas Obat dan Makanan di Dharmasraya, dengan wilayah kerja

Kabupaten Dharmasraya dan Kabupaten Sijunjung.



A. TUGAS POKOK DAN FUNGSI

Balai Besar POM di Padang merupakan Unit Pelaksana Teknis dengan tugas dan fungsi

sebagai berikut:

Tugas: Melaksanakan kebijakan teknis operasional di bidang pengawasan Obat dan

Makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan

Fungsi:

1.
2.
3.

10.

11.

12.

Penyusunan rencana dan program di bidang Pengawasan Obat dan Makanan.
Pelaksanaan pemeriksaan sarana/fasilitas produksi Obat dan Makanan;
Pelaksanaan pemeriksaan sarana/fasilitas distribusi Obat dan Makanan
dan/atau sarana/fasilitas pelayanan kefarmasian;

Pelaksanaan sertifikasi produk dan sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi
Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pengambilan contoh (sampling) Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pengujian rutin Obat dan Makanan pada wilayah kerja masing-
masing;

Pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan dalam rangka investigasi dan/atau
penyidikan pada wilayah kerja masing-masing;

Pelaksanaan intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan
peraturan perundangundangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan
pada wilayah kerja masing-masing;

Pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat di
bidang pengawasan Obat dan Makanan;

Pelaksanaan koordinasi dan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan
Makanan;

Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan Obat
dan Makanan dan

Pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga.

I.  STRUKTUR ORGANISASI BALAI BESAR POM DI PADANG

Berdasarkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 29 Tahun 2019

tentang perubahan atas peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun

2018 tentang organisasi dan tata kerja unit pelaksana teknis di lingkungan Badan Pengawas

Obat dan Makanan, struktur organisasi Balai Besar POM di Padang adalah sebagai berikut:
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Gambar 1. 1 Struktur Organisasi Balai Besar POM di Padang

Sesuai dengan struktur organisasi, kegiatan Balai Besar POM di Padang dikelompokkan
menjadi Bidang Pengujian, Bidang Pemeriksaan, Bidang Penindakan, Bidang Informasi dan
Komunikasi, Bagian Tata Usaha dan Kelompok Jabatan Fungsional yang melaksanakan

tugas dan fungsi sebagai berikut:

1. Bidang Pengujian
Tugas: melaksanakan kebijakan operasional di bidang pengujian kimia dan
mikrobiologi Obat dan Makanan.
Fungsi:

a. Penyusunan rencana dan program di bidang pengujian kimia dan
mikrobiologi Obat dan Makanan;

b. Pelaksanaan pengujian rutin kimia dan mikrobiologi Obat dan Makanan
pada wilayah kerja masing-masing;

c. Pelaksanaan pengujian kimia dan mikrobiologi Obat dan Makanan dalam
rangka investigasi dan/atau penyidikan pada wilayah kerja masing-masing;
dan

d. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengujian
kimia dan mikrobiologi Obat dan Makanan.

Bidang Pengujian terdiri atas:

a. Seksi Pengujian Kimia mempunyai tugas melakukan pengujian kimia rutin
dan pengujian kimia dalam rangka investigasi dan/atau penyidikan Obat
dan Makanan pada wilayah kerja masing-masing.

b. Seksi Pengujian Mikrobiologi mempunyai tugas melakukan melakukan

pengujian mikrobiologi rutin dan pengujian mikrobiologi dalam rangka



investigasi dan/atau penyidikan Obat dan Makanan pada wilayah kerja
masing-masing.

c. Kelompok Jabatan Fungsional.

Bidang Pemeriksaan

Tugas: melaksanakan kebijakan operasional di bidang inspeksi dan sertifikasi
sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat  dan Makanan dan
sarana/fasilitas pelayanan kefarmasian, serta sertifikasi dan pengambilan contoh
(sampling) produk Obat dan Makanan.

Fungsi:

a. Penyusunan rencana dan program di bidang inspeksi dan sertifikasi
sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat dan Makanan dan
sarana/fasilitas pelayanan kefarmasian, serta sertifikasi dan pengambilan
contoh (sampling) produk Obat dan Makanan;

b. Pelaksanaan inspeksi sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat
dan Makanan dan sarana/fasilitas pelayanan kefarmasian;

c. Pelaksanaan sertifikasi sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi dan
produk Obat dan Makanan;

d. Pelaksanaan pengambilan contoh (sampling) Obat dan Makanan; dan

e. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang inspeksi dan
sertifikasi sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat dan Makanan
dan sarana/fasilitas pelayanan kefarmasian, serta sertifikasi dan
pengambilan contoh (sampling) produk Obat dan Makanan.

Bidang Pemeriksaan terdiri atas:

a. Seksi Inspeksi mempunyai tugas melakukan inspeksi sarana/fasilitas
produksi dan/atau distribusi Obat dan Makanan dan sarana/fasilitas
pelayanan kefarmasian, serta pengambilan contoh (sampling) produk
Obat dan Makanan.

b. Seksi Sertifikasi mempunyai tugas melakukan sertifikasi sarana/fasilitas
produksi dan/atau distribusi dan produk Obat dan Makanan.

¢. Kelompok Jabatan Fungsional.

Bidang Penindakan
Tugas: melaksanakan kebijakan operasional di bidang penindakan terhadap
pelanggaran ketentuan peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan
Obat dan Makanan.
Fungsi:
a. Penyusunan rencana dan program di bidang intelijen dan penyidikan
terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-undangan di

bidang pengawasan Obat dan Makanan;



b. Pelaksanaan intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan
peraturan perundangundangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan
pada wilayah kerja masing-masing; dan

c. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang intelijen dan
penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-

undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan.

Bidang Informasi dan Komunikasi
Tugas: melaksanakan kebijakan operasional di bidang pengelolaan komunikasi,
informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat serta penyiapan koordinasi
pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan Makanan.
Fungsi:
1. Penyusunan rencana dan program di bidang pengelolaan komunikasi,
informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat di bidang pengawasan
Obat dan Makanan;
2. Pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi dan pengaduan masyarakat
di bidang pengawasan Obat dan Makanan;
3. Penyiapan koordinasi pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan Obat
dan Makanan; dan
4. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengelolaan
komunikasi, informasi, edukasi dan pengaduan masyarakat di bidang

pengawasan Obat dan Makanan.

Bagian Tata Usaha

Tugas: melaksanakan koordinasi penyusunan rencana, program, dan anggaran,
pengelolaan keuangan dan barang milik negara, teknologi informasi komunikasi,
evaluasi dan pelaporan, urusan kepegawaian, penjaminan mutu, tata laksana,

kearsipan, tata persuratan serta kerumahtanggaan.

Fungsi:
a. Penyusunan rencana, program, dan anggaran;
b. Pelaksanaan pengelolaan keuangan;
c. Pengelolaan persuratan dan kearsipan;
d. Pengelolaan penjaminan mutu dan tata laksana;
e. Pelaksanan urusan kepegawaian;
f.  Pengelolaan teknologi informasi dan komunikasi;
g. Pelaksanaan urusan perlengkapan dan kerumahtanggaan; dan

h. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan kinerja.
Bagian Tata Usaha terdiri atas:
a. Subbagian Program dan Evaluasi mempunyai tugas melakukan

penyusunan  rencana, program, anggaran, pengelolaan  keuangan,



penjaminan mutu, tata laksana, serta pelaksanaan pemantauan, evaluasi,
dan pelaporan kinerja.
Subbagian Umum mempunyai tugas melakukan pengelolaan persuratan,
kearsipan, kepegawaian, teknologi informasi komunikasi, perlengkapan,
dan kerumahtanggaan.

Kelompok Jabatan Fungsional

6. Kelompok Jabatan Fungsional

Mempunyai tugas melakukan kegiatan jabatan fungsional masing-masing sesuai

dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

1.

Kelompok Jabatan Fungsional terdiri atas sejumlah jabatan fungsional yang
terbagi dalam berbagai kelompok jabatan fungsional sesuai dengan
bidang keahliannya.

Masing-masing Kelompok Jabatan Fungsional dikoordinasikan oleh
seorang tenaga fungsional senior yang ditunjuk oleh Kepala.

Jumlah tenaga fungsional ditentukan berdasarkan kebutuhan dan beban
kerja.

Jenis dan jenjang jabatan fungsional diatur berdasarkan ketentuan

peraturan perundang-undangan.

STRUKTUR ORGANISASI LOKA POM

KEPALA

KELOMPOK JABATAN
FUNGSIONAL

Gambar 1. 2 Struktur Organisasi Loka POM

Tugas Loka Pengawas Obat dan Makanan adalah Melakukan inspeksi dan sertifikasi

sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat dan Makanan dan sarana/fasilitas

pelayanan kefarmasian, sertifikasi produk, pengambilan contoh (sampling), dan pengujian

Obat dan Makanan, intelijen, penyidikan, pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi,

pengaduan masyarakat, dan koordinasi dan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan

Makanan, serta pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga.



B. VISI DAN MiISI BALAI BESAR POM DI PADANG

Visi dan Misi Balai Besar POM di Padang Tahun 2015-2019 telah disesuaikan dengan
tugas dan fungsi dalam pengawasan Obat dan Makanan dalam mendukung pencapaian
Visi BPOM periode 2015-2019 yaitu:

VISI BALAI BESAR POM DI PADANG
“Obat dan Makanan Aman Meningkatkan Kesehatan Masyarakat dan Daya Saing

Bangsa”

MISI BALAI BESAR POM DI PADANG
1. Meningkatkan Sistem Pengawasan Obat dan Makanan Berbasis Resiko Untuk
Melindungi Masyarakat
2. Mendorong kapasitas dan komitmen pelaku usaha dalam memberikan jaminan
keamanan Obat dan Makanan serta memperkuat kemitraan dengan pemangku
kepentingan.

3. Meningkatkan kapasitas kelembagaan BPOM

C. BUDAYA ORGANISASI

Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan harus dihayati dan
diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugasnya. Nilai-nilai luhur
yang hidup dan tumbuh-kembang dalam BPOM menjadi semangat bagi seluruh anggota
BPOM dalam berkarsa dan berkarya yaitu :

PROFESIONAL

.............

CEPAT TANGGAP

Antisipatif dan Responsit
dalam mengatasi masalah

BUDAYA
ORGANISASI

INOVATIF

Mampu melakukan pembaruan
sesual lmu pengetahuan
dan teknologi terkini

KREDIBILITAS
3 Dapat dipercaya dan
- diakul oleh masyarakat luas,
nasional dan internasional

KERJASAMA TIM &

Mengutamakan keterbukaan,

saling percaya dan
komunikas! yang baik.

Gambar 1. 3 Budaya Organisasi



D. KEGIATAN UTAMA DAN KEGIATAN PRIORITAS BALAI BESAR POM DI

PADANG TAHUN 2019

Tabel 1. 1 Sasaran Strategis dan Indikator Kinerja Kegiatan 2018-2019

SASARAN STRATEGIS

INDIKATOR

. Terwujudnya Obat dan
Makanan yang aman dan
bermutu di Provinsi

Sumatera Barat

1. Indeks POM di masing-masing wilayah kerja BBPOM di
Padang

2. Persentase Obat yang memenuhi syarat di Provinsi

Sumatera Barat

3. Persentase Obat Tradisional yang memenuhi syarat di

Provinsi Sumatera Barat

4. Persentase Suplemen Kesehatan yang memenuhi syarat

di Provinsi Sumatera Barat

5. Persentase Kosmetik yang memenuhi syarat di Provinsi

Sumatera Barat

6. Persentase Makanan yang memenuhi syarat di Provinsi

Sumatera Barat

. Meningkatnya kepatuhan
pelaku usaha dan kesadaran
masyarakat terhadap
keamanan, manfaat dan
mutu Obat dan Makanan di
masing-masing wilayah kerja
BBPOM di Padang

Indeks kepatuhan (compliance index) pelaku usaha di
bidang Obat dan Makanan di masing-masing wilayah kerja
BBPOM di Padang

Indeks kesadaran masyarakat (awareness index) terhadap
Obat dan Makanan aman di masing-masing wilayah kerja
BBPOM di Padang

. Meningkatnya pengetahuan
masyarakat terhadap Obat
dan Makanan aman di
masing-masing wilayah kerja
BBPOM di Padang

Indeks pengetahuan masyarakat terhadap Obat dan
Makanan aman di masing-masing wilayah kerja BBPOM di

Padang

. Meningkatnya efektivitas
pengawasan Obat dan
Makanan berbasis risiko di

Provinsi Sumatera Barat

1. Persentase pemenuhan pengujian sesuai standar di

Provinsi Sumatera Barat

2. Persentase sarana produksi Obat dan Makanan yang

memenuhi ketentuan

3. Persentase sarana distribusi Obat yang memenubhi

ketentuan

4. Persentase keputusan penilaian sertifikasi yang

diselesaikan tepat waktu
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SASARAN STRATEGIS INDIKATOR

5. Rasio tindak lanjut hasil pengawasan Obat dan
makanan yang dilaksanakan di masing-masing wilayah
kerja BBPOM di Padang

5. Meningkatnya efektivitas Persentase perkara yang diselesaikan hingga tahap Il di

penyidikan tindak pidana masing-masing wilayah kerja BBPOM di Padang
Obat dan Makanan di
wilayah kerja BBPOM di
Padang

6. Terwujudnya RB BB/BPOM Nilai AKIP BBPOM di Padang
sesuai roadmap RB BPOM
2015 - 2019

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
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BAB II
KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN

LINGKUNGAN EKSTERNAL
A. DATA UMUM WILAYAH KERJA

1.

LUAS WILAYAH KERJA

Luas Wilayah Sumatera Barat : 42.297,30 km2, yang merupakan catchment area
dari Balai Besar POM di Padang, Loka POM di Payakumbuh, dan Loka POM di
Dharmasraya. Kabupaten dan Kota yang menjadi wilayah kerja Balai Besar POM
di Padang Loka POM di Payakumbuh, dan Loka POM di Dharmasraya berjumlah
19 Kabupaten/Kota.

JUMLAH KABUPATEN/KOTA
Jumlah Kabupaten/Kota dari Balai Besar POM di Padang, Loka POM di
Payakumbuh, dan Loka POM di Dharmasraya.

Kota

«Padang
«Pariaman
«Padang Panjang
«Bukittinggi
«Payakumbuh
*Solok

«Sawahlunto

Kabupaten
«Padang Pariaman
«Agam

«Sijunjung

*Pesisir selatan
*Mentawai

Solok

50 kota

«Tanah Datar
ePasaman Barat
ePasaman Timur
«Solok Selatan

«Dharmasraya

Sebelah barat pulau Sumatera, berbatasan langsung dengan Samudera Indonesia,
Provinsi Riau, Provinsi Jambi dan Provinsi Sumatera Utara. Daerah Sumatera Barat
dilewati garis Khatulistiwa sehingga Provinsi Sumatera Barat tergolong beriklim
tropis dengan suhu udara dan kelembaban yang tinggi, ketinggian permukaan
Sumatera Barat bervariasi, sebagian daerahnya pada dataran tinggi kecuali

Kabupaten Pesisir Selatan, Padang Pariaman, Agam, Pasaman dan Kota Padang.

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang



POLA TRANSPORTASI DI WILAYAH KERJA

Pada umumnya transportasi yang digunakan untuk menjangkau seluruh wilayah
kerja Balai Besar POM di Padang, Loka POM di Payakumbuh, serta Loka POM di
Dharmasraya adalah melalui jalan darat dengan menggunakan kendaraan umum
yang cukup tersedia, sedangkan untuk Kepulauan Mentawai menggunakan
transportasi laut berupa kapal penumpang umum dengan jadwal keberangkatan
minimal 2 kali dalam seminggu atau dengan pesawat udara yang dilanjutkan

dengan transportasi darat.

LAMA DAN WAKTU PERJALANAN KE WILAYAH KERJA

Tabel 2. 1 Lama dan Waktu Perjalanan ke Wilayah Kerja

No Kabupaten/Kota Satuan Waktt.l Tempuh
(jam)
1 2 3 4
A Balai Besar POM di Padang
Kabupaten Kepulauan

1 Mentawai Jam 6-12
2 Kabupaten Pesisir Selatan Jam 2-7
3 Kabupaten Solok Jam 2-5
4 Kabupaten Tanah Datar Jam 4-5
5 Kabupaten Padang Pariaman Jam 1-3
6 Kabupaten Pasaman Jam 4-7
7 Kabupaten Solok Selatan Jam 4-8
8 Kabupaten Pasaman Barat Jam 4-7
9 Kota Padang Jam 0,5-1
10 Kota Solok Jam 2
11 Kota Sawahlunto Jam 3
12 Kota Padang Panjang Jam 2

B Loka POM di Payakumbuh

1 Kota Payakumbuh jam 0,5
2 Kota Bukittinggi jam 1,5
3 Kabupaten Lima Puluh Kota jam 3,5
4 Kabupaten Agam jam 3,5
C Loka POM di Dharmasraya

1 Kamang Baru jam 2 Jam
2 Tanjung Gadang jam 2 Jam
3 Sijunjung jam 2,5 Jam




Waktu Tempuh
No Kabupaten/Kota Satuan .
(jam)

1 2 3 4

4 Lubuk Tarok jam 2 Jam
5 IV Nagari jam 2,5 Jam
6 Kupitan jam 3 Jam
7 Koto VI jam 3 Jam
8 Sumpur Kodus jam 4 jam
9 Asam Jujuhan jam 3,5 Jam
10 IX Koto jam 3 Jam
11 Koto Baru jam 1 jam

B. JUMLAH SASARAN PENGAWASAN MENURUT KABUPATEN/KOTA

Sesuai tugas pokok dan fungsinya Balai Besar POM di Padang mengawasi 13
Kabupaten/Kota dari 19 Kabupaten /Kota yang ada di Provinsi Sumatera Barat yaitu Kota
Padang , Kota Solok, Kota Pariaman, Kota Sawahlunto, Kota Padang Panjang, Kabupaten
Pesisir Selatan, Kabupaten Padang Pariaman, Kab. Tanah Datar, kabupaten Pasaman Barat,
Kabupaten Pasaman, Kabupaten Solok, Kabupaten Solok Selatan, Kabupaten Kepulauan
Mentawai dan Loka POM di Payakumbuh mengawasi Kota Payakumbuh, Kabupaten Lima
puluh Kota, Kabupaten Agam dan Kota Bukittinggi serta Loka POM di Dharmasraya
mengawasi sarana produksi dan distribusi Kabupaten Dharmasraya dan Kabupaten
Sijunjung.

Adapun sarana produksi dan distribusi Obat dan Makanan mempunyai jumlah sasaran
pengawasan menurut Kabupaten/Kota di seluruh wilayah Provinsi Sumatera Barat sebanyak
5271 sarana, yang terdiri dari 3932 sarana distribusi dan 5207 sarana produksi. Sarana
distribusi yang diawasi sebanyak 3932 meliputi PBF 41 sarana. Apotek 597 sarana, Toko
Obat 323 sarana klinik Kesehatan 142 sarana, Rumah Sakit 76 sarana, sarana Pelayanan
Kesehatan 278 sarana, GFK 20 sarana, BKKBN 18 sarana, Sarana Distribusi Makanan 1002
sarana, Sarana Distribusi Kosmetik dan Salon 860 sarana, sarana distribusi Obat Tradisional

440 sarana dan sarana Bahan Berbahaya 135 sarana. Hal ini sesuai grafik dibawah ini :



440 135 31 - PBE

[ -
597 Apotek
323
\ : 440 Toko Obat
—~
Klinik

278
= - Rumah Sakit
N 76
+ Puskesmas
~—20 - GFK

18
* BKKBN

1002

- Distribusi Makanan

Gambar 2. 2 Jumlah Sarana yang Tersebar di Sumatera Barat

1. JUMLAH INDUSTRI FARMASI
Sarana Produksi Obat ada di wilayah Provinsi Sumatera Barat sebanyak sebanyak
1 sarana yang terdapat di Kabupaten Padang Pariaman yang yang telah
bersertifikat CPOB. Industri farmasi ini merupakan produsen obat yang selalu
diawasi oleh Balai Besar POM di Padang dengan melakukan pemeriksaan sarana
produksi Obat serta sampling obat yang diproduksi hal ini merupakan bagian dari
strategi dalam rangka melindungi masyarakat dari agar obat dikonsumsi aman
dan bermutu. Dalam pengawasan Industri Farmasi ini dilakukan oleh Inspektur
CPOB di Balai Besar POM di Padang yang kompeten dan bersertifikat karena telah
dibekali oleh Badan POM terkait CPOB terkini. Melalui Sumber Daya Manusia yang
kompeten sehingga dalam tugasnya mengawal agar produk obat yang dihasilkan

terjamin mutu dan keamanannya.

2. JUMLAH FASILITAS BAHAN BAKU OBAT/PRODUK BIOLOGI/SARANA KHUSUS
(UNIT TRANSFUSI DARAH, RADIOFARMAKA, LAB SEL PUNCA)
Pada wilayah provinsi Sumatera Barat jumlah fasilitas Unit Transfusi Darah yang
sudah lengkap sarana dan porasarananya ada 1 sarana yaitu UTD PMI kota
Padang. UTD PMI kota Padang telah dilakukan asistensi oleh Inspektur CPOB
Badan POM dan melibatkan inspektur CPOB di Balai Besar POM di Padang,
sehingga pada akhir tahun 2019 UTD PMI Kota Padang memperoleh sertifikat
CPOB UTD Darah.

3. JUMLAH INDUSTRI OBAT TRADISIONAL
Industri Obat tradisional yang selanjutnya disebut IOT merupakan industri yang
membuat semua bentuk sediaan obat tradisional, yakni bahan atau ramuan bahan
yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan varian

(galenik) atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah



digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang
berlaku di masyarakat. Pada Provinsi Sumatera Barat terdapat 1 Industri Farmasi
yang juga memproduksi Obat tradisional yang terletak di Kabupaten Padang

Pariaman.

JUMLAH EKSTRAK BAHAN ALAM (EBA)

Di wilayah Sumatera Barat tidak memiliki Industri yang khusus membuat sediaan

dalam bentuk ekstrak sebagi produk akhir.

JUMLAH USAHA KECIL OBAT TRADISIONAL (UKOT)

Sesuai Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 06 Tahun 2012, definisi Usaha kecil
Obat tradisional (UKOT) adalah usaha yang dapat membuat semua bentuk Obat
Tradisional kecuali tablet dan effervesent, sedangkan UKOT hanya diselenggarakan
oleh Badan Usaha yang memiliki izin sesuai ketentuan peraturan perundang-
undangan. Di Provinsi Sumatera Barat UKOT terdapat 1 sarana di Kab. Padang

Pariaman.

JUMLAH INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL (UMOT)
Sementara Usaha Mikro Obat tradisional (UMOT) yang ada di Provinsi Sumatera
Barat industri UMOT terdapat 3 sarana yang tersebar di sesuai kota Padang 1

sarana, Kab. Padang Pariaman 1 sarana dan kab. 50 Kota 1 sarana.

JUMLAH INDUSTRI KOSMETIK (IK).

Industri Kosmetik di Indonesia saat ini sedang berkembang pesat dan kebutuhan
masyarakat terhadap pemakaian kosmetik yang semakin tinggi sehingga Kosmetik
merupakan salah satu komoditi yang diawasi oleh Badan POM. Balai Besar POM
di Padang sebagai Unit Pelaksana Teknis Badan POM mengawasi kosmetik di 13
kabupaten /Kota di wilayah Sumatera Barat. Tantangan tersendiri bagi Balai Besar
POM di Padang yang melakukan pengawasan pre market dan post market.
Berdasarkan data grafik Industri yang ada di Sumatera Barat di atas , dapat dilihat
terdapat 7 sarana industri kosmetik di Sumatera Barat , maka Balai Besar POM
mengawasi 5 sarana kosmetik dari 7 sarana yang ada di Sumatera Barat , dan 2
sarana lagi diawasi oleh Loka POM di Payakumbuh sesuai Grafik sebaran Industri

Kosmetik di Sumatera Barat bawah ini :

Kota Bukittingi 2
M Total Industri Kosmetik
Kab. Padang Pariaman 2
M Kota Padang
| .
Kota Padang 3 Kab. Padang Pariaman
Total Industri Kosmetik I 7 Kota Bukittingi

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Gambar 2. 3 Data sarana Kosmetik di Sumatera Barat



JUMLAH INDUSTRI PANGAN

Industri Pangan yang terdapat di wilayah Sumatera Barat seluruhnya 51 sarana
yang tersebar di wilayah yang diawasi oleh Balai Besar POM di Padang 36 sarana,
Loka POM Payakumbuh 13 sarana dan Loka POM di Dharmasraya 2 sarana. Dari
jumlah sasaran sarana 36 sarana Industri pangan maka dapat dilihat distribusinya
tidak di semua Kabupaten/Kota terdapat industri pangan (MD), sebaran Industri
Pangan di Kab/Kota sesuai grafik dibawah ini

kab. Dharmasraya 2 W Jumlah sarana MD
Kab. Agam 1 Kota Padang
Kab. 50 Kot
a ota e Kota Padang Panjang
Kota Payakumbuh 9
Kota Solok
Kab. Solok Selatan 3
Kab. Solok 3 Kab. Tanah Datar
Kab. Pasaman Barat 1 Kab. Pd. Pariaman
Kab. Pd. Pariaman 3 Kab. Pasaman Barat
Kab. Tanah Datar 4 Kab. Solok

Kota Solok 1 Kab. Solok Selatan

Kota Padang Panjang 1
Kota Payakumbuh
Kota Padang 20

Kab. 50 Kota
Jumlah sarana MD I 5

Kab. Agam
0 10 20 30 40 50 60

Gambar 2. 4 Jumlah sarana MD di wilayah Provinsi Sumatera Barat

JUMLAH INDUSTRI RUMAH TANGGA PANGAN

Jumlah sarana IRTP yang diawasi di Provinsi Sumatera Barat sebanyak 5207 IRTP
yang tersebar di seluruh kabupaten/Kota. Penyebaran IRTP yang paling banyak
terdapat di Kota Padang sebanyak 1619 sarana sedangkan IRTP paling sedikit
terdapat pada Kabupaten Kepulauan Mentawai sebanyak 7 IRTP. Dalam
pengawasan sarana IRTP Balai Besar POM di Padang selalu berkoordinasi dengan

kabupaten/kota terkait keamanan mutu produk.



1 45 H Total IRTP

Kab. Dharmasraya = 92 M Kota Padang
S — 650 H Kota Padang Panjang
Kota Bukittinggi == 220 m Kota Solok
= 176 B Kota Sawahlunto
Kota Payakumbuh = 170 M Kota Pariaman

7
Kab. Solok Selatan = 98
= 163
Kab. Pasaman... = 107

B Kab. Tanah Datar
M Kab. Pesisir Selatan
M Kab. Pd. Pariaman

5 91 m Kab. Pasaman
Kab. Pd. Pariaman === 365 H Kab. Pasaman Barat
1 65 H Kab. Solok
Kab. Tanah Datar s 617 M Kab. Solok Selatan
1 75 m Kab. Mentawai
Kota Sawahlunto === 371 M Kota Payakumbuh
= 108 M Kab. 50 Kota
Kota Padang...m 168 B Kota Bukittinggi
—— 1619 B Kabupaten Agam
Total IRTP o 50 ()7 ® Kab. Dharmasraya
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000 ™ kab.Sijunjung

Gambar 2. 5 Jumlah IRTP di Sumatera Barat

10. JUMLAH PEDAGANG BESAR FARMASI
Pedagang Besar Farmasi yang selanjutnya disebut PBF adalah perusahaan
berbentuk Badan Hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan,
penyaluran obat dan /atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan
perundang-undangan. PBF wajib mengikuti ketentuan dalam Cara Distribusi Obat
yang Baik (CDOB) untuk memastikan mutu sepanjang jalur distribusi/penyaluran
sesuai persyaratan dan tujuan penggunaaannya. PBF memiliki peranan penting
dalam ketersediaan obat /bahan obat untuk pelayanan kesehatan dan melindungi
masyarakat dari obat /bahan obat yang tidak terjamin mutu dan keamanannya.
Jumlah sarana PBF yang ada di Sumatera Barat sebanyak 41 sarana yang diawasi
oleh Balai besar POM di padang sebanyak 38 sarana dan Loka POM Payakumbuh

sebanyak 3 sarana, hal ini tergambar pada grafik dibawah ini.

Kabupaten Agam [ 1
Kota Bukittinggi 1l 2
Kota Padang Panjang [ 1
Kota Padang " a7
Jumlah sarana PBF  EEEEEEEE————— 2

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Gambar 2. 6 Jumlah Pedagang Besar Farmasi di Wilayah Sumatara Barat



11.

JUMLAH APOTEK

Apotek sebagai sarana pelayanan kefarmasian dalam menjalankan praktek
kefarmasian oleh Apoteker Pengelola Apotek memiliki orientasi pelayanan
kefarmasian di Apotek sekarang ini sudah pasient oriented, tuntutan peranan dari
Apoteker di Apotek sangatlah tinggi dengan adanya PP No. 51 Tahun 2009
terhadap pelayanan Apotek dalam pengelolaan obat-obatan mulai dari
pengadaan, penerimaan, penyimpanan dan penyaluran. Jumlah Apotek yang
terdapat di wilayah Provinsi Sumatera Barat sebanyak 597 sarana ,dimana
sebanyak 386 Apotek terdapat di wilayah pengawasan Balai Besar POM di Padang
dan 170 sarana dalam pengawasan Loka POM di Payakumbuh serta 41 sarana
dibawah pengawasan Loka POM di Dharmasraya. Hal ini tergambar pada grafik
dibawah ini :

Kab. Dharmasraya === 25
Kota Bukittinggi = 51

Kota payakumbuh — msss= 41

kab. Solok Selatan = 111

kab. Pasama Barat === 30

Kab. Padang pariaman = 13

Kab. Tanah Datar = 13

Kota Sawahlunto = 5

Kota Padang Panjang = 13

198
Total Apotik 597

0 100 200 300 400 500 600 700

Gambar 2. 7 Jumlah Apotek di wilayah Balai Besar POM di Padang

12. JUMLAH TOKO OBAT

Kab. Dharmasraya = 30
Kota Bukittinggi == 40
Kota Payakumbuh we== 17
Kab. Solok Selatan == 10
Kab. Pasaman Barat === 26
Kab. Pd. Pariaman == 8

Kab. Tanah Datar mes= 23

Kota Sawahlunto I-17
Kota Padang Panjang | 12
Total sarana Toko Obat —_— 323
0 50 100 150 200 250 300 350

Gambar 2. 8 Jumlah Toko Obat di wilayah Balai Besar POM di Padang



13. JUMLAH INSTALASI SEDIAAN FARMASI/ INSTALASI FARMASI PEMERINTAH
(IFP)

Kab. Dharmasraya
Kota Bukittinggi
Kota Payakumbuh
Kab. Solok Selatan
Kab. Pasaman Barat
Kab. Pd. Pariaman
Kab. Tanah Datar

Kota Sawahlunto

RRRRERRERRERRERRERRERRE R

Kota Padang Panjang
Total sarana Instalasi... 20

0 5 10 15 20 25

Gambar 2. 9 Instalasi Farmasi Pemerintah di wilayah Provinsi Sumatera Barat

Instalasi Farmasi pemerintah merupakan sarana Distribusi Obat yang dalam
melaksanakan tugas dan fungsinya Instalasi Farmasi memiliki Standar Operasional
Prosedur pengelolaan obat mulai dari perencanaan, penerimaan, penyimpanan,
distribusi, pencatatan dan pelaporan, supervisi dan evaluasi, serta pemusnahan.
Pada tahun 2019 jumlah Instalasi Farmasi Pemerintah di Wilayah Sumatera Barat
sebanyak 20 sarana, 19 sarana dari Instalasi Farmasi Pemerintah Kabupaten/Kota

dan 1 Instalasi Farmasi Pemerintah Dinas Kesehatan Provinsi Sumatera Barat.

14. JUMLAH RUMAH SAKIT

Kab. Dharmasraya

NN

Kota Bukittinggi 5
Kota Payakumbuh
Kab. Solok Selatan

e

Kab. Pasaman Barat 3
Kab. Pd. Pariaman 2
Kab. Tanah Datar 4
Kota Sawahlunto 1

Kota Padang Panjang 2
31
Total Sarana 76
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Gambar 2. 10 Sarana Rumah Sakit di wilayah Provinsi Sumatera Barat

Rumah sakit merupakan sarana yang menyelenggarakan pelayanan kesehatan
perorangan secara paripurna yang menyediakan pelayanan rawat inap, rawat
jalan, dan gawat darurat. Pelayanan kefarmasian di rumah sakit merupakan bagian
penting karena terkait pelayanan pasien penyediaan sediaan farmasi, alat

kesehatan dan bahan medis habis pakai bermutu dan terjangkau bagi semua



lapisan masyarakat termasuk pelayanan farmasi klinik. Pada Grafik diatas terdapat
jumlah sarana Rumah sakit yang ada di Sumatera barat sebanyak 76 sarana . Pada
tahun 2019 rumah sakit yang diawasi oleh Balai Besar POM di Padang sebanyak
59 sarana dari 76 Rumah sakit yang ada di Sumatera Barat detail datanya terdapat

pada Tabel 7A lanjutan.

15. JUMLAH PUSKESMAS

kab. Dharmasraya 11;:l
Kota Bukittinggi 7 23
Kota Payakumbuh 8 22
Kab. Solok Selatan >
Kab. Pasaman Barat 12%
Kab. Pd. Pariaman 1625
Kab. Tanah Datar 2203
Kota Sawahlunto g
Kota Padang Panjang 2
Jumlah Puskesmas 2 278
0 50 100 150 200 250 300

Gambar 2. 11 Puskesmas di Wilayah Provinsi Sumatera Barat

Sesuai Grafik di atas dapat dilihat bahwa jumlah puskesmas yang diawasi di
wilayah Provinsi Sumatera Barat sebanyak 278 sarana. Sebaran Puskesmas
terdapat pada 19 Kabupaten/Kotamadya sebagaimana tergambar pada grafik di
atas, Puskesmas yang terbanyak terdapat di Kabupaten Padang Pariaman
sebanyak 25 Puskesmas dan diikuti oleh Kota Padang sebanyak 23 Puskesmas
dan Kabupaten Tanah Datar sebanyak 23 Puskesmas. Pengawasan Puskesmas
juga dilakukan sampai ke daerah terpencil seperti Kabupaten Kepulauan Mentawai
yang dengan kondisi geografis yang penuh resiko tinggi namun petugas Balai
Besar POM di Padang tetap selalu berkomitmen melaksanakan pengawasan

terhadap puskesmas yang mengelola obat di daerah terpencil.

16. JUMLAH KLINIK

Berdasarkan Grafik Klinik di bawah sarana klinik yang diawasi di wilayah Provinsi
Sumatera Barat sebanyak 142 sarana yang termasuk pengawasan Balai Besar POM
di Padang dapat diketahui klinik yang diawasi oleh Balai Besar POM di Padang
sebanyak 106 yang diawasi dari klinik yang ada di Sumatera Barat sebagaimana
terlampir pada tabel 7A lanjutan. Sebaran klinik yang paling banyak terdapat di
kota Padang sebanyak 41 sarana dan Kota Pariaman sebanyak 10 sarana serta

Kabupaten Padang Pariaman sebanyak 10 sarana .



wNw

Kab. Dharmsaraya

Kota Bukittinggi -— 6
Kota Payakumbuh : 511
Kab. Solok Selatan _—5 9
Kab. Pasaman Barat -—4 8
Kab. Pd. Pariaman -—4 10
Kab. Tanah Datar -—25
Kota Sawahlunto T 10
Kota Padang Panjang : ?21
Total sarana s 142
0 20 40 60 80 100 120 140 160

Gambar 2. 12 Sarana Klinik di Sumatera Barat

17. JUMLAH PRAKTEK DOKTER DAN BIDAN
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Gambar 2. 13 Jumlah Tenaga Dokter dan Bidan di Sumatera Barat
Berdasarkan data dari Dinas Kesehatan Kabupaten /Kota di wilayah Provinsi Sumatera
Barat terdapat distribusi tenaga kesehatan dokter dan Bidan sebanyak 5531 orang
dengan di wilayah Propinsi Sumatera Barat yang kota Padang paling banyak sebaran
tenaga dokter dan bidan diikuti oleh Kabupaten Tanah Datar.
18. JUMLAH SARANA DISTRIBUSI OBAT TRADISIONAL

Pada Grafik di bawah dapat dilihat bahwa Sarana Distribusi Obat tradisional di
wilayah Sumatera Barat 335 sarana, rincian data per kabupaten /Kota dapat dilihat
pada tabel 7B. Kota Padang memiliki sarana distribusi Obat Tradisional yang paling
banyak 114 sarana Obat tradisional diikuti oleh Kabupaten Padang Pariaman dan
untuk sarana distribusi Obat tradisional yang paling sedikit yaitu daerah Kota

Sawahlunto sebanyak 6 sarana.
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Gambar 2. 14 Sarana distribusi OT yang diawasi Balai Besar POM di Padang

JUMLAH FASILITAS DISTRIBUSI SUPLEMEN KESEHATAN

Kab Kep Mentawai 1

Kab. Solok Selatan | 5
Kab. Solok 4
Kab. Pasaman Barat | 8
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Kab. Pd. Pariaman | 4
Kab. Pesisir Selatan | 9
Kab. Tanah Datar | 7
Kota Pariaman | 6
Kota Sawahlunto | 2
Kota Solok | 4
Kota Padang Panjang | 5
Kota Padang 21

Distribusi Suplemen Kesehatan 82
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Gambar 2. 15 Jumlah sarana Suplemen Kesehatan di wilayah Provisi Sumatera Barat

Pada Grafik diatas, dapat dilihat bahwa Jumlah Sarana Suplemen Kesehatan di
wilayah Provinsi Sumatera Barat sebanyak 105 sarana yang termasuk pengawasan
Balai Besar POM di Padang sebanyak 82 sarana dan 23 sarana di Loka POM
Dharmasraya. Sarana ini terdapat pada Apotik, Toko Obat dan Toko Herbal serta

sarana Distribusi makanan.

JUMLAH FASILITAS DISTRIBUSI KOSMETIK

Sesuai dengan tabel 7B terkait data sarana kosmetik yang diawasi di provinsi
Sumatera barat dapat dilihat jumlah sarana kosmetik yang terbanyak terdapat
pada kota Padang 110 sarana dan diikuti oleh Kota Bukittinggi sebanyak 106

sarana.
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Gambar 2. 16 Data sarana Kosmetik di Sumatera Barat

21. JUMLAH FASILITAS DISTRIBUSI PANGAN OLAHAN

Kab. Dharmsaraya 4%8
Kota Bukittinggi 22
Kota Payakumbuh 28
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Gambar 2. 17 Fasilitas Distribusi Pangan Olahan
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Sarana distribusi pangan yang ada di Sumatera Barat sebanyak 1002 sarana yang

tersebar di semua Kabupaten /Kota yang ada sesuai dengan grafik di atas dan

juga dapat dilihat pada tabel 7B.

22. JUMLAH SEKOLAH SERTA JUMLAH MURID MENURUT KAB/KOTA

Berdasarkan data Grafik di bawah dapat dilihat total SD yang ada di Provinsi

Sumatera Barat sebanyak 4386 SD yang terdiri dari SD negeri dan SD Swasta.

Kabupaten Agam memiliki jumlah SD yang terbanyak yaitu 453 SD dan untuk SD

yang paling sedikit jika dibandingkan dengan kabupaten/kota lainnya kota padang

Panjang sebanyak 40 SD.
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Gambar 2. 18 Jumlah Sekolah di Provinsi Sumatera Barat (Kemendikbud.go.id)
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Gambar 2. 19 Jumlah Murid SD di Provinsi Sumatera Barat
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LINGKUNGAN INTERNAL (KAPASITAS UPT BPOM)

A.

LUAS TANAH (m?)

Luas tanah bangunan kantor Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang 3167

m?2 dan luas tanah bangunan rumah dinas Kepala BBPOM di Padang 250 m?2.

LUAS BANGUNAN (m?)
Saat ini bangunan kantor Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang yang

digunakan seluas 3186 m2.

STATUS KEPEMILIKAN TANAH
Kantor Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang dengan sertifikat hak pakai
nomor 03.01.01.07.4.00027.

RUMAH DINAS
Luas bangunan Rumah dinas Kepala BBPOM di Padang adalah 147,17 m? dengan
sertifikat hak pakai nomor 03.01.01.07.4.00028.

PENERANGAN

- PLN: Untuk penerangan digunakan listrik PLN dengan daya 54,7 KVA. Pada
tahun 2011 dilakukan penambahan daya listrik menjadi 105 KVA dengan
penambahan alat-alat laboratorium dan pada tahun 2012 dinaikkan lagi menjadi
147 KVA.

- Generator: Untuk mengantisipasi terjadinya pemadaman listrik, Balai Besar POM di
Padang dilengkapi dengan generator dengan kapasitas 100 KVA dan pada tahun
2017 telah ditambah lagi 1 generator dengan kapasitas 150 KVA.

SARANA KOMUNIKASI

Untuk kebutuhan teknologi informasi dan komunikasi, saat ini telah terpasang jaringan
eksternal WAN (Wide Area Network) dengan implementasinya menggunakan VPN
(Virtual Private Network) sehingga Balai Besar POM di Padang telah dapat mengakses
internet dan komunikasi data secara langsung. Layanan VPN ini terkoneksi via Switch
dan Router kepada 10 komputer (access point) dan terpusat Pusdatin BPOM dengan
Bandwith 3 Mbps.

Pada akhir tahun 2011 Balai Besar POM di Padang juga telah mendapatkan bantuan
infrastuktur TIK dari Pusdatin BPOM RI salah satunya adalah seperangkat alat Video
Conference yang digunakan untuk melakukan Video Call dengan BPOM RI dan Balai
Besar POM/ Balai POM di seluruh Indonesia sehingga komunikasi dapat berjalan

dengan lancar.



Untuk kelancaran komunikasi baik untuk keperluan pengaduan konsumen maupun
lainnya telah tersedia jaringan telepon ataupun melalui email dan media sosial, sebagai
berikut :

- Nomor Telpon : (0751) 7054280, 7055213
- Nomor Faximili : (0751) 7055213, 445241
- Alamat Email : bpom_padang@pom.go.id / bbpom_padang@yahoo.com
- Facebook : @bbpomdipadang
- Twitter : @bbpom_padang
- Instagram : @bbpom_padang
- Subsite : padang.pom.go.id
SUMBER AIR

Sumber air yang digunakan adalah air yang berasal dari PDAM.

KENDARAAN
Jumlah kendaraan operasional BBPOM di Padang adalah 12 unit sebagai berikut :

- Kendaraan Roda Empat
Tabel 2. 2 Daftar Kendaraan Roda Empat yang dimiliki BBPOM Padang

NO NAMA MOBIL NO. POLISI TAHUN PEROLEHAN
1. Toyota Innova Venturer BA 82 2018
2 Toyota Grand KF 21 BA 1195 BL 2003
3 Toyoya Innova BA 1532 B 2005
4 Toyoya Innova BA 1526 B 2008
5 Toyota Innova V BA 1004 2014
6. Mitsubishi Maven BA 1507 B 2010
7 Mitsubishi Triton B 9037 BK 2017
8 Daihatsu Grand Max BA 8122 B 2013
9 Isuzu BA 8238 B 2013
10.  lIsuzu BA 8237 B 2013
11.  Isuzu Bantuan Penyidik B 9071 POW 2018
12 Isuzu Bantuan Penyidik B 9206 PQW 2019

- Kendaraan Roda Dua
Tabel 2. 3 Daftar Kendaraan Roda Dua yang dimiliki BBPOM Padang

NO NAMA MOTOR NO. POLISI TAHUN PEROLEHAN
1. Honda Kharisma BA 7706 JQ 2004
2. Honda Supra X BA 7612 jt 2009

3. Honda Supra X BA 7611 jt 2009



Laporan Tahunan 2019

NO NAMA MOTOR NO. POLISI TAHUN PEROLEHAN
4. Honda Supra X Helm In BA 3138 B 2011
5. Honda Vario 125 BA 4014Q 2015
6. Honda Vario 125 BA 4015Q 2015

. SUMBER DAYA MANUSIA (SDM)

- Berdasarkan Usia

5-49th

Gambar 2. 20 Profil SDM Berdasarkan Usia

- Berdasarkan Unit Kerja

Tabel 2. 4 Profil SDM Berdasarkan Unit Kerja

2 Bidang Pemeriksaan 19 orang

3  Bidang Penindakan 7 orang |

4  Bidang Infokom 7 orang

5 Bagian tata Usaha 18 orang |
Total 98 orang

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
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- Berdasarkan Strata Pendidikan

Tabel 2. 5 Profi SDM berdasarkan Strata Pendidikan

1. S2 15
2. Apoteker 28
3. S1 lain 24
4, S1 Bio 2
5. D3 13
6. SMF 8
7. SMAK 2
8. SLTA 3
9. SLTP 3
10 | SD 0

Total 98

J.  PENGEMBANGAN KOMPETENSI SUMBER DAYA MANUSIA (SDM)
Selama Tahun 2019, telah dilaksanakan peningkatan kemampuan atau kompetensi

pegawai melalui pelatihan internal maupun eksternal.

Tabel 2. 6 Pelatihan Internal dan Eksternal

1 | Sosialisasi Diseminasi | 1Juli 2019 65 orang
Tentang QMS ISO
9001 : 2015,
Fasilitator Pasar Aman
Bahan Berbahaya,
Magang ke PPOMN
tentang deteksi DNA
porcine pada produk
olahan daging dan
produk Mi Instan,
Inspektur
(OT,SK,Foodtingkat
dasar) dan Analisis
dengan instrumen
bidang kimia pangan
dan air

2 Bimtek dan Monev 24-26 Juni 2019 64 orang
Kinerja
3 | Pelatihan Bimbingan 26-30 September 14 orang
Teknis Penatausahaan | 2019
Arsip
4 | In house Training 15-16 April 2019 29 orang
Quality Assurance of
Testing

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang



Workshop Forum
Koordinasi Lintas
Sektor Laboratorium
Pengujian/ Kalibrasi

5Juli 2019

28 orang

Pelatihan Internal
Pengujian Obat dan
Pangan

15-19 Juli 2019

16 orang

Pelatihan Dasar CPNS
Golongan llI

2 April - 26 Juni 2019

10 orang

Bimbingan Teknis
Laboratorium
Pengujian Obat
Tradisional dan
Suplemen Kesehatan

21-26 Oktober 2019

10 orang

Pelatihan Orientasi
Calon Pegawai Negeri
Sipil BPOM

6-25 Maret 2019

12 orang

10

Bimtek aplikasi
SMART BPOM

30-31 Oktober 2019

11 orang

11

Bimtek SKI SKE Online

25 Februari 2019

10 orang

12

Pelatihan
Laboratorium
Pengujian OT

21-25 Oktober 2019

8 orang

13

Bimbingan Teknis
Pengadaan Jasa
Konstruksi

28-29 Oktober 2019

Elyunaida, Nining TS, M.Rifaat, Mutia

14

Bimbingan Teknis
Perencanaan Strategis

29 Sep-3 Okt 2019

Meilifa, Hilda Murni, Elyunaida, Vera

15

Seminar Kefarmasian

8 September 2019

Meilifa, Hilda Murni, Gutiera

16

Sosialisasi Reformasi
Birokrasi

1Juli 2019

Linda Gusrini Fadri, Yelvina, Nery

17

Bimbingan Teknis
Penyusunan Standar
Kompetensi SDM dan
Penghitungan Analisis
Beban Kerja

4-5 November 2019

Ardoni, Widya, Bambang

18

Bimtek Tata Cara
Perencanaan,
Pelaksanaan dan
Pertanggungjawaban
Perjalanan Dinas

2-4 Oktober 2019

Elliana Caniago, Aan Mulya, Feby,
Nery

19

Bimtek Pengadaan
Barang/ Jasa
Pemerintah

14-16 Nov 2019

Muhammad Rif'at, Mutia, Nery

20

Bimbingan Teknis
Penyusunan RKA-K/L
Pagu Anggaran

6-9 Agustus 2019

Meilifa, Mutia




21

Bimbingan Teknis
Awarness QMS ISO
9001:2015

19-20 Juni 2019

Elyunaida, Vera Sribanon

22

Pelatihan Cara
Penggunaan Rapid
Test Kit pada Pangan

9-10Jan 2019

Hilda Murni, Nining TS

23

Sosialisasi Regulasi
dan Standar Mutu di
Bidang Obat

2-3 Mei 2019

Fifiyani, Hilda Murni

24

Bimbingan Teknis
Pengujian Produk
Terapetik dan Napza

22-26 April 2019

Rizki Nova Sari

25

Bimbingan Teknis e-
Registration Pangan
Olahan untuk
Fasilitator

26-27 Juni 2019

Gutiera

26

Bimtek Tim Asesor
PMPRB dan Monev RB
Badan POM

19 Feb 2019

Ade Cahyana

27

Bimtek GLP
Laboratorium Kimia

10-11 Des 2019

Hilda Murni

28

Bimbingan Teknis JF
Analis Kepegawaian

20-23 Maret 2019

Silvia Widyaningsih Jazier

29

Bimbingan Teknis JF
Perencana

19-21 Sept 2018

Risa Herlina Putri

30

Bimbingan Teknis
Pengelolaan Karier
Pegawai di Badan
Pengawas Obat dan
Makanan

13-16 Agt 2019

Elyunaida

31

Bimbingan Teknis
Quality Assurance in
Analytical
Measurement
Requirements for
Section 5.9 of ISO/IEC
17025:2005

15-16 April 2019

Yetti Kemala Sari

32

Workshop
Perencanaan
Pengembangan
Kompetensi Tahun
2020

20-22 Nov 2019

Silvia Widyaningsih Jazier

33

Workshop Informasi
dan Komunikasi 2019

20-22 Nov 2019

Mayasari

34

Workshop
Peningkatan
Kompetensi
Farmakovigilans

15-16 Agt 2019

Gutiera

35

Workshop
Perencanaan
Pengembangan

20-22 Nov 2019

Elyunaida




Kompetensi Tahun
2020

36

Workshop Sistem
Pengawasan Obat dan
Makanan Berbasis
Digital Dalam Rangka
Peningkatan
Kompetensi SDM TIK

16-19 Sept 2019

Ade Cahyana

37

Workshop
Pengembangan
Kerangka Evaluasi
Riset dan Kajian Obat
dan Makanan

23-27 April 2019

Neridesma

38

Workshop
Penanganan Perkara
Hukum

2-4 Sept 2019

Patria Dehelen

39

Workshop
Pengendalian Intern
Atas Pelaporan
Keuangan

2-4 Sept 2019

Elliana Caniago

40

Workshop Sistem
Pengawasan Obat dan
Makanan Berbasis
Digital Dalam Rangka
Peningkatan
Kompetensi SDM TIK

16-19 Sept 2019

Mutiara Yulanda

41

Workshop
Pengendalian Intern
Atas Pelaporan
Keuangan

2-4 Mei 2019

Elyunaida

42

Pelatihan Service
From Heart

13-15 Agt 2019

Mayasari

43

Pelatihan Penyidikan
Obat dan Makanan

22-26 Juli 2019

Putra Gusrianto

44

Pelatihan
Kepemimpinan
Tingkat IV

12 Agt-29 Nov 2019

Aria Bogorianti Asgul

45

Pelatihan Pengujian
Kimia, Obat dan
Napza

15-19 Juli 2019

Rizki Nova Sari

46

Pelatihan Supervisory
Development
Programme

22-24 Okt 2019

Vera Sribanon

47

Pelatihan Food
Inspector Dasar

7-14 April 2019

Gutiera

48

Pelatihan
Kepeminpinan TK. IV

25 Juli-25 Nov 2019

Armawati Anwar

49

Pelatihan
Pemeriksaan Kinerja
bagi Para Pemeriksa

4-6 Des 2019

Meilifa




50 | Pelatihan Risk 7-9 Nov 2019 Meilifa
Manajemen

51 | Pelatihan Eksekutif 24-27 Juni 2019 Meilifa
CPOB

52 | Pelatihan Auditor 29-30 April 2019 Mutiara Yulanda
Internal dan Asesor
RB

53 | Pelatihan Inspektur 29 Juli-3 Agt 2019 Mutiara Yulanda
CDOB Dasar

54 | Pelatihan Food 8-13 Mei 2019 Mutiara Yulanda
Inspector Dasar

55 | Pelatihan 1-11 Juli 2019 Nining Tridilla Swesty

Pembentukan Calon
JF-PFM Ahli Pertama
56 | Pelatihan Pelayanan 30 Sept-3 Okt 2019 Sri Hartati
Publik Tingkat Dasar
57 | Pelatihan 15-17 Okt 2019 Hilda Murni
Management
Development
Programme
58 | Sosialisasi Regulasidi | 2-3 Mei 2019 Meilifa
Bidang Distribusi Obat
NAPPZA

59 | Sosialisasi Pedoman 2 Juli 2019 Linda Gusrini Fadri
Tata Naskah Dinas
dan Pengelolaan

Kearsipan

60 | Sosialisasi dan Bimtek | 28-31Jan 2019 Elyunaida
SAKIP dan Monev
Online

61 | Pelatihan Penyusunan | 4-6 Des 2019 Hilda Murni

Indikator Kinerja
Untuk Perencanaan
dan Akuntabilitas
62 | The Improvement of 9-12 Mei 2019 Putra Gusrianto
Investigators
Analytical Capability
Workshop

63 | Forum Koordinasi 7-9 Agt 2019 Putra Gusrianto
Intelijen BPOM
64 | Lead Auditor ISO 25-29 Maret 2019 Ade Cahyana
9001:2015
International Register
of Certificated Auditor
(IRCA)

65 | Peningkatan Potensi 23-25 Juli 2019 Neridesma
Dan Motivasi Kinerja
Sdm (Outbound)

66 | Sosialisasi Diseminasi | 14 Okt 2019 Fifiyani
Kompetensi Tentang
PMK 113 perjalanan




dinas, Agen
Perubahan Reformasi
Birokrasi, Pelayanan
Prima, Worshop SIPT
dan Kepegawaian

67 | Basic 11-13 Sept 2019 Nining Tridilla Swesty
Operation&Aplication
Training of Thermo
Scientific iCAP-RQ
ICPMS

68 | Project Procurement 20-22 Nov 2019 Hilda Murni
and Risk Management
Training

69 | Coaching Clinic 16-19 Juli 2019 Elyunaida
Kepegawaian dan
Kearsipan

70 | Technical Guidance on | 13-15 Sept 2019 Yunila Fitri
the Implementation
of GMP Requirements
and Traceability
System for Small and
Medium Food
Enterprises (SME'S)

K. PROFIL KEMAMPUAN KERJA TENAGA PENGUJI (BERDASARKAN JUMLAH
SAMPEL DAN PARAMETER)
Sesuai dengan yang dipersyaratkan pada ISO 17025:2017 pada klausul 6.2.3 bahwa
Laboratorium harus memastikan bahwa personel memiliki kompetensi untuk
melakukan kegiatan laboratorium yang menjadi tanggungjawabnya. Dan pada kalusul
6.2.6 Laboratorium harus memberikan wewenang kepada personel untuk melakukan
kegiatan laboratorium termasuk melakukan analisa hasil, verifikasi metoda dan
pelaporan hasil. Berikut adalah data kemampuan uji personil berdasarkan jumlah

sampel dan parameter.

Tabel 2. 7 Data Kemampuan Uji Personil Berdasarkan Jumlah Sampel dan Parameter

Kemampuan Kerja Per
No| Laboratoru | Jamlh |3umian Sarpel| | duman | orangTahun
Sampel Parameter Uji
1 |Obat 6 479 2488 80 415
2 [NAPZA 2 842 842 421 421
3 [Obat Tradisional 4 460 3407 115 852
4 |Kosmetik 5 919 6937 184 1387
5 [PKRT




Kemampuan Kerja Per
. Jumlah |Jumlah Sampel Jumlah orang/Tahun
N LB Tenaga Yang di Uji Parameter Uji
Sampel Parameter Uji

Suplemen
6 |Kesehatan 4 153 809 39 202
7 |Pangan dan Air 7 1404 4122 201 589
8 |Mikrobiologi 8 1175 4336 157 578

TOTAL 36 5432 22935 1197 4443

JUMLAH RUANG LINGKUP DAN PETA KEMAMPUAN PENGUIJIAN

Pada ISO 17025:2017 kalusul 5.3 bahwa Laboratorium harus menentukan dan
mendokumentasikan Ruang Lingkup Pengujian kegiatan laboratorium yang sesuai.
Dengan demikian Laboratorium Balai Besar POM di Padang telah dilakukan Asesment
GLP oleh P3OMN tahun 2019 terkait dengan Ruang Lingkup dan Kemampuan Uji

Laboratorium. Berikut hasil Asesment GLP tersebut.

Tabel 2. 8 Hasil Asesment GLP

NO. LABORATORIUM RUANG LINGKUP STANDAR RUANG % PEMENUHAN

LINGKUP (P3OMN) RUANG LINGKUP
1. | OBAT 818 1145 71,4
2. | NAPZA 76 117 65,0
3. | OBAT TRADISIONAL 158 173 91,3
4. | KOSMETIK 85 92 92,4
5. | PANGAN 20 107 84.1
6. | MIKROBIOLOGI 44 56 78,6

Dari data tersebut diatas belum terjadi pemerataan disetiap laboratorium.
Laboratorium Obat dan Napza masih belum mampu melakukan pemenuhan Ruang
Lingkup karena Parameter Uji yang dilakukan adalah yang sesuai dengan Pedoman
Sampling dan Pengujian tahun 2019, dimana parameter uji tersebut tidak masuk dalam
daftar Standar Ruang Lingkup. Dan untuk laboratorium Napza melakukan pengujian
terutama adalah sampel dari pihak Kepolisian, sedangkan sampel rutin dari Bidang
Pemeriksaan tidak memadai. Untuk mengatasi hal tersebut perlu ada koodinasi antara
P3OMN yang menetapkan Standar Ruang Lingkup dengan Deputi | dalam hal
menentukan Pedoman Sampling dan Pengujian. Sedangkan Laboratorium
Mikrobiologi, ada beberapa parameter uji produk pangan yang tidak dilakukan
pengujian pada tahun 2019. Untuk meningkatkan Persentase Pemenuhan Ruang
Lingkup Pengujian maka Laboratorium harus berkoordinasi dengan Bidang
Pemeriksaan untuk dapat melakukan sampling terhadap sampel yang akan diuiji

parameternya.




M. JUMLAH PERALATAN LABORATORIUM PENGUJIAN SESUAI
MINIMAL LABORATORIUM UPT BPOM

STANDAR

Jumlah Alat Laboratorium dan alat pendukungnya di Balai Besar POM di Pangujian

berdasarkan Standar Minimal Peralatan yang ditetapkan oleh Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional tahun 2017 dan 2018. Berikut data dibawah
ini adalah hasil dari Asesment P3OMN pada tahun 2019.

Tabel 2. 9 Hasil Asesment P3OMN Tahun 2019

ALAT
NAMA % PEMENUHAN % PEMENUHAN STANDAR
NO. UTAMA DAN
LABORATORIUM STANDAR TAHUN 2017 TAHUN 2018
PENUNJANG
OBAT,
1. 62 83,3 62,7
OT,SK,KOSMETIK
2. | PANGAN 52 62,1 58,5
3. | MIKROBIOLOGI 68 82 73,8
RATA-RATA 75,8 65

Dari data tersebut diatas dapat dijelaskan bahwa :

1.

laboratorium.

Laboratorium Balai Besar POM di Padang masih harus memenuhi peralatan

Hal ini terlihat pada saat asesment GLP yang dilakukan oleh P3OMN, dimana

terhadap standar minimal pada tahun 2017 rata-rata pemenuhan peralatan

laboratorium sebesar 75,8 &. Sedangkan jika di asesment terhadap standar
minimal tahun 2018 adalah sebesar 65,0 %.

. Jadi untuk tahun berikutnya Laboratorium Balai Besar POM di Padang harus

memenuhi standar minimal terhadap standar tahun 2018. Artinya 35 % lagi

peralatan laboratorium yang harus dipenuhi.

N. UJI PROFISIENSI
Dalam ISO 17025:2017 pada kalusul 7.7.2 bahwa Laboratorium harus memantau

kinerjanya dengan membandingkan dengan hasil laboratorium lainnya, salah satunya

adalah dengan berpartisipasi mengikuti Uji Profesiensi dan UjiKolaborasi. Pada tahun

2019 ini Laboratorium Balai Besar POM di Padang telah mengikuti Uji Profesiensi baik

yang diadakan oleh P3OMN maupun instansi lainnya.

Tabel 2. 10 Uji Profisiensi Yang diadakan P3OMN

Tartarat L 181017

Bidang / . L Penyelenggara X
No X Judul Uji Profisiensi : Waktu Pelaksanaan Hasil
Laboratorium (Provider)
1 2 3 4 5 6
1 Kimia Obat Uji Kolaborasi Baku P3OMN 13 Juni s/d 26 Juli 2019 Belum ada hasilnya
dan Nappza Pembanding Asam




No

Bidang /
Laboratorium

Judul Uji Profisiensi

Penyelenggara

(Provider)

Waktu Pelaksanaan

Hasil

Uji Kolaborasi Baku
Pembanding Doxazosin
Mesilat D 181024

P3OMN

13 Juni s/d 26 Juli 2019

Belum ada hasilnya

Penetapan Kadar

Simvastatin dalam Tablet

P3OMN

04 Oktober s/d 25 Oktober
2019

Outlier

Penetapan Kadar

Haloperidol dalam Tablet

P3OMN

16 September s/d 18 Oktober
2019

Inlier

Penetapan Kadar

Deferipron dalam Tablet

P3OMN

04 Oktober s/d 25 Oktober
2019

Belum ada hasilnya

Obat

Tradisional

Uji Profisiensi "ldentifikasi
Bahan Kimia Obat dalam
Jamu Sakit Perut" (MA
PPOM 96/97
No0.47/0T/96 dan MA
PPOMN 2016
No.20/0T/16)

PPPOMN

7 - 27 Mei 2019

Memuaskan (100)

Uji Kolaborasi "Penetapan
Kadar Natrium Sakarin
dalam Suplemen
Kesehatan Sediaan Cair
secara Kromatografi Cair
Kinerja Tinggi" (MA
PPOMN No.36/0TPK/17)

PPPOMN

21 Oktober - 7 November 2019

In Lier

Suplemen

Kesehatan

Uji Profisiensi "Penetapan
Kadar Retinil Asetat
dalam Suplemen
Kesehatan Sediaan Padat
secara Kromatografi Cair
Kinerja Tinggi" (MA
PPOMN 2016
No.27/0T/16)

PPPOMN

5 - 22 Agustus 2019

In Lier (Z score -
0,74)

Kosmetik

Uji Profisiensi "Identifikasi
Pengawet dalam Produk
Kosmetik" (MA PPOMN
No.30/KO/16 )

PPPOMN

11 Juni - 4 Juli 2019

Memuaskan (100)

Uji Kolaborasi "Penetapan
Kadar Sodium Propionate
dalam Kosmetik secara
Kromatografi Cair Kinerja
Tinggi-Photo Diode
Array" (MA PPOMN
No.../KO/MA-
PPPOMN/19)

PPPOMN

29 Agustus - 13 September
2019

In Lier




No

Bidang /
Laboratorium

Judul Uji Profisiensi

Penyelenggara

(Provider)

Waktu Pelaksanaan

Hasil

Uji Intervensi Standar
Ruang Lingkup

a. ldentifikasi Acid Blue 1,
Acid Green 1, Solvent
Green 7 dan Fast Green
FCF dalam Produk
Kosmetik Sediaan
Pewarna Rambut secara
KLT" (MA PPOMN
No.04/KO/15)

b. Identifikasi Acid Blue 1
dalam Sediaan Pewarna
Rambut Secara KCKT-
PDA (MA PPOMN
No.64/KO/MA-
PPPOMN/18

PPPOMN

18 Februari - 18 Maret 2019

In Lier

Pangan

Uji Profisiensi "Penetapan
Kadar Pengawet Dalam
Kecap" (MAPPOMN

P3OMN

18 April - 29 Mei 2019

Memuaskan

Uji Profisiensi "Penetapan
Kadar Okratoksin A
Dalam Kopi" (MAPPOMN
No.

P3OMN

21 Agustus - 1 September 2019

Memuaskan

Uji Kolaborasi "Penetapan
Kadar Coklat HT Dalam
Sirup" (MAPPOMN No.

P3OMN

5 - 20 September 2019

Inlier

Uji Profisiensi "Penetapan
Kadar TBHQ Dalam
Minyak Goreng" (SNI
7709- 2012)

Indofood

1 - 15 Oktober 2019

Inlier

Uji Profisiensi "Penetapan
Bilangan Peroksida Dalam
Minyak Goreng" (SNI
7709- 2012)

Indofood

1 - 15 Oktober 2019

Outlier

Uji Profisiensi "Penetapan
Bilangan Asam Dalam
Minyak Goreng" (SNI
7709- 2012)

Indofood

1 - 15 Oktober 2019

Inlier

Uji Profisiensi "Penetapan
Kadar Asam lemak bebas
Dalam Minyak Goreng"
(SNI 7709- 2012)

Indofood

1 - 15 Oktober 2019

Outlier

Mikrobiologi

Uji Angka £ Coli pada
Pangan (Kuantitatif)

PPOMN

07 - 08 Mei 2019

Memuaskan

Deteksi Sa/monella spp
pada OT (Kualitatif)

PPOMN

07 -15 Mei 2019

Memuaskan




Bidang / Penyelenggara
No X Judul Uji Profisiensi X Waktu Pelaksanaan Hasil
Laboratorium (Provider)
Deteksi Candida albicans PPOMN 08 - 16 Mei 2019 Tidak memuaskan
pada Kosmetika
(Kualitatif)
Deteksi Sa/monella spp PPOMN 04 - 10 Agustus 2019 Memuaskan
pada Obat (Kualitatif)
Deteksi Sa/monella spp PPOMN 10 - 17 Juni 2019 Memuaskan
pada Suplemen
Kesehatan (Kualitatif)
Uji Endotoksin Bakteri PPOMN 28 Agustus 2019 Memuaskan
pada Injeksi Furosemida
dengan Metode Jendal
Gel
Deteksi Fragmen DNA PPOMN 5 -7 Agustus 2019 Belum ada hasilnya
Porcine pada Kornet
Deteksi Fragmen DNA PPOMN 4 - 7 November 2019 Memuaskan
Porcine pada Pancreatin
Deteksi Candida albicans PPOMN 07 - 11 Oktober 2019 Memuaskan
pada Kosmetika
(Kualitatif) (setelah
investigasi)

Dari data hasil Uji Profesiensi dan Uji Kolaborasi yang diikuti ada 3 (tiga) yang Outlier
dan 1 (satu} yang tidak memuaskan. Semua sudah dialkukan investigasi dan akan

dilakukan perbaikan selanjutnya.

DAFTAR INVENTARIS KANTOR

Daftar inventaris kantor Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
dikelompokan menjadi 6 (enam) kelompok asset yaitu: tanah, peralatan dan mesin,
gedung dan bangunan, irigasi, jaringan, dan asset tetap lainnya sesuai dengan

lampiran tabel 26 sarana dan prasarana kantor.

SERTIFIKASI/AKREDITASI/PENGHARGAAN
Selama tahun 2019, Balai Besar POM di Padang mendapatkan beberapa prestasi
antara lain:
1. Sertifikat 1ISO 9001:2015, proses sertifikasi ISO 9001:2015 didapatkan dengan
melalui audit eksternal oleh TUV Rheiland.
2. Sertifikat SNI ISO/IEC 7025:2017 diperoleh melalui proses akreditasi oleh
Komite Akreditasi Nasional (KAN).



3.

Penghargaan predikat Wilayah Bebas Korupsi dari Kemen PANRB kepada Balai
Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang dan kepada Kepala Balai Besar
POM di Padang sebagai Pelopor Perubahan Pembangunan Zona Integritas.
Sertifikat anugerah keterbukaan informasi publik, Keterbukaan Informasi adalah
sebuah keharusan bagi instansi pemerintah sebagai lembaga layanan publik.
Balai Besar POM di Padang berkomitmen untuk menyelenggarakan sesuai
dengan peraturan perundang — undangan yang berlaku. Hasil audit dari Komisi
Informasi Sumatera Barat menunjukkan komitmen dimaksud sehingga Balai
Besar POM di Padang dianugrahi Badan Publik Vertikal se-Sumatera Barat yang
cukup normatif dalam implementasi UU No. 14 tentang keterbukaan informasi
publik.

KIE Aktif Dalam CFD Pemda Kota Padang, Keikutsertaan BBPOM di Padang
setiap minggunya dengan membawa Mobil Keliling dan mendirikan Stand
Pameran untuk masyarakat. Selain itu dilakukan pengujian sampel pangan yang
di duga mengandung bahan tambahan pangan yang berbahaya dan
melakukan edukasi terhadap masyarakat seputar obat, makanan, kosmetik,

obat tradisional dan suplemen makanan.

Q. KERJASAMA BERUPA KESEPAKATAN BERSAMA (MoU) DAN PERJANJIAN

KERJASAMA (PKS)
Selama tahun 2019, terdapat 2 (dua) mitra kerjasama Balai Besar Pengawas Obat dan

Makanan di padang yaitu:

1.

Kwartir Daerah 03 Gerakan Pramuka Sumatera Barat, dengan judul kerjasama
Pemberdayaan Potensi Gerakan Pramuka dalam Peningkatan Keamanan Pangan di
Provinsi Sumatera Barat dengan implementasi kerjasama untuk pembentukan
rintisan SAKA POM dan pelaksanaan bulan keamanan pangan yang dimulai tahun

2018 sampai tahun 2023.

KPID Sumatera Barat, dengan judul kerjasama Pengawasan isi siaran terhadap
publikasi, promosi, dan iklan obat dan makanan di Sumatera Barat dengan
Pemantauan iklan obat, obat tradisional, kosmetika, suplemen kesehatan dan
makanan di radio dan televisi di Sumatera Barat muali tahun 2018 sampai dengan

2023.

R. PENGADAAN BARANG JASA

Tahun anggaran 2019, Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan melakukan 9

(Sembilan) paket pengadaan barang dan jasa. Pengadaan dilakukan dengan realisasi

fisik 100 % dan tidak terdapat kendala dalam pelaksanaan pengadaan.

Tabel 2. 11 Pengadaan Barang Jasa



Laporan Tahunan 2019

1 |Alat Laboratorium Utama Paket Rp 6.098.424.000 Rp 4.790.718.890

2 |Alat Laboratorium Paket Rp 1.781.485.000 Rp 1.484.183.226
Pendukung

3 [Suku Cadang Paket Rp 1.389.730.000 Rp 1.164.514.883

4 |Glassware Paket Rp 205.305.000 Rp 151,721,825

5 [IPAL Paket Rp 890.000.000 Rp 489.455.455

6 |Reagen Kimia & Media Paket Rp 834.835.000 Rp 175.796.720
Mikro

7 | Test Kit Paket Rp 375.000.000 Rp 238,022,123

8 |Perlengkapan Peserta KIE Paket Rp 766.500.000 Rp. 603.449.000

9 |Alat Laboratorium Paket Rp 865.763.000 Rp 684.575000
Pendukung Il (Optimalisasi)

S. ANGGARAN (VOLUME MENURUT JENIS DAN SUMBERNYA)
Tabel 2. 12 Anggaran (Volume Menurut Jenis dan Sumbernya)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 Rupi(ah h;lurni 16,835,265,000 | 16,811,961,587 | 22,023,011,000 | 21,493,369,992 |9,794,736,000 |9,756,477,365 | 48,653,012,000 | 48,061,808,944
RM
) PNPB 1,400,000,000 | 1,207,188,447 1,400,000,000 | 1,207,188,447
TOTAL | 16:835,265,000 | 16,811,961,587 | 23,423,011,000 | 22,700,558,439 |9,794,736,000 9,756,477,365 | 50,053,012,000 | 49,268,997,391
Anggaran yang disediakan untuk kegiatan pengawasan Obat dan Makanan di Provinsi
Sumatera Barat tahun 2019 tertuang dalam Daftar Isian Pelaksanaan Anggaran (DIPA)
tahun 2019 yaitu sebesar Rp. 50.053.012.000,- yang terdiri dari Rp. 48.653.012.000,-
(Rupiah Murni) dan Rp. 1.400.000.000,- (PNBP) dengan realisasi anggaran Rp.
49.268.977.391,- atau 98,43%.
T. LAPORAN PENERIMAAN PNBP
Tabel 2. 13 Laporan Penerimaan PNBP
1 2 3 4 5=4/3 x 100%
1 |Balai Besar POM di Padang 660.000.000 878.910.000 133,17%
2 | Loka POM di Payakumbuh 0 0 0
3 |Loka POM di Dharmasraya 0 0 0
40 Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang




Salah satu arah Kebijakan dan Strategi Badan POM adalah penguatan Sistem
Pengawasan Obat dan Makanan berbasis resiko untuk melindungi masyarakat. Dimulai dari
perencanaan yang diarahkan berdasarkan pada aspek teknis, ekonomi, sosial dan spasial.
Aspek-aspek tersebut dilakukan dengan pendekatan analisis risiko yaitu dengan
memprioritaskan pengawasan kepada hal-hal yang berdampak risiko lebih besar agar

pengawasan yang dilakukan lebih optimal.

Sistem pengawasan Obat dan Makanan yang diselenggarakan oleh Badan POM
merupakan suatu proses yang komprehensif, mencakup pengawasan pre-market dan post
market. Produk yang disampling berdasarkan risiko kemudian diuji melalui laboratorium
guna mengetahui apakah Obat dan Makanan tersebut telah memenuhi syarat keamanan,
khasiat/manfaat dan mutu. Hasil uji laboratorium ini merupakan dasar ilmiah yang
digunakan untuk menetapkan produk yang tidak memenuhi syarat segera ditarik dari

peredaran.

Pada Tahun 2019 Balai Besar POM di Padang telah melakukan sampling dan pengujian
produk Obat dan Makanan, pemeriksaan sarana produksi dan distribusi produk terapetik,
narkotika, psikotropika dan zat adiktif lain, obat tradisional, kosmetik, produk komplemen,
keamanan pangan dan bahan berbahaya. Sejak Bulan September 2018 dengan telah
terbitnya Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan nomor 12 Tahun 2018 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan, pengawasan Obat dan Makanan di Sumatera Barat juga dilakukan oleh Loka
POM di Payakumbuh dan Loka POM di Dharmasraya.

Selama Tahun 2019 telah dilakukan kegiatan antara lain:

1. Jumlah target sampling dan pengujian rutin (random dan targeted) adalah
2909, jumlah sampling yang dibiayai dari dana DIPA sebanyak 2.926 sampel.

2. Dari 2926 sampel terdapat sebanyak 2510 sampel memenuhi syarat (85,78%)
dan 416 sampel tidak memenuhi syarat (14,22%). Sampel yang TMS yaitu 19
sampel TIE/ llegal/ Palsu, 189 sampel TMK Label /Penandaan dan MS Uji
Laboratorium, 96 sampel MK Label/Penandaan dan TMS Uji Laboratorium, 21



sampel TMK Label/Penandaan dan TMS Uji Laboratorium, dan 91 sampel TMS
Uji (Khusus Pangan Purposive).

Jumlah sampling dan pengujian non rutin 1475 sampel dengan hasil 1001
sampel TMS, 455 sampel MS, dan 19 sampel HPST.

Sampel pengujian barang bukti kasus di bidang narkotika dan psikotropika
sebanyak 842 sampel dengan hasil 225 sampel golongan narkotika dan 617
sampel golongan Psikotropika.

Sampling dan pengujian sederhana obat dan makanan menggunakan Rapid
Test Kit, jumlah sampel yang diuji adalah 1215 sampel dengan hasil 992 sampel
TMS dan 223 sampel MS.

Target pemeriksaan sarana produksi adalah 175 sarana, realisasi 216 sarana
produksi obat dan makanan (123,43%) dengan hasil 99 sarana produksi Obat
dan Makanan yang memenuhi ketentuan.

Target Pemeriksaan sarana distribusi Obat dan Makanan adalah 1149 sarana,
realisasi 1587 sarana (138,12%).

Selama tahun 2019, kasus tindak pidana kejahatan obat dan makanan sebanyak
12 kasus dan yang ditindak lanjuti ke proses projstitia sejumlah 11 perkara.
Target perkara tahun 2019 adalah 11 perkara dan terealisasi seluruhnya 11
perkara (100%). Untuk target perkara sampai pada proses tahap 2 yaitu 65%
sedangkan realisasinya 80% capaian perasentase tagap 2 tesebut adalah
123,077%.

A. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN OBAT

.  KEGIATAN PRODUK SAMPLING DAN PENGUJIAN PRODUK TERAPETIK/OBAT

1. Kegiatan Sampling Produk Obat

Pelaksanaan sampling produk Obat pada tahun 2019 dilaksanakan sesuai dengan

pedoman prioritas sampling produk terapetik tahun 2019. Target sampel Balai
Besar POM di Padang untuk produk terapetik pada tahun 2019 sebanyak 477

sampel. Sampel produk terapetik dibagi atas tiga kategori yaitu, Sampel rutin,

sampling kasus, dan sampling rokok dan ruang lingkup.

Metoda sampling produk Obat pada tahun 2019 dilaksanakan dengan 2 metoda

sebagai berikut :

1.

2.

Random Sampling

Metoda random sampling diterapkan pada sampling obat kategori Rutin —
Non JKN.

Targeted Sampling

Metoda targeted sampling dilaksanakan pada sampling obat kategori :

- Sampling Rutin =JKN

- Sampling Kasus



Laporan Tahunan 2019

Jumlah sampel yang di sampling Tahun 2019 adalah sebanyak 477 sampel dengan

rincian 419 sampel rutin, 48 sampel kasus, 10 sampel rokok dan ruang lingkup.
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Target dan realisasi Sampel Obat Tahun 2019
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Gambar 3. 1 Diagram Target dan Realisasi Sampel Obat Tahun 2019

SAMPLING YANG DILAKUKAN BIDANG PEMERIKSAAN BALAI BESAR POM DI PADANG

a. Sampel Rutin

Sampel rutin terdiri dari sampel JKN dan sampel Non JKN.

Target sampel rutin sebayak 337 item, JKN sebanyak 203 item atau 53 %
dari total sampel dan sampel Non JKN sebanyak 134 item atau 35 % dari
total sampel.

Realisasi sampel rutin sebanyak 338 item, JKN sebanyak 204 item atau 53,26
% dan sampel Non JKN sebanyak 134 item atau 35 % dari total sampel.
Sampling Rutin untuk masing-masing kategori dibagi atas 13 kelas terapi.
Target untuk masing-masing kelas terapi disesuaikan dengan usulan
perubahan kategori sampel yang telah disampaikan Balai Besar POM di
Padang melalui surat Permohonan Perubahan Komposisi Sampel Obat
nomor PW.01.14.933.09.19.5406b tanggal 12 September 2019

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
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Target dan Realisasi Rutin-JKN Tahun 2019
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Gambar 3. 2 Target dan Realisasi Sampel Rutin —JKN Tahun 2019

e Sampling JKN dilaksanakan dengan metode purposive-targeted melalui
pendekatan analisis risiko yang dilakukan pada rantai distribusi obat e-
katalog. Sampling JKN dilaksanakan pada 13 kab/kota. Sampel JKN terdiri
dari JKN Hulu sebanyak 82 item, dan JKN Hilir sebanyak 122 item.

Sebaran sampel JKN-Hulu tahun 2019
pada masing-masing kabupaten/kota
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Gambar 3. 3 Sebaran Sampling JKN —Hulu Tahun 2019 Pada Masing-Masing
Kabupaten/Kota

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
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Sebaran sampel JKN-Hilir tahun 2019
pada masing-masing kabupaten/kota
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Gambar 3. 4 Sebaran Sampling JKN —Hilir Tahun 2019 Pada Masing-Masing
Kabupaten/Kota

e Sampling JKN Hulu dilaksanakan di sarana distribusi obat seperti Instalasi
Farmasi kab/kota, BKKBN dan PBF pemenang tender obat e-katalog.
Sampling JKN hilir dilaksanakan pada sarana pelayanan kefarmasian milik
pemerintah seperti Puskesmas, Rumah sakit pemerintah, dan sarana swasta
yang bekerja sama dengan BPJS seperti Rumah sakit swasta, Klinik, dan
Apotek.

Sebaran sampel JKN-Hulu tahun 2019 pada maing-
masing jenis sarana

B PBF M IF Povinsi/ Kota & BKKBN

Gambar 3. 5 Sebaran Sampling JKN-Hulu Tahun 2019 Pada Masing-Masing Jenis

Sarana Sampling

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
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Sebaran sampel JKN-Hilir Tahun 2019
Pada Masing-Masing Jenis Sarana
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Gambar 3. 6 Sebaran Sampling JKN-hilir Tahun 2019 Pada Masing-Masing Jenis

Sarana Sampling

e Sampling Non JKN dilaksanakan dengan metoda random. Pelaksanaan
sampling random dilakukan pada 1 kabupaten /kota terpilih dan ibukota
provinsi, yaitu Kota Padang sebagai ibu kota provinsi dan kabupaten Pesisir
Selatan sebagai kabupaten terpilih secara acak. Sarana yang dijadikan lokasi
sampling obat Non JKN adalah sarana swasta non BPJS berupa, sarana
rumah sakit, klinik, apotek dan toko obat. Pemilihan sarana sampling

dilaksanakan secara acak.
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Gambar 3. 7 Sebaran Sampling NON-JKN Tahun 2019
Untuk Masing-Masing Kelas Terapi

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang



b. Sampling Kasus
Sampling kasus dilaksanakan dengan metoda fargeted. Sampling kasus
ditujukan untuk obat-obat yang punya riwayat TMS, obat-obat yang pernah
dipalsukan, obat-obat yang diproduksi oleh Industri Farmasi dengan
implementasi CPOB-nya /nkonsisten, obat-obat dengan penyimpanan yang
tidak sesuai ketentuan. Serta Obat-obat dengan sumber pengadaan tidak jelas.
Target sampling kasus Balai Besar POM di Padang untuk tahun 2019 sebanyak

38 item, realisasi sebanyak 37 item.

c. Sampling Rokok dan Ruang Lingkup
Sampling Rokok dan Ruang Lingkup dilaksanakan dengan metoda 7argeted.
Target sampling Rokok dan ruang lingkup pada tahun 2019 sebanyak 8 item,
realisasi sebanyak 8 item, dengan capaian 100% terhadap target. Sampel Rokok

dan Ruang Lingkup terdiri dari 3 item sampel rokok dan 5 item sampel obat.

Kegiatan Pengujian Kimia Obat dan Nappza

a. Layanan Pengujian Sampel Obat

Pada tahun 2019 Laboratorium Kimia Obat telah melakukan pengujian terhadap
477 sampel DIPA (target 477) dengan rincian: pengujian terhadap sampel obat
yang di sampling Bidang Pemeriksaan Balai Besar POM sebanyak 383 sampel,
Loka POM Payakumbuh sebanyak 47 sampel dan dari Loka POM Dharmasraya
sebanyak 47 sampel, ditambah sampel kasus dari penindakan sebanyak 4 sampel

(tidak merupakan target sampling).

Tabel 3. 1 PROFIL JUMLAH SAMPEL MASUK LABORATORIUM KIMIA OBAT TAHUN 2019

ASAL SAMPEL
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JANUARI 3 5) 8 1 1 2 1 1 2 12 1
FEBRUARI 20 20 40 1 3 4 1 3 4 48 37
MARET 20 26 46 0 4 4 1 3 4 54 42
APRIL 15 21 36 1 3 4 2 2 4 44 38
MEI 21 20 41 2 2 4 3 0 3 48 38
JUNI 9 25 34 1 4 5 1 7 8 3 50 30
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JULI 17 33 50 3 1 4 3 1 4 1 59 42
AGUSTUS 9 24 33 2 1 1 4 2 2 4 41 67
SEPTEMBER 11 50 61 1 4 5 1 4 5 71 46
OKTOBER 5 16 21 1 6 7 0 3 3 31 63
NOVEMBER 4 6 10 1 1 1 3 0 4 4 17 28
DESEMBER 0 3 3 0 1 1 0 2 2 6 47

JUMLAH, JENIS DAN ASAL SAMPEL OBAT TAHUN 2019
/ 2
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150 ® TARGETED
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Gambar 3. 8 PROFIL JUMLAH, JENIS DAN ASAL SAMPEL OBAT TAHUN 2019

Tabel 3. 2 PROFIL JENIS SAMPEL OBAT YANG MASUK DAN SELESAI UJI TAHUN 2019

RANDOM SAMPEL

Lampiran 2.1 Antibiotik, Anti TB,
Antivirus

Lampiran 2.2 Kardiovaskular
2 (Antihipertensi, Diuretik, 0 33 0 1 0 0 1 0 0 0 0 2 0 0 0
Antikolesterol)

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
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SAMPEL LOKA
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Lampiran 2.3 Analgetik, Antipiretik,
3 Antiinflamasi, Antihistamin, Antipirai, 0 14 0 0 0 0 4 0 0 0 0 2 0 0 0
Antispasmodik dan Relaksan otot
4 Lamplra_n 2.4 Obat Saluran Cerna dan 0 6 0 0 0 0 2 0 0 0 0 1 0 1 0
Metabolisme
5 Lampiran 2.5 Obat Saluran Nafas 0 13 0 2 0 0 1 0 0 0 0 2 0 0 0
Lampiran 2.6 Napza, Antipsikosis
e Lain termasuk Antiepileptik ¢ € e C L e & 2 L e ¢ . ¢ e 2
Lampiran 2.7 Antiprotozoa,
! Antelmentik, Antifungi 0 3 0 0 0 0 i 0 0 0 0 ) 0 0 0
8 Lampiran 2.8 Antidiabetes 0 6 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0
9 Lampiran 2.9 Lain-lain 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
10 | Lampiran 2.10 Antimalaria 0 3 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
11 | Lampiran 2.11 Dermatologis 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
12 | Lampiran 2.12 Hormon 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
13 | Lampiran 2.13 Vaksin dan Serum 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
14 | Obat Diduga Palsu/Kasus 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0]
15 | Ruang Lingkup dan Rokok 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 0 |130| O 4 0 0 | 14 0 0 0 0 | 14 0 1 0
TARGETED SAMPEL
1 Lan?p_lran 2.1 Antibiotik, Anti TB, 0 59 0 0 0 0 8 0 0 0 0 8 0 0 0
Antivirus
Lampiran 2.2 Kardiovaskular
2 | (Antihipertensi, Diuretik, 0 | 51 0 0 0 0 3 0 0 0 0 2 0 0 0
Antikolesterol)
Lampiran 2.3 Analgetik, Antipiretik,
3 | Antiinflamasi, Antihistamin, Antipirai, | 0 | 20 1 0 0 0 2 0 1 0 0 2 2 0 0
Antispasmodik dan Relaksan otot
4 Lamplra_n 2.4 Obat Saluran Cerna dan 0 11 1 0 0 0 3 0 0 0 0 4 0 0 0
Metabolisme
5 Lampiran 2.5 Obat Saluran Nafas 0 | 16 0 0 0 0 3 0 0 0 0 2 0 0 0
Lampiran 2.6 Napza, Antipsikosis
6 Lain termasuk Antiepileptik ¢ L2 v ¢ v ¢ L g v 2 g . ¢ ¢ g
Lampiran 2.7 Antiprotozoa,
! Antelmentik, Antifungi 0 1 0 3 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0
8 Lampiran 2.8 Antidiabetes 0 9 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0
9 Lampiran 2.9 Lain-lain 0 6 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0
10 | Lampiran 2.10 Antimalaria 0 6 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
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11 | Lampiran 2.11 Dermatologis 0 3 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0
12 | Lampiran 2.12 Hormon 0 2 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0
13 | Lampiran 2.13 Vaksin dan Serum 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
14 | Obat Diduga Palsu/Kasus 0 | 33 3 1 0 2 1 1 1 0 0 4 1 0 0
15 | Ruang Lingkup dan Rokok 0 7 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0
TOTAL 0 | 238 | 6 5 0 2 | 28 1 2 0 0 | 29 3 0 0
JUMLAH TOTAL 0 368 | 6 9 0 2 | 42 1 2 0 0 | 43 3 1 0

Sampel Obat yang masuk ke laboratorium semuanya diuji dengan realisasi pengujian
sebesar 100% dengan 2488 parameter uji. Jumlah sampel rutin obat yang memenuhi syarat
sebanyak 453 sampel (94,97%) dan tidak memenuhi syarat sebanyak 24 sampel (5,03%).

Hasil uji sampel Obat yang memenuhi syarat tahun 2019 ini melebihi dari target yang
ditetapkan dalam Indikator Kinerja (94%) walaupun pengambilan kesimpulan hasil MS/TMS
pada tahun ini berbeda dengan tahun sebelumnya, dimana pada tahun-tahun sebelumnya
hanya ditentukan oleh hasil pengujannya, sedangkan pada tahun 2019 ini kesimpulan hasil
MS/TMS ditentukan oleh hasil pengujannya dan evaluasi hasil penandaan (MK/TMK).

Adapun 3 kriteria penilaian dalam menentukan hasil uji TMS atau MS, yaitu :
1) Hasil Uji Memenuhi Syarat (MS), tetapi Penandaan Tidak Memenuhi Ketentuan
(TMK) sebanyak 10 sampel terdiri dari :
e Sebanyak 6 sampel Balai yaitu : 6 sampel targeted (TMK)
e Sebanyak 1 sampel Loka Payakumbuh yaitu 1 sampel targetted (TMK)
e Sebanyak 3 sampel loka Dharmasraya yaitu 3 sampel tergetted (TMK)

2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS) Hasil Uji, tetapi Penandaan Memenuhi Ketentuan

(MK) sebanyak 12 sampel terdiri dari :

e Sebanyak 9 item sampel Balai yaitu : 4 sampel random ( TMS.waktu hancur,
PK dan KK,Disolusi. ) dan 5 sampel targetted ( TMS.Disolusi, ALT, PK dan
KK, PK.)

e Pada Loka Payakumbuh terdapat 2 sampel targetted TMS hasil uji yaitu
Keseragaman Kandungan

e Pada Loka Dhamasraya terapat 1 sampel Random (TMS waktu hancur.)
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3) Hasil uji Tidak Memenuhi Syarat (TMS) dan Penandaan Tidak Memenuhi
Ketentuan (TMK).
Tidak ada sampel yang TMS hasil uji dan TMK penandaan baik sampel dari

Balai maupun dari Loka Payakumbuh atau dari Loka Dharmasraya.

HASIL PENGUJIAN SAMPEL OBAT TAHUN 2019
250 238
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= TOTAL TMS SAMPEL BALAI
150
130 ®TOTAL MS SAMPEL LOKA
PAYAKUMBUH
»TOTAL TMS LOKA PAYAKUMBUH
100
mTOTAL MS SAMPEL LOKA
DHARMASRAYA
= TOTAL TMS LOKA DHARMASRAYA
11 14 1
0
RANDOM TARGETED

Gambar 3. 9 PROFIL HASIL PENGUJIAN SAMPEL OBAT TAHUN 2019

Sampel yang Tidak Memenuhi Syarat tersebut yaitu :
a) 2 item sampel yang TMS Penetapan Kadar dan Keseragaman Kandungan,
b) 1 item TMS Penetapan Kadar,
c) 2 item TMS Keseragaman Kandungan,
d) 4 item TMS Disolusi,
e) 2 item TMS Waktu Hancur,
f) 1 item TMS ALT (Mikrobiologi),
g) 2item TIE
h) 10 item TMK Label.

Sampel rutin yang Tidak Memenuhi Syarat (TMS) dilaporkan ke Ditwas KMEI dengan
tembusan ke Pusat Pengembangan Pegujian Obat dan Makanan (P30OMN), Kepala Balai
dan Bidang Pemeriksaan untuk ditindaklanjuti.

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang



PROFIL PARAMETER UJI SAMPEL OBAT TAHUN 2019
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Gambar 3. 10 PROFIL PARAMETER UJI SAMPEL OBAT YANG TMS TAHUN 2019

Timeline uji sampel obat yang melewati batas ada 21 item (4,40 % dari total sampel
obat), terjadi penurunan yang cukup signifikan dibandingkan tahun lalu yaitu sebanyak
27,79 %. Sampel obat yang melewati time /ine ini sebagian besar disebabkan karena
menunggu reagen yang /ndent yang datangnya pada akhir tahun, sehingga sampel baru
dapat diuji ketika reagen tersebut sudah datang. Hal lain yang menyebabkan sampel diuji
melewati t/me /ine adalah banyaknya kegiatan yang harus diikuti pada waktu yang hampir
bersamaan, menunggu baku pembanding dan harus dilakukannya uji ulang dan verifikasi
metoda analisa untuk sampel yang diduga TMS.

Adanya metoda random/acak pada tahun 2019 yang tidak memperhatikan
kemampuan uji menyebabkan terjadinya peningkatan volume kerja untuk satu jenis
generik name karena sampling acak memungkinkan masuknya sampel berulang untuk
generik name yang sama dalam waktu yang berbeda.

Untuk pemenuhan Parameter Uji Kritis ada 6 sampel yang tidak memenuhi
parameter kritis. Laboratorium Kimia Obat telah mengikuti 1 uji Profisiensi yang hasilnya
masih tahap investigasi.

b. Layanan Pengujian NAPZA Pihak ke-3
Pada tahun 2019 laboratorium Nappza menerima sampel dari pihak ketiga sebanyak
842 sampel. Sampel Pihak Ketiga ini berupa sampel diduga narkotika jenis
Metamphetamin/Shabu, Ganja, atau MDMA/Ekstasi. Sampel Pihak Ketiga berasal dari
Kepolisian, BNN, Polairud dan Dandem POM.
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Tabel 3. 3 PROFIL JUMLAH SAMPEL LAYANAN PENGUJIAN SAMPEL KASUS DAN PIHAK KETIGA
LABORATORIUM KIMIA OBAT DAN NAPPZA TAHUN 2019

JANUARI 66 2 0 3 71 71
FEBRUARI 72 0 0 0 72 72
MARET 67 3 0 0 70 70
APRIL 60 1 0 0 61 61
MEI 70 6 0 0 76 76
JUNI 37 1 0 0 38 38
JULI 108 4 0 0 112 112
AGUSTUS 81 5 0 0 86 86
SEPTEMBER 73 1 1 0 75 75
OKTOBER 70 1 0 0 71 71
NOVEMBER 50 3 0 0 53 53
DESEMBER 51 6 0 0 57 57

PROFIL JUMLAH SAMPEL LAYANAN PENGUJIAN SAMPEL KASUS
DAN PIHAK KETIGA
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Gambar 3. 11 PROFIL JUMLAH SAMPEL LAYANAN PENGUJIAN SAMPEL KASUS DAN PIHAK KETIGA

Sampel Pihak Ketiga yang diterima terdiri dari 224 sampel ganja, 26 sampel
MDMA/Ekstasi dan 592 sampel Metamphetamin/shabu.

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang
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JUMLAH SAMPEL PIHAK KETIGA BERDASARKAN
KATEGORI SAMPEL
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Gambar 3. 12 PROFIL JUMLAH SAMPEL PIHAK KETIGA BERDASARKAN KATEGORI SAMPEL

Dari 842 sampel yang di uji, sebanyak 831 sampel hasil ujinya positif dan 11 sampel
dengan hasil uji negatif. Hasil uji negatif tersebut diantaranya 5 sampel negatif
Metamphetamin/shabu, 5 sampel negatif MDMA/Ekstasi dan 1 sampel negatif Ganja.

HASIL UJI SAMPEL PIHAK KETIGA
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Gambar 3. 13 PROFIL HASIL UJI SAMPEL PIHAK KETIGA

Sampel pihak ketiga selalu di uji tepat waktu dengan demikian tidak ada sampel yang
diuji melewati timeline. Laboratorium Nappza juga telah mengikuti Uji Profisiensi
dengan hasil memuaskan.

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang



Il. PEMERIKSAAN FASILITAS PRODUKSI OBAT

Pemeriksaan fasilitas Produksi obat pada tahun 2019 dilaksanakan terhadap satu-
satunya Industri farmasi yang ada di propinsi Sumatera Barat yaitu PT. Nusantara Beta
Farma. PT. Nusantara Beta Farma hanya memproduksi satu sediaan obat yaitu Cairan Obat
Dalam Obat Batuk Hitam. Pemeriksaan pada tahun 2019 dilaksanakan 2 kali dengan hasil
pemeriksaan menunjukan bahwa Industri Farmasi belum melaksanakan sepenuhnya aspek
CPOB. Temuan penyimpangan terhadap aspek CPOB bersifat minor dan mayor dengan
kesimpulan hasil pemeriksaan Memenuhi Ketentuan (MK). Tindak lanjut yang diberikan

berupa perintah perbaikan atas temuan penyimpangan.

lll. PEMERIKSAAN FASILITAS DISTRIBUSI DAN FASILITAS PELAYANAN
KEFARMASIAN
Selama tahun 2019 Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang melakukan

pemeriksaan terhadap 635 sarana distribusi obat dan pelayanan kefarmasian.

PEMERIKSAAN FASILITAS DISTRIBUSI DAN PELAYANAN KEFARMASIAN YANG
DILAKSANAKAN OLEH BIDANG PEMERIKSAAN BALAI BESAR POM DI PADANG

Pemeriksaan dilakukan pada 13 daerah kabupaten/kota yang menjadi wilayah kerja
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang. Sarana yang diperiksa terdiri dari
sarana distribusi obat yaitu PBF 38 sarana, IFK/GFK 14 sarana, BKKBN 1 sarana, dan sarana
pelayanan kefarmasian yaitu Apotek 219 sarana, Toko Obat Berizin 56 sarana, Rumah Sakit
37 sarana, Klinik 25 sarana, Puskesmas 97 sarana.

Hasil pemeriksaan sarana distribusi obat dan pelayanan kefarmasian selama tahun
2019 terdapat 322 sarana (66,12%) Memenuhi Ketentuan dan 165 sarana (33,88 %) Tidak
Memenuhi Ketentuan (TMK). Sarana TMK didefenisikan sebagai sarana dengan keputusan
Tindak Lanjut hasil pengawasan berupa Peringatan Keras, Penghentian Sementara Kegiatan
dan Rekomendasi Pencabutan Izin.

Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Obat di sarana Pelayanan Kefarmasian yang
dilaksanakan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang Tahun 2019, dapat dilihat
pada diagram berikut :



HASIL PEMERIKSAAN SARANA DISTRIBUSI OBAT DAN SARANA
PELAYANAN KEFARMASIAN TAHUN 2019
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Gambar 3. 14 HASIL PEMERIKSAAN SARANA DISTRIBUSI OBAT DAN SARANA PELAYANAN
KEFARMASIAN TAHUN 2019

Jumlah sarana TMK untuk masing-masing jenis sarana, persentase sarana TMK
terhadap jumlah sarana yang diperiksa dan persentase TMK untuk masing-masing jenis
sarana terhadap total sarana TMK sesuai dengan hasil pemeriksaan tahun 2019 dapat
dilihat pada diagram berikut.

Jumlah TMK dan Persentase TMK

IFK+BKKB Toko - Rumah Puskesm
PBF N Apotek Obat Klinik Sakit as
Jumlah sarana TMK 8 1 77 40 18 6 15

% TMK terhadap sarana yang
diperiksa

% TMK terhadap total TMK
distribusi Obat dan Saryanfar

21,05 6,67 35,16 71,43 72,00 16,22 1546

4,85 0,61 46,67 24,24 10,91 3,64 9,09

Gambar 3. 15 Jumlah TMK dan Persentase TMK

1. Pemeriksaan Sarana Pedagang Besar Farmasi
Sarana Pedagang Besar Farmasi yang diperiksa sebanyak 38 sarana atau 100%
sarana PBF yang ada. Hasil pemeriksaan menunjukan bahwa 30 sarana atau
78,95% Memenuhi Ketentuan, sedangkan 8 sarana atau 21,05% Tidak Memenuhi
Ketentuan (TMK). Hasil Pengawasan sarana PBF yang dilakukan Balai Besar POM
di Padang tahun 2019 beserta keputusan Tindak lanjut tertera pada Tabel Berikut



Tabel 3. 4 Hasil Pengawasan Sarana PBF Yang dilakukan Balai Besar POM di Padang Tahun 2019

To?al Kesmpu!an Hasil Keputusan Tindak Lanjut
Pemeriksaan Pemeriksaan

Pembinaan 10 Sarana
MK 30 Sarana

Peringatan 20 Sarana

38 Sarana

Peringatan Keras 7 Sarana
TMK 8 Sarana

Penghentian Sementara Kegiatan 1 Sarana

Jumlah temuan penyimpangan terhadap penerapan aspek CDOB yang dilakukan

sarana PBF sesuai dengan diagram berikut.

Jumlah Temuan

KETENTUAN KHUSUS NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA,..

L

KETENTUAN KHUSUS PRODUK RANTAI DINGIN

N
[ary

DOKUMENTASI

FASILITAS DISTRIBUSI BERDASARKAN KONTRAK

v

TRANSPORTASI

KELUHAN, OBAT, DAN / BAHAN OBAT KEMBALIAN, ..

INSPEKSI DIRI

1 ILJPSL]

~

OPERASIONAL

|

BANGUNAN DAN PERALATAN

5
N

ORGANISASI, MANAGEMEN DAN PERSONALIA

Ll

MANAGEMEN MUTU

i '
[5NY
18

20 40 60 80 100

® Jumlah Temuan

Gambar 3. 16 Jumlah Temuan

Dari diagram diatas penyimpangan paling banyak terjadi pada penerapan aspek
operasional mencapai 98 temuan penyimpangan. Jika diuraikan lebih rinci aspek

operasional ini mencakup kegiatan :

< Kualifikasi pemasok terdapat 2 temuan penyimpangan.
Uraian temuan :

i kualifikasi pemasok tidak dilaksanakan secara konsisten

< Kualifikasi Pelanggan, terdapat 17 temuan penyimpangan.
Uraian temuan :
i kualifikasi pelanggan tidak dilakukan secara menyeluruh terhadap

semua pelanggan;
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