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Puji syukur kami panjatkan ke hadirat Tuhan Yang Maha Kuasa yang telah memberikan
anugerah sehingga Laporan Tahunan Balai Besar POM di Samarinda Tahun 2021 dapat
diselesaikan. Laporan Tahunan Balai Besar POM di Samarinda merupakan laporan
pelaksanaan kegiatan sebagai salah satu wujud pertanggungjawaban Balai Besar POM di
Samarinda dalam pelaksananaan anggaran pemerintah.

Lingkungan strategis yang semakin dinamis disadari berimplikasi pada semakin luas dan
kompleksnya tugas dan tanggung jawab pengawasan obat dan makanan yang harus
dilakukan oleh Balai Besar POM di Samarinda. Untuk itu, Balai Besar POM di Samarinda
selalu meningkatkan kerja sama dengan lintas sektor terkait dengan melakukan Jejaring
kerjasama dan koordinasi yang efektif, sinergis dengan berbagai pihak harus senantiasa
dijalin, dibina dan dikembangkan agar memberikan kontribusi optimal bagi terlaksananya
tugas pokok dan fungsi Balai Besar POM di Samarinda.

Peningkatan beban kerja dan semakin kompleksnya permasalahan pengawasan Obat dan
Makanan khususnya di Era Society 5.0 perlu diimbangi dengan perkuatan institusi terkait
kelembagaan, pelaksanaan Reformasi Birokrasi yang konsisten, peningkatan kompetensi
sumber daya manusia yang profesional, serta dukungan sarana dan prasarana yang
memadai.

Dalam laporan tahunan ini disampaikan hasil pengawasan obat dan makanan yang
dilakukan Balai Besar POM di Samarinda selama tahun 2021, yang mencakup pengambilan
sampel dan penguijian laboratorium produk obat dan makanan yang beredar, inspeksi cara
produksi dan distribusi dalam rangka pengawasan implementasi Cara Produksi dan Cara
Distribusi yang baik, pengawasan iklan dan penandaan, sertifikasi dalam rangka
permohonan pemberian izin edar produk obat dan makanan serta Cara Distribusi Obat yang
Baik, Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik, Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik,
investigasi awal dan penyidikan tindak pidana bidang obat dan makanan dan
ketatausahaan. Di samping itu, disampaikan pula upaya Balai Besar POM di Samarinda
dalam pemberdayaan masyarakat, baik yang dilakukan Balai Besar POM di Samarinda
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.

Laporan Tahunan ini diharapkan dapat memberikan gambaran hasil pelaksanaan kegiatan
Balai Besar POM Samarinda dalam upaya melindungi masyarakat Kalimantan Timur _




terhadap peredaran obat dan makanan yang tidak memenuhi persyaratan keamanan,
manfaat/khasiat dan mutu.

Terima kasih kepada seluruh jajaran Balai Besar POM di Samarinda serta mitra kerja atas
hasil-hasil yang dicapai selama tahun 2021. Semoga Laporan Tahunan ini bermanfaat

sebagai bahan evaluasi bagi pelaksana kegiatan agar terus berupaya meningkatkan kinerja
pada masa mendatang,

Samarinda, 26 April 2022
Kepala Balai Besar POM di Samarinda

Drs. 8em Lapik, Apt.,M.Sc
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JANUARI
Penerimaan dan Pengawalan Vaksin COVID-19

Balai Besar POM di Samarinda pada
tanggal 5 Januari 2021 melaksanakan kegiatan
penerimaan vaksin COVID-19. Vaksin ini
merupakan vaksin gelombang pertama yang
sumbernya berasal dari pemerintah pusat.
Penerimaan dilakukan bersama dengan Dinas
g Kesehatan Provinsi Kalimantan Timur kemudian
: dilakukan pengantaran ke Instalasi Farmasi
Provinsi Kalimantan Timur dengan pengawalan
oleh bantuan dari Petugas Brimob POLRI.

Selasa, 5 Januari 2021. Loka POM melakukan
pengawalan kedatangan vaksin covid 19
pertama di provinsi Kalimantan Timur hingga
dibawa ke instalasi farmasi  Provinsi.
Pengawalan kedatangan vaksin tersebut
» dilakukan di kedatangan kargo  domestik

Bandara SAMS Sepinggan Balikpapan.

Pengawalan dilakukan bersama petugas Balai
Besar POM Samarinda, Dinas Kesehatan Provinsi Kalimantan Timur, Dinas Kesehatan Kota
Balikpapan, Kantor Kesehatan Pelabuhan, Gugus Satgas Covid-19 Kota Balikpapan, Polda
Kalimantan Timur, serta anggota TNI dan intelijen. Vaksin yang telah datang disimpan
sementara di cold storage kargo domestic Bandara SAMS sambil menunggu pengangkutan
ke Samarinda.

Februari

Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM) di Samarinda, Drs. Sem
Lapik, Apt. MSc, melakukan kunjungan
koordinasi Lintas Sektor ke kantor Bupati
Kutai Timur untuk melakukan koordinasi

terkait kegiatan pemberdayaan masyarakat

Tahun 2021 yang akan dilaksanakan di




Kutai Timur. Kunjungan ini diterima langsung oleh PIh.Bupati Kutai Timur yang juga
Sekretaris Daerah Kabupaten Kutai Timur, Dr. Drs. H. Irawansyah, MSi.

Pada tanggal 8 Februari 2021 Kepala
Balai Besar POM di Samarinda, Kepala
Loka POM di Kota Balikpapan, dan
Koordinator Kelompok  Substansi
Informasi dan Komunikasi BBPOM di
Samarinda menghadiri Soft Launching
Mall Pelayanan Publik yang digelar
Pemerintah Kota Balikpapan sekaligus

il
dalam rangka perayaan HUT Kota Balikpapan. Peresmian dilakukan oleh Walikota

Balikpapan, H.M. Rizal Effendi, SE bertempat di Dinas Penanaman Modal dan Perizinan
Terpadu (DPMPT) Kota Balikpapan.

Mulai bulan Februari 2021, Loka POM
di Kota Balikpapan membuka
pelayanan publik berupa layanan
= informasi dan pengaduan dan layanan
sertifikasi Obat dan Makanan di Loket
7 Mal Pelayanan Publik yang berlokasi
di Kantor Dinas Penanaman Modal dan
Perijinan Terpadu JI. Ruhui Rahayu 1

No.9, Sepinggan, Kecamatan

| Balikpapan Selatan, Kota Balikpapan.
Mall Pelayanan Publik merupakan layanan terintegrasi satu pintu dari berbagai instansi
pemerintah, BUMN, BUMD maupun swasta, yang berada dalam satu gedung. Terdapat 13
instansi yang ikut bergabung dengan Mall Pelayanan Publik diantaranya BPJS Kesehatan,
BPJS Ketenagakerjaan, PDAM, Pegadaian, LKPM, PT. Pos Indonesia, Pengadaan Barang
dan Jasa, Pajak daerah, Dinas Tenaga Kerja, Capil, hingga Ruang Penikahan dan layanan

Perpanjangan SIM.




Maret

Pengawasan dan Pendampingan Pengelolaan Vaksin di Sarana Pelayanan Kefarmasian
milik Pemerintah

S BBPOM di Samarinda sejak Maret 2021
mf&;&?ﬁﬁfﬁﬁiﬁ, rutin melaksanakan kegiatan intensifikasi
| pendampingan dan pengawalan vaksin
COVID-19 di sarana pelayanan
kefarmasian khususnya Puskesmas untuk
menjaga mutu dan keamanan produk serta
integritas sepanjang rantai suplai vaksin
COVID-19 hingga penggunaannya di
masyarakat sehubungan dengan program
vaksinasi nasional COVID-19 yang dimulai
pada tahun 2021. Dilakukan pemeriksaan
terhadap kesiapan fasilitas pelayanan
dalam menjaga mutu vaksin yang
disimpan, serta diberikan intervensi dan
pendampingan sesuai dengan tata cara
pengelolaan Cold Chain Product (CCP)

. | dan penerapan Cara Distribusi Obat Yang

Z\ om0 % 1) ! . ‘

dan mutunya.

Baik (CDOB) di sepanjang jalur distribusi

agar senantiasa terjaga keamanan, khasiat

30 Maret 2021 - Balai Besar POM di
Samarinda menyelenggarkan "Kegiatan
Advokasi Terpadu Desa Pangan Aman,
Pasar Aman dari Bahan Berbahaya dan
Intervensi  Pangan Jajanan  Anak
Sekolah" di Kota Balikpapan yang diikuti

oleh Organisasi Perangkat Derah dan

Lintas Sektor terkait di Kota Balikpapan.
Acara dibuka oleh Rizal Effendi selaku Walikota Balikpapan, dilanjutkan dengan penyampaian
materi dari Dinas Kesehatan Kota Balikpapan dan Balai Besar POM di Samarinda serta

diskusi dan penyusunan rekomendasi terkait komitmen bersama terkait Kegiatan Advokasi




Terpadu Desa Pangan Aman, Pasar Aman dari Bahan Berbahaya dan Intervensi Pangan
Jajanan Anak Sekolah di Kota Balikpapan Tahun 2021.

APRIL 2021

BBPOM di Samarinda
mengadakan pelatihan dengan
tema “Training Inovasi Dalam
Reformasi Birokrasi dan
Engagement”. Pelatihan ini
bertujuan guna mendorong
peningkatan  motivasi, budaya
inovasi, pelayanan prima, dan
keterlibatan pegawai. Kegiatan
yang dilaksanakan pada hari

Kamis, tanggal 01 April 2021 ini
dihadiri oleh seluruh pegawai BBPOM di Samarinda dari berbagai kelompok substansi seperti
Tata Usaha, Pengujian, Pemeriksaan, Penindakan, Infokom berjumlah 101 orang, serta

pegawai Loka POM di Balikpapan yang berjumlah 14 orang.

Samarinda menyelenggarakan
"Kegiatan Advokasi Terpadu Desa
Pangan Aman, Pasar Aman Berbasis
Komunitas dan Intervensi Pangan
Jajanan Anak Sekolah di Kabupaten

Kutai Timur bertempat di Ruang

Tempudau, Kantor Bupati Kutai Timur
yang diikuti oleh Organisasi Perangkat Daerah dan Lintas Sektor terkait di Kabupaten Kutai
Timur. Acara dibuka oleh Kasmidi Bulang selaku Wakil Bupati Kutai Timur, dilanjutkan
penyampaian materi dari Dinas Kesehatan Kabupaten Kutai Timur dan BBPOM di Samarinda
dan diskusi serta penyusunan rekomendasi terkait komitmen bersama agar Kegiatan Advokasi
Terpadu Desa Pangan Aman, Pasar Aman Berbasis Komunitas dan Intervensi Pangan

Jajanan Anak Sekolah di Kabupaten Kutai Timur Tahun 2021.




Selama bulan april-mei 2021, Loka POM di
Kota Balikpapan melakukan intensifikasi
pengawasan pangan selama Ramadhan dan
5 jelang Idul Fitri 1442 H berupa pemeriksaan
pada sarana distribusi pangan dan kegiatan
sampling jajanan Ramadhan (takjil) yang
dilakukan pada penjual jajanan Ramadhan di
seluruh area Balikpapan dan dilakukan
pengujian terhadap sampel jajanan tersebut.

Sampel diuji parameter formalin, boraks,
rhodamin B, dan methanil yellow. Kegiatan bertujuan untuk melindungi masyarakat dari produk
pangan yang tidak memenuhi syarat, pangan rusak, kedaluwarsa, dan tanpa izin edar
terutama pada saat Ramadhan dan jelang idul Fitri. Selain itu dilakukan kegiatan Komunikasi,
Informasi, dan Edukasi (KIE) kepada pelaku usaha agar selalu melakukan CEK KLIK terhadap

Obat dan Makanan serta cara penggunaan Aplikasi Cek BPOM.

Juni 2021

Bimbingan Teknis Pengawasan Peredaran Obat Dalam Rangka Penguatan Awareness
dan Koordinasi Lintas Sektor Sebagai Upaya Pengendalian Antimicrobial Resistance
(AMR) di Wilayah Kalimantan Timur

Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan di Samarinda
menyelenggarakan Kegiatan Bimbingan
Teknis Pengawasan Peredaran Obat
dalam Rangka Peningkatan Awareness
: dan Koordinasi Lintas Sektor sebagai
Upaya Pengendalian  Antimicrobial

Resistance (AMR) di Wilayah Kalimantan

Timur. Kegiatan ini diikuti oleh seluruh
Pemerintah Daerah di Provinsi Kalimantan Timur, lkatan Apoteker Indonesia (IAl) di Wilayah

Kalimantan Timur, Apoteker dan Pemilik Sarana Apotek di Kota Samarinda.

Badan POM sebagai lembaga yang bertanggung jawab dalam menjamin efikasi, keamanan

dan mutu setiap obat yang beredar di Indonesia, berperan penting dalam pengawasan obat




secara pre-market (penilaian obat sebelum
obat beredar di pasar) maupun post-
market (pengawasan setelah obat tersebut
beredar di pasaran). Salah satu ancaman
terbesar terhadap kesehatan dan risiko
keamanan kesehatan global saat ini

adalah Antimicrobial Resistance (AMR).

i) 7 AR S s &“ Resistensi antimikroba adalah kejadian
dimana mlkroorganlsme seperti bakteri, virus, parasit dan jamur telah resisten terhadap obat
antimikroba yang sebelumnya efektif untuk pengobatan infeksi. Salah satu isu strategis yang
dianggap menjadi pemicu utama kejadian AMR yaitu adanya penggunaan antibiotika yang
ekstensif, antara lain tindakan swamedikasi (pengobatan sendiri), peresepan berlebih,
kesalahan peresepan, penggunaan antibiotika broad-spectrum secara luas, penggunaan

antibiotika sebagai sebagai upaya profilaksis (pencegahan), dan sebagainya.

Sebagai Narasumber kegiatan ini yaitu Kepala BBPOM di Samarinda, Drs. Sem Lapik, Apt.,
M.Sc., Ketua lkatan Apoteker Indonesia Kalimantan Timur, Apt. Drs. M. Nasrudin, dan
Spesialis Mikrobiologi Klinik, Tim Program Pengendalian Resistensi Anti Mikroba RSUD AM
Parikesit, dr. Morfino Yodi Thorasika, Sp.MK.

Tanggal 8 Juli Tim Penindakan Loka
POM di Kota Balikpapan Bersama
dengan PPNS Balai Besar POM di
Samarinda dan Tim Ditresnarkoba
Polda Kalimantan Timur berhasil
mengamankan Obat dengan jenis
Double L sebanyak 15 botol (15. 000

buti) yang dikirim melalui jasa

eksped|3| TIKI. Selain mengamankan Obat dengan jenis Double L sebanyak 15 botol (15. 000
butir), Tim Gabungan juga berhasil mengamankan pemilik barang yang beralamat di
Balikpapan Kota. Untuk pemberkasan dilakukan oleh PPNS BBPOM di Samarinda.




Pada tanggal 24 Agustus 2021, Tim Food
" Security Loka POM di Kota Balikpapan
bertugas melakukan pengujian makanan

yang akan disajikan dalam acara
: Kunjungan Kerja Presiden Republik
Ry Indonesia. Terdapat 3 titik lokasi
‘ pengujian makanan, yaitu VIP Bandara

SAMS  Sepinggan, Gerbang Tol
Manggar, dan BSCC Dome. Pengujian
makanan dilakukan dengan parameter uji
boraks, methanyl yellow, rhodamin B,
formalin, nitrit, arsen, dan sianida.
Sebanyak 117 sampel yang diuji terdapat
6 sampel dengan hasil tidak memenuhi
syarat (TMS).

/“" N ;
u ..J | r 18 Oktober 2021 - Kepala Balai Besar

POM Samarinda menyerahkan

piagam penghargaan kepada Pasar
Merdeka Kota Samarinda sebagai
Nominator Enam Besar Nasional
lomba Pasar Pangan Aman dari Bahan
Berbahaya Tahun 2020 vyang
dilaksanakan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) RI. Piagam
tersebut diserahkan oleh Kepala Balai Besar POM Samarinda, Sem Lapik kepada
Walikota Samarinda, Andi Harun di tengah agenda kunjungan Walikota ke Pasar
Merdeka.




NOVEMBER 2021

Peningkatan kompetensi personel
laboratorium melalui Pelatihan
Internal Teknis Laboratorium Pangan
di Balai Besar POM di Samarinda
dengan judul Penetapan Kadar
Pewarna Simultan Tartrazin,
Ponceau 4R, Kuning FCF, Merah
Allura, Karmosisin, Hijau FCF, Biru
Berlian FCF, Coklat HT dan Eritrodin
dalam Produk Susu dan Analognya

secara KCKT pada tanggal 20-24 September 2021 secara luring dengan narasumber dari
PPPOMN. Pelatihan diikuti oleh 8 orang peserta Laboratorium Pengujian Kimia. Acara dimulai
dengan pemaparan materi oleh narasumber yairu Ibu Leliwaty, Apt., M.Sc, dilanjutkan dengan
praktikum hingga tanggal 23 September 2021, dan diakhiri dengan penutupan diseminasi hasil
pelatihan pada tanggal 24 September 2021.

Pelatihan Internal Lab Obat

Salah satu bentuk penguatan
laboratorium Balai Besar POM di
Samarinda adalah dengan
meningkatkan  kompetensi  personel

penguji melalui Pelatihan Internal Teknis

1 ] _ Laboratorium selama lima hari mulai dari
| Nl 11 _.7: ’Ne !/ tanggal 15 November 2021 - 19
November 2021, dengan narasumber
dari Pusat Pengembangan Pengujian
Obat dan Makanan (P30OMN) Badan

POM RI. Personel penguji dari laboratorium Obat dan NAPPZA (Narkotika, Psikotropika,

Prekursor, dan Zat Adiktifimendapatkan pelatihan dengan2 tema, yaitu 1.Penetapan Kadar
Dimenhidrinat dalam Sediaan Tablet dan 2. Penetapan Kadar Pirantel Pamoat dalam Sediaan

Suspensi yang dipaparkan oleh ibu limaYulianita, M.Si, Apt.




Balai Besar POM di Samarinda
berkomitmen memberikan
pelayanan yang prima kepada
masyarakat. Pelayanan yang
prima berbanding lurus dengan
kemampuan Sumber Daya
Manusia (SDM) dalam

k- memberikan pelayanan. Untuk
’ g meningkatkan kemampuan SDM
3 '~ dalam memberikan pelayanan,
BBPOM di Samarinda melaksanakan kegiatan One Day Workshop dengan tema “Enlighment
for Excellent Service” pada hari Senin, 08 November 2021 bertempat di Ballroom Hotel
Mercure. Kegiatan ini diikuti oleh 100 peserta, yang terdiri dari 98 peserta dari pegawai Balai
Besar POM di Samarinda dan 2 peserta tamu dari Ombudsman.

DESEMBER

02 Desember 2021 - Balai Besar
POM di Samarinda melaksanakan
kegiatan “Penyerahan  Sertifikat
PJAS AMAN” di Balikpapan tanggal
di Aula Dinas Pendidikan Kota
Balikpapan. Penyerahan Sertifikat
PJAS Aman kepada 27 Sekolah
(SD/SMP/SMA) di Kota Balikpapan,

diserahkan langsung oleh Kepala

Balai Besar POM di Samarinda, Kepala Dinas Pendidikan dan Kepala Dinas

Pendidikan Provinsi Cabang | Wilayah Balikpapan.




07 Desember 2021 - Balai Besar
POM di Samarinda
melaksanakan kegiatan
Monitoring dan Evaluasi Program
Desa Pangan Aman, Pasar Aman

dari Bahan Berbahaya dan

Intervensi Pangan Jajanan Anak
Sekolah (PJAS) Tahun 2021 di Kabupaten Kutai Timur secara luring di Ruang
DLounge, Royal Victoria Sangatta. Kegiatan ini dihadiri oleh OPD yang terkait
Program Desa Pangan Aman, Pasar Aman dari Bahan Berbahaya dan Intervensi
PJAS antara lain Dinas Kesehatan, Dinas Perindustrian dan Perdagangan, Dinas
Pendidikan, Bappeda, Desa Mukti Jaya, Desa Margomulyo, Desa Sangkima, Desa
Teluk Pandan, UPT Pasar Induk Sangatta, 12 Sekolah yang mendapat sertifikat
PJAS Aman dan lain sebagainya.

27 Desember 2021 - Balai Besar POM di
Samarinda melaksanakan intensifikasi

pengawasan pangan olahan dalam
rangka menjelang Natal dan tahun baru
2022. Kegiatan ini dilakukan untuk
melindungi masyarakat dari produk
pangan yang tidak memenuhi syarat
seperti Pangan Olahan Tanpa lzin Edar
(TIE), Kedaluwarsa dan Rusak (tidak

layak konsumsi). Kegiatan pengawasan dilakukan dari hulu rantai distribusi produk

pangan hingga ke sarana retail. Selain itu, petugas juga memberikan pembinaan
kepada Pemilik Sarana agar selalu menjaga kualitas dan mutu Produk Pangan Olahan

yang akan didistribusikan, sehingga senantiasa aman untuk dikonsumsi masyarakat.




BAB 1
PENDAHULUAN

A. GAMBARAN UMUM ORGANISASI

Dalam upaya meningkatkan perlindungan kesehatan masyarakat dari risiko produk
obat dan makanan yang tidak memenuhi persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan
mutu, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) memperkuat Sistem Pengawasan
Obat dan Makanan (SisPOM) yang komprehensif dan menyeluruh. Sistem Pengawasan
Obat dan Makanan ini memiliki tiga pilar yaitu, Pelaku Usaha, Pemerintah/Badan POM
dan Masyarakat.

Pilar pertama, yaitu pengawasan oleh produsen melalui pelaksanaan cara-cara
produksi yang baik atau good manufacturing practices agar setiap bentuk
penyimpangan dari standar mutu dapat dideteksi sejak awal. Secara hukum produsen
bertanggung jawab atas mutu dan keamanan produk yang dihasilkannya. Pilar kedua,
yaitu Pengawasan yang dilakukan oleh Badan POM mencakup aspek yang sangat luas,
mulai dari proses penyusunan standar sarana dan produk, penilaian produk yang
didaftarkan (diregistrasi) dan pemberian Nomor Izin Edar (NIE), pengawasan
penandaan dan iklan, pengambilan dan pengujian contoh produk di peredaran / sarana
distribusi, pemeriksaan sarana produksi dan distribusi, pengawasan produk ilegal /
palsu, hingga ke investigasi awal dan proses penegakan hukum terhadap berbagai
pihak yang melakukan penyimpangan cara produksi dan distribusi, maupun pengedaran
produk yang tidak sesuai ketentuan yang berlaku. Pilar ketiga yaitu, Sistem
pengawasan oleh masyarakat konsumen sendiri melalui peningkatan kesadaran dan
peningkatan pengetahuan mengenai kualitas produk yang digunakannya dan cara-cara
penggunaan produk yang rasional.

Struktur organisasi Balai Besar POM di Samarinda mengacu pada Peraturan Badan
POM Nomor 22 Tahun 2020, dapat dilihat pada gambar 1.4. Balai Besar Pengawas
Obat dan Makanan di Samarinda terdiri dari unit-unit kerja sebagai berikut : (1) Bagian

Tata Usaha, (2) Bidang Pengujian, (3) Bidang Pemeriksaan, (4) Bidang Penindakan,

serta (5) Bidang Informasi dan Komunikasi.

( KEPALA |

(BAGIAN TATA USAHA)

KELOMPOK JABATAN
FUNGSIONAL )

(KOORDINATOR DAN KELOMPOK
JABATAN FUNGSIONAL )

Gambar 1.1 Struktur Organisasi BBPOM di Samarinda 1




B. TUGAS POKOK DAN FUNGSI
Berdasarkan Pasal 2 dan 3 Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

No.12 Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di
Lingkungan Badan POM tugas pokok dan fungsi Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan adalah :

Tugas

Fungsi

Melaksanakan kebijakan teknis operasional dibidang

pengawasan obat dan makanan sesuai dengan ketentuan

peraturan dan perundang undangan.

1.

10.

11.
12.

Penyusunan rencana dan program pengawasan obat dan
makanan.

Pelaksanaan pemeriksaan sarana/fasilitas produksi Obat
dan Makanan.

Pelaksanaan pemeriksaan saranalfasilitas distribusi Obat
dan Makanan dan/atau saranalfasilitas pelayanan
kefarmasian.

Pelaksanaan sertifikasi produk dan sarana/fasilitas
produksi dan/atau distribusi Obat dan Makanan
Pelaksanaan pengambilan contoh (sampling) Obat dan
Makanan.

Pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan

Pelaksanaan inteljen dan penyidikan terhadap
pelanggaran ketentuan peraturan perundang-undangan di
bidang pengawasan Obat dan Makanan.

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.

Pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga

Pelaksanaan fungsi lain yang diberikan oleh Kepala Badan.




Disamping tugas pokok dan fungsi Balai Besar POM di Samarinda, masing-masing

Bidang/ Bagian Tata Usaha/ Seksi mempunyai tugas pokok dan fungsi sebagai berikut :

1. Bidang Pengujian

Bidang Pengujian mempunyai tugas melaksanakan kebijakan operasional di
bidang pengujian kimia dan mikrobiologi Obat dan Makanan. Dalam melaksanakan
tugas bidang pengujian menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:

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

b. Pelaksanaan pengujian kimia dan mikrobiologi Obat dan Makanan;

c. 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 Obat dan
Makanan.

b. Seksi Pengujian Mikrobiologi mempunyai tugas melakukan pengujian
mikrobiologi Obat dan Makanan.

Bidang Pemeriksaan

Bidang Pemeriksaan mempunyai 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, dalam melaksanakan
tugas. Bidang Pemeriksaan menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:

a. Penyusunan rencana dan program di bidang inspeksi dansertifikasi 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 dibidang 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 :

1. 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.
2. Seksi Sertifikasi
Mempunyai tugas melakukan sertifikasi sarana / fasilitas produksi dan /atau
distribusi dan produk Obat dan Makanan.

Bidang Penindakan
Bidang Penindakan mempunyai tugas melaksanakan kebijakan operasional

di bidang penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-

undangan dibidang pengawasan Obat dan Makanan.Dalam menjalankan tugas

bagian penindakan mempunyai fungsi:

a. Penyusunan rencana dan program di bidang intelijen danpenyidikan terhadap
pelanggaran ketentuan peraturanperundang-undangan di bidang pengawasan
Obat dan Makanan;

b. Pelaksanaan intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan
perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan.

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

bidang pengawasan Obat dan Makanan.

Bidang Informasi dan Komunikasi

Bidang Informasi dan Komunikasi mempunyai 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.Dalam melaksanakan tugas, Bidang Informasi dan

Komunikasi menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:

a. Penyusunan rencana dan program di bidang pengelolaan komunikasi,
informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat di bidang pengawasan Obat
dan Makanan;

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

c. Penyiapan koordinasi pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan Obat

dan Makanan.




d.

Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan dibidang pengelolaan
komunikasi, informasi, edukasi dan pengaduan masyarakat di bidang
pengawasan Obat dan Makanan.

5. Bagian Tata Usaha

Bagian Tata Usaha mempunyai 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.Dalam  melaksanakan  tugas, Bagian Tata Usaha

menyelengarankan fungsi sebagai berikut:

a.
b.
c.
d.
e.
f.

«

h

Penyusunan rencana, program, dan anggaran;
Pelaksanaan pengelolaan keuangan;
Pengelolaan persuratan dan kearsipan;
Pengelolaan penjaminan mutu dan tata laksana;
Pelaksanan urusan kepegawaian;

Pengelolaan teknologi informasi dan komunikasi;

. Pelaksanaan urusan perlengkapan dan kerumahtanggaan; dan

. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan kinerja.

Bagian Tata Usaha terdiri atas:

1.

Subbagian Program dan Evaluasi;
Sub bagian Program dan Evaluasi mempunyai tugasmelakukan penyusunan
rencana, program, anggaran,pengelolaan keuangan, penjaminan mutu, tata

laksana,serta pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporankinerja.

2. Sub bagian Umum

Subbagian Umum mempunyai tugas melakukanpengelolaan persuratan,
kearsipan, kepegawaian,teknologi informasi komunikasi, perlengkapan, dan

kerumahtanggaan.




C. VISIDAN MiSI
Sebagai arah dalam melaksanakan kegiatannya, Balai Besar POM di Samarinda

mempunyai Visi dan Misi sesuai dengan keputusan Kepala Badan POM RI No.
HK.04.1.21.04.15.1740 tentang Penetapan Visi dan Misi Badan Pengawas Obat dan
Makanan Tahun 2015-2020 sebagai berikut :

“‘OBAT DAN MAKANAN AMAN, BERMUTU, DAN BERDAYA SAING UNTUK
MEWUJUDKAN INDONESIA MAJU YANG BERDAULAT, MANDIRI, DAN

BERKEPRIBADIAN BERLANDASKAN GOTONG ROYONG".

Membangun SDM unggul terkait Obat dan Makanan dengan mengembangkan
kemitraan bersama seluruh komponen bangsa dalam rangka peningkatan
kualitas manusia Indonesia Mendorong kemandirian pelaku usaha dalam
memberikan jaminan keamanan Obat dan Makanan serta memperkuat

kemitraan dengan pemangku kepentingan.

Memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat dan Makanan
dengan keberpihakan terhadap UMKM dalam rangka membangun struktur

ekonomi yang produktif dan berdaya saing untuk kemandirian bangsa.

Meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan serta penindakan
kejahatan Obat dan Makanan melalui sinergi pemerintah pusat dan daerah
dalam kerangka Negara Kesatuan guna perlindungan bagi segenap bangsa
dan memberikan rasa aman pada seluruh warga.

Pengelolaan pemerintahan yang bersih, efektif, dan terpercaya untuk
memberikan pelavanan publik vana prima di bidana Obat dan Makanan




D. BUDAYA ORGANISASI
Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan harus dihayati dan

diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugas. Nilai-nilai luhur

yang hidup dan tumbuh kembang dalam organisasi menjadi semangat bagi seluruh

anggota organisasi dalam berkarsa dan berkarya, Balai Besar POM di Samarinda

dikembangkan dengan nilai-nilai dasar budaya organisasi sebagai berikut :

> Profesionalisme

Menegakkan profesionalisme dengan integritas, objektivitas, ketekunan dan
komitmen yang tinggi.

Integritas

Konsistensi dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam menjunjung tinggi nilai-nilai
luhur dan keyakinan

Kredibilitas

Dapat dipercaya dan diakui oleh masyarakat luas, nasional dan internasional.
Kerjasama Tim

Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikasi yang baik.

Inovatif

Mampu melakukan pembaruan sesuai ilmu pengetahuan dan teknologi terkini.
Responsif / Cepat Tanggap

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah.

E. KEGIATAN UTAMA

Kegiatan utama Balai Besar POM di Samarinda pada tahun 2020 adalah sebagai

berikut:

1.

B

© N o O

10. Perkara di bidang Penyidikan Obat dan Makanan

Sampling dan pengujian secara laboratorium terhadap sampel obat, obat bahan
alam, kosmetika, suplemen kesehatan

Layanan publik BB/BPOM

Komunitas yang diberdayakan

Sampel obat, obat bahan alam, kosmetik dan suplemen kesehatan yang diuji
dengan parameter kritis

Sampel makanan yang diuji dengan parameter kritis

Cakupan pengawasan sarana produksi obat dan makanan

Pengawasan sarana distribusi obat dan sarana pelayanan kefarmasian (saryanfar)
Cakupan pemeriksaan sarana distribusi obat tradisional, kosmetik, suplemen
kesehatan dan makanan

Audit Sarana Produksi dan Distribusi dalam rangka Sertifikasi, Labelisasi Halal,

Surveilan




11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.

Laporan dukungan teknis investigasi awal dan penyidikan di bidang obat dan
makanan yang ditangani

Sarana prasana sesuai standar

Bangunan/gedung

Layanan Perkantoran

Dokumen perencanaan, penganggaran, dan evaluasi yang dilaporkan tepat waktu
Dokumen dukungan teknis dan manajemen laboratorium yang dilaksanakan

Penguatan kelembagaan pengawasan obat dan makanan di Kabupaten/Kota

F. KEGIATAN PRIORITAS
Kegiatan Prioritas Balai Besar POM di Samarinda pada tahun 2021 adalah sebagai
berikut:

1.
2.
3.

©® N,

10.

Perkara di bidang Penyidikan Obat dan Makanan

Sampel makanan yang diperiksa sesuai standar

Sarana distribusi obat, obat tradisional, kosmetik, suplemen kesehatan dan makanan
yang diperiksa

Sampel obat, obat bahan alam, kosmetik dan suplemen kesehatan yang diperiksa
sesuai standar

Penyediaan alat laboratorium

Penguatan kelembagaan pengawasan obat dan makanan di Kabupaten/Kota
Sekolah yang diintervensi keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS)

KIE Obat dan Makanan aman

Desa Pangan Aman

Pasar yang diintervensi menjadi pasar aman dari bahan berbahaya




BAB I1I =
KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN

2.1. LINGKUNGAN EKSTERNAL

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) di Samarinda merupakan
Unit Pelaksana Teknis (UPT) dari Badan Pengawas Obat dan berdasarkan Surat
Keputusan Kepala Badan POM No. 05018/SK/KBPOM tanggal 17 Mei 2001 dengan
catchment area wilayah Provinsi Kalimantan Timur yang meliputi:
) Kta Samarinds
) Kota Balikpapan

‘Km Bontang

‘M Kutai Kartanegara- ibukota Tenggarong

KAB BERAU

() Kab. Kutai Barat - ibukota Sendawar
‘Klb. Kutai Timur- ibukota Sangatta
() Kab. Berau - ibukota Tanjung Redeb

‘\m Penajam Paser Utara - ibukota Penajam
‘I‘}Kﬂ.hﬂr- ibukota Tanah Grogot
‘m Mahakam Hulu - ibukota Ujoh Bilang

Gambar 2.1. Cakupan Pengawasan di Provinsi Kalimantan Timur

2.1.1. Data Umum Wilayah Kerja, meliputi ;

2.1.1.1. Luas Wilayah Kerja (km?);

Pada tanggal 25 Oktober 2012 berdasarkan Undang-Undang Nomor 20 tahun
2012 dibentuk Provinsi Kalimantan Utara sebagai provinsi ke 34 di Indonesia yang
merupakan pemekaran dari Provinsi Kalimantan Timur sehingga wilayah Kalimantan

Timur menjadi 10 wilayah administrasi ( 3 kota dan 7 kabupaten) .

Provinsi Kalimantan Timur dan Kalimantan Utara terletak di sebelah Timur Pulau
Kalimantan dan sekaligus merupakan wilayah perbatasan dengan Negara Malaysia,
khususnya Negara Sabah dan Sarawak. Tepatnya provinsi ini berbatasan langsung

dengan:

® Negara Malaysia di sebelah Utara,

® Laut Sulawesi dan Selat Makasar di sebelah Timur,

® Provinsi Kalimantan Selatan di sebelah Selatan,

® Provinsi Kalimantan Barat, Kalimantan Tengah serta Negara Malaysia di sebelah

Barat.




Letak provinsi Kalimantan Timur dan Kalimantan Utara yang berbatasan

langsung dengan Negara tetangga yaitu Malaysia, maka hal ini merupakan tantangan
dalam pengawasan, dengan berbatasan langsung sangat memungkinkan untuk
beredarnya produk-produk negara tetangga tanpa izin edar di wilayah perbatasan,
mengingat masyarakat di daerah perbatasan akan lebih mudah untuk mendapatkan
produk-produk dari negara tetangga

2.1.1.2. Jumlah Kabupaten/Kota:

Jumlah kabupaten/kota di wilayah area cakupan Balai Besar POM di Samarinda
sebagai berikut :

Kabupaten/Kota Jumlah Kecamatan Jumlah Desa/ Luas wilayah Daratan
Kelurahan Km? %
1) 2 3 @ I ®)
I. Provinsi Kalimantan Timur
1. Pasir 10 144 11.096,96 8,71
2. Kutai Barat 16 194 13.709,92 10,77
3. Kutai Kartanegara 18 237 25.988,08 20,41
4. Kutai Timur 18 141 31.051,71 24,38
5. Berau 13 110 21.735,19 17,07
6. Penajam Paser 4 54 2.923,73 2,30
Utara
7. Balikpapan 6 34 512,25 0,40
8. Samarinda 10 59 716,53 0,56
9. Bontang 3 15 163,14 0.13
10. Mahakam Ulu 5 50 19.449,41 15,27

I i

Sumber : Badan Pemberdayaan Masyarakat dan Pemerintah Desa Provinsi Kalimantan Timur
dan BPS Provinsi Kalimantan Timur

2.1.1.3. Pola Transportasi UPT BPOM di wilayah kerja;

Dalam pelaksanaan pengawasan, pola transportasi Balai Besar POM di

Samarinda ke wilayah kerja dapat ditempuh dengan empat pola, yaitu:

Transportasi melalui darat sebanyak (42,86%)
Transportasi melalui udara sebanyak (35.71%)

Transportasi melalui darat dan air sebanyak (14,29%)

Transportasi melalui darat, udara dan air sebanyak (7.14%)




2.1.1.4. Lama waktu perjalanan ke wilayah kerja,;

Waktu yang dibutuhkan petugas Balai Besar POM di Samarinda menuju lokasi
pengawasan, bisa di lihat dari data berikut (dalam satuan jam) :

W Paser

Paser 9

Mahakam Ulu 13 B Kutai Barat

B Kutai Kartanegara
W Kutai Timur

| |

Kutai Barat 10 Berau

B Penajam Paser
Utara

= Samarinda

Bontang 3

Samarinda 0,5

Kutai Kartanegara B0ntang

Penajam Paser 1

Ut 5
o Kutai Timur 5 Mahakam Ulu

Berau 1l

UPT Loka POM di Kota Balikpapan dengan wilayah kerja sebanyak 6
Kecamatan yang terdiri dari 39 kelurahan. Untuk mencapai kecamatan di wilayah kerja
Loka POM di Kota Balikpapan dapat menggunakan jalur darat dengan waktu tempuh
sebagai berikut (dalam satuan jam):

Balikpapan Balikpapan
Kota; 0,25 N Selatan; 0,5

Balikpapan/
Barat; 1

Balikpapan _~
Tengah; 0,5

= Balikpapan Selatan
= Balikpapan Timur
= Balikpapan Utara
= Balikpapan Tengah
= Balikpapan Barat
Balikpapan = Balikpapan Kota

Balikpapan — Timur; 1,5

Utara; 0,75




2.1.1.5. Waktu yang diperlukan di suatu wilayah kerja

Waktu yang diperlukan untuk melaksanakan penyelesaian pekerjaan pengawasan di
wilayah pengawasan Balai Besar POM di Samarinda dapat di lihat pada data berikut

(dalam satuan jam) :

Samarinda 8

Bontang 48 KUKAR
(Tenggarong) 8

KUKAR (Anggana) M Bontang
24

KUKAR (Samboja)
24

B Samarinda

m KUKAR (Tenggarong)
B KUKAR (Anggana)
B KUKAR (Samboja)
B Kutai Timur
W Kutai Barat
" PPU
Paser
W Berau

= Mahulu

Untuk Balai Besar POM di Samarinda waktu penyelesaian pekerjaan pengawasan
paling singkat adalah 8 jam sedangkan waktu penyelesaian pekerjaan pengawasan

paling panjang adalah 96 jam (4 hari).

Untuk Loka POM Balikpapan rata-rata waktu yang diperlukan di satu wilayah kerja

adalah 4 jam (paling lama 6,5 jam dan paling singkat 2 jam).




2.1.2. Jumlah sasaran pengawasan menurut Kabupaten/kota;

2.1.2.1. Jumlah Industri Farmasi

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda tidak terdapat sarana industri
Farmasi.

2.1.2.2. Jumlah Fasilitas Bahan Baku Obat/Produk Biologi/Sarana khusus (Unit
Tranfusi Darah, Radiofarmaka, Lab. Sel Punca)
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 3 sarana Unit Tranfusi
Darah yang berada di Kota Samarinda, Kabupaten Berau dan Kabupaten Paser.

2.1.2.3. Jumlah Industri Obat Tradisional (IOT)

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda tidak terdapat sarana industri
obat tradisional

2.1.2.4. Jumlah Industri Ekstrak Bahan Alam (EBA)

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda tidak terdapat sarana industri
ekstrak bahan alam (IEBA)

2.1.2.5. Jumlah Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 8 sarana Usaha Kecil
Obat Tradisional (UKOT) dengan rincian :
- 3 sarana berada di Kota Bontang
- 1 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara
- 2 sarana berada di Kota Samarinda
- 1 sarana berada di Kabupaten Berau,

- 1 sarana berada di Kabupaten Paser

2.1.2.6. Jumlah Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 3 sarana Usaha Kecil
Obat Tradisional (UKOT) dengan rincian :
- 1 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara

- 2 sarana berada di Kota Samarinda

2.1.2.7. Jumlah Industri Farmasi (IF) yang Memproduksi Suplemen Kesehatan



Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda tidak terdapat sarana Industri

Farmasi (IF) yang memproduksi Suplemen Kesehatan

2.1.2.8. Jumlah Industri Obat Tradisional (IOT) yang memproduksi Suplemen
Kesehatan
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda tidak terdapat sarana Industri
Obat Tradisional (I0T) yang memproduksi Suplemen Kesehatan.

2.1.2.9. Jumlah Industri Pangan (IP) yang memproduksi Suplemen Kesehatan
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda tidak terdapat sarana Industri
Pangan (IP) yang memproduksi Suplemen Kesehatan

2.1.2.10. Jumlah Industri Kosmetik
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 1 (satu) sarana industri
kosmetik terletak di Samarinda.

2.1.2.11. Jumlah Industri Pangan
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 24 sarana industri
pangan dengan rincian :
- 8 sarana berada di Kota Samarinda,
- 1 sarana berada di Kota Bontang,
- 2 sarana berada di Kabupaten Berau,
- 8 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
- 2 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,
- 1 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara dan

- 1 sarana berada di Kabupaten Paser.

2.1.2.12. Jumlah Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP)

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 1451 sarana industri
rumah tangga pangan dengan rincian :

- 39 sarana berada di Kota Samarinda,

- 28 sarana berada di Kota Bontang,

- 351 sarana berada di Kabupaten Berau,

- 48 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
- 195 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,

- 10 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,




- 513 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara dan

- 267 sarana berada di Kabupaten Paser

2.1.2.13. Jumlah Pedagang Besar Farmasi (PBF)
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 30 sarana PBF dimana
sebanyak 29 sarana berada di Kota Samarinda dan sebanyak 1 sarana berada di
Kabupaten Kutai Timur.

2.1.2.14. Jumlah Apotek
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 549 sarana apotek,
dengan rincian :
- 263 sarana berada di Kota Samarinda,
- 21 sarana berada di Kota Bontang,
- 51 sarana berada di Kabupaten Berau,
- 66 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
- 39 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,
- 37 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,
- 35 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara,
- 33 sarana berada di Kabupaten Paser dan

- 4 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu

2.1.2.15. Jumlah Toko Obat
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 131 sarana toko obat.
Dengan rincian :
- 78 sarana berada di Kota Samarinda,
- 4 sarana berada di Kota Bontang,
- 5 sarana berada di Kabupaten Berau,
- 3 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
- 5 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,
- 3 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,
- 4 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara dan

- 29 sarana berada di Kabupaten Paser.




2.1.2.16. Jumlah Instalasi Sediaan Farmasi/lnstalasi Farmasi Pemerintah (IFP)

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 10 sarana Instalasi

Sediaan Farmasi/Instalasi Farmasi Pemerintah (IFP) dengan rincian :

2 sarana berada di Kota Samarinda (Instalasi Farmasi Provinsi Kalimantan
Timur dan Instalasi Farmasi Kota Samarinda) ,

1 sarana berada di Kota Bontang,

1 sarana berada di Kabupaten Berau,

1 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,

1 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,

1 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,

1 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara

1 sarana berada di Kabupaten Paser dan

1 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu

2.1.2.17. Jumlah Rumah Sakit

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 30 sarana rumah sakit

dengan rincian :

11 sarana berada di Kota Samarinda,

4 sarana berada di Kota Bontang,

2 sarana berada di Kabupaten Berau,

3 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,

5 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,

1 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,

1 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara
3 sarana berada di Kabupaten Paser dan

1 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu




2.1.2.18. Jumlah Puskesmas
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 164 sarana puskesmas

dengan rincian :

- 26 sarana berada di Kota Samarinda,

- 6 sarana berada di Kota Bontang,

- 21 sarana berada di Kabupaten Berau,

- 35 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,

- 21 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,

- 19 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,

- 11 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara
- 20 sarana berada di Kabupaten Paser dan

- 5 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu

2.1.2.19. Jumlah Klinik
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 131 sarana klinik
dengan rincian :
- 35 sarana berada di Kota Samarinda,
- 8 sarana berada di Kota Bontang,
- 6 sarana berada di Kabupaten Berau,
- 32 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
- 26 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,
- 11 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,
- 4 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara dan

- 9 sarana berada di Kabupaten Paser.

2.1.2.19. Jumlah Lain lain (Praktek Dokter dan Bidan)
Pada Tahun 2020 Balai Besar POM di Samarinda tidak melakukan

pengawasan terhadap sarana Praktek Dokter dan Bidan.




2.1.2.20. Jumlah Fasilitas Distribusi Obat Tradisional
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 222 sarana distribusi

Obat Tradisional dengan rincian :

91 sarana berada di Kota Samarinda,

30 sarana berada di Kota Bontang,

21 sarana berada di Kabupaten Berau,

15 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
23 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,

15 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,

6 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara,
20 sarana berada di Kabupaten Paser dan

1 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu

2.1.2.21. Jumlah Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 171 sarana distribusi

suplemen kesehatan dengan rincian :

56 sarana berada di Kota Samarinda,

11 sarana berada di Kota Bontang,

24 sarana berada di Kabupaten Berau,

15 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
11 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,

19 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,

9 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara,
22 sarana berada di Kabupaten Paser dan

4 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu




2.1.2.22. Jumlah Fasilitas Distribusi Kosmetik
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 426 sarana distribusi

dengan rincian :

- 189 sarana berada di Kota Samarinda,

- 41 sarana berada di Kota Bontang,

- 30 sarana berada di Kabupaten Berau,

- 40 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,

- 45 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,

- 36 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,

- 11 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara
- 32 sarana berada di Kabupaten Paser dan

- 2 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu

2.1.2.23. Jumlah Fasilitas Distribusi Pangan Olahan
Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat 478 sarana distribusi
pangan olahan dengan rincian :
- 215 sarana berada di Kota Samarinda,
- 51 sarana berada di Kota Bontang,
- 26 sarana berada di Kabupaten Berau,
- 48 sarana berada di Kabupaten Kutai Kartanegara,
- 34 sarana berada di Kabupaten Kutai Timur,
- 9 sarana berada di Kabupaten Kutai Barat,
- 26 sarana berada di Kabupaten Penajam Paser Utara
- 65 sarana berada di Kabupaten Paser dan

- 4 sarana berada di Kabupaten Mahakam Ulu




2.1.2.24. Jumlah Sekolah Serta Jumlah Murid SD Menurut Kabupaten/Kota

Di wilayah kerja Balai Besar POM di Samarinda terdapat jumlah sekolah dan
jumlah siswa sesuai gambar tabel 2.2 dan gambar tabel 2.3 :

Data Sekolah di Provinsi Kalimantan Timur - Dapodikdasmen
. SD
NO | Wilayah -
Jumlah | Negeri Swasta
1 Kota Samarinda 473 439 34
> Kab. Kutai Kartanegara 223 163 60
3 Kota Balikpapan 186 136 50
4 Kab. Kutai Timur 226 192 34
5 Kab. Berau 221 208 13
6 Kab. Paser 166 158 8
7 Kota Bontang 207 194 13
Kab. Penajam Paser

8 | Utara 105 96 9
9 Kab. Kutai Barat 56 30 26
10 Kab. Mahakam Ulu 39 38 1
Total 1902 1654 284




Data Peserta Didik di Provinsi Kalimantan Timur -
Dapodikdasmen
SD
Laki-

No Wilayah Jumla I Perempua
h ; n

[
1 Kota Samarinda 81.039 42.179 38.86
> Kab. Kutai Kartanegara 86.324 45.076 41.248
3 Kota Balikpapan 63.979 33.284 30.695
4 Kab. Kutai Timur 49.707 25.998 23.709
5 Kab. Berau 30.863 16.085 14.778
6 Kab. Paser 32.323 16.961 15.362
7 Kota Bontang 19.069 9.906 9.163

Kab. Penajam Paser
8 | Utara 21.054 11.024 10.03
9 Kab. Kutai Barat 19.878 10.429 9.449
10 Kab. Mahakam Ulu 3.843 2.06 1.783
Total 408.079 | 213.002 | 195.077

2.2.1. Luas Tanah (m?

Balai Besar POM di Samarinda terletak di JI. Letjen Soeprapto No.3 Samarinda.
Balai Besar POM di Samarinda berdiri di atas tanah seluas 1.875 m2, tanah berasal dari
hibah Pemerintah Provinsi Kalimantan Timur dengan Berita Acara Hibah ditandatangani
pada tanggal 11 Juli 2017.

2.2.2. Luas Bangunan (m?)

Gedung Balai Besar POM di Samarinda terbagi atas tujuh gedung, luas

keseluruhan 2.273 m2 dan belum memiliki rumah dinas pimpinan.




2.2.3. Status Kepemilikan Tanah: Sertifikat No.: 24ATXBRA

Setelah mendapat hibah dari Pemerintah Provinsi Kaltim, BBPOM di Samarinda
membuat surat permohonan permintaan nomor register hibah nomor surat
B_PR.07.06.100.07.17.3121 tanggal 31 Juli 2017. Kemenkeu RI DJPB Kanwil Kaltim
berdasarkan nomor S-1486/WPB.20/2017, Pada tanggal 24 Agustus 2017 penetapan
nomor registrasi 24ATXBRA.

2.2.4. Rumah Dinas: Nihil

2.2.5. Penerangan :
1) PLN 1 345 KVA
2) Generator :122.5 KVA

Balai Besar POM di Samarinda memiliki fasilitas penerangan dari PLN
dengan daya 345 KVA, dan dibantu dengan 2 buah generator dengan daya 122.5 KVA,
terbagi atas 100 KVA dan 22,5 KVA.

2.2.6. Sarana Komunikasi

1. No.Telepon 1 0541-741630; 747743; 747742; 739079
2. Nomor Faksimili : 0541-741630; 739079
3. Alamat e-mail : bpom_samarinda@pom.go.id;bbpom_smd@yahoo.com

Balai Besar POM di Samarinda juga tersedia Local Area Network (LAN) yang
terhubung dengan internet Indihome berkapasitas 100 Mbps. Untuk meningkatkan
perluasan pemanfaatan fasilitas jaringan komputer Balai Besar POM di Samarinda
memiliki sistem Topologi kombinasi Star dengan menggunakan 1 (satu) buah server
yaitu Intel Xeon CPU C3 Memory 8 GB, Hard Disk 2 TB.

2.2.7. Sumber air

Sumber air yang digunakan sebagai penunjang sarana lingkungan dan untuk
menunjang penyelenggaraan laboratorium serta keperluan air bersih berasal dari PDAM

dan Aqua Demineralisata.



mailto:bpom_samarinda@pom.go.id

2.2.8. Kendaraan

Untuk menunjang aktivitas pelaksanaan kegiatan operasional perkantoran,
difasilitasi 8 (sembilan) unit kendaraan roda empat dan 4 (tiga) unit kendaraan roda

dua,yaitu:
No | Nama Tahun Jenis
Pengadaan
1 | Toyota Kijang 2004
2 | Toyota Kijang Inova 2006
3 | Suzuki APV 2008
4 | Toyota Kijang Inova 2013
5 | lzuzu (Mobil Penyidikan | 2018 Roda 4
Obat)
6 Izuzu NMR 2013
7 | Toyota Hilux Double | 2016
Cabin
8 | lzuzu ( Insenerator) 2019
9 Motor Honda 2020
10 | Motor Honda 2020
Roda 2
11  Motor Honda 2020
12 | Motor Honda 2020




2.2.9. Sumber Daya Manusia (Jumlah Menurut Usia, Unit Kerja, dan Strata
Pendidikan)

Jumlah Pegawai Balai Besar POM di Samarinda, dapat dilihat pada (Tabel 27).

M Bidang Pengujian
Bidang Pengujian; 34

Bidang Usaha; 16

Bidang Informasi dan

e M Bidang Pemeriksaan
Komunikasi; 5

m Bidang Penindakan

® Bidang Informasi dan

Komunikasi

Bidang Penindakan; 6 Bidang Pemeriksaan;

1 m Bidang Usaha

e Jumlah Pegawai Balai Besar POM di Samarinda berdasarkan Usia dan Strata
Pendidikan

2024
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3034
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2.2.10. Pengembangan Kompetensi SDM

Dalam upaya meningkatkan pengetahuan dan keterampilan pegawai pada tahun
2021 telah ditugaskan sebanyak 73 (Tujuh puluh tiga) orang pegawai Balai Besar POM

di Samarinda untuk mengikuti pelatihan teknis.

2.2.11. Profil Kemampuan Kerja Tenaga Penguji (berdasarkan jumlah sample dan

parameter)

Profii kemampuan kerja tenaga penguji berdasarkan jumlah sampel dan

parameter dapat dilihat di Tabel 30.

2.2.12. Jumlah ruang lingkup dan peta kemampuan pengujian

Ruang lingkup pengujian untuk sampel terapetik adalah parameter penetapan
kadar (66 produk yang diuji) keseragaram sediaan (32 produk yang diuji), uji disolusi (5
produk yang diuji), bobot jenis (6 produk yang diuji) pH (5 produk yang diuji),

Ruang lingkup pengujian untuk sampel narkotika adalah parameter penetapan
kadar (3 produk yang diuji), keseragaram sediaan (2 produk yang diuji), identifikasi zat

aktif (4 produk yang diuji).




Ruang lingkup pengujian untuk sampel obat tradisional terdiri dari sediaan padat

(28 parameter identifikasi) sediaan cair (2 parameter identifikasi , 2 parameter
penetapan kadar), sediaan serbuk, pil, tablet, kapsul, rajangan (1 parameter penetapan
kadar air), sediaan serbuk, pil, tablet, kapsul (1 parameter penetapan keseragaman
bobot, 1 parameter penetapan waktu hancur), sediaan produk komplemen minuman
serbuk (1 parameter penetapan kadar).

Ruang lingkup pengujian untuk sampel kosmetika terdiri dari sediaan padat (20
parameter identifikasi, 14 parameter penetapan kadar), sediaan semi-padat (28
parameter identifikasi, 12 parameter penetapan kadar), sediaan cair (27 parameter
identifikasi, 14 parameter penetapan kadar).

Ruang lingkup pengujian untuk sampel pangan terdiri dari 17 bahan atau produk
yang diuji dengan parameter penetapan kadar 33 parameter, parameter identifikasi 5
parameter, dan parameter penetapan bilangan 2 parameter.

Ruang lingkup pengujian untuk sampel mikrobiologi terdiri dari bahan uiji
kosmetika untuk anak dibawah 3 (tiga) tahun, area sekitar mata, membran mukosa dan
selain k dibawah 3 (tiga) tahun, area sekitar mata, membran mukosa dengan bentuk
sediaan lotion, padat/serbuk, bentuk lemak/lilin dengan parameter uji angka lempeng
total, Staphylococcus aureus, dan Pseudomonas aeruginosa. Bahan uji obat tradisional
sediaan bentuk padat dan cair dengan parameter uji angka lempeng total, Escherichia
coli, Salmonella sp., Pseudomonas aeruginosa, dan Staphylococcus aureus sediaan
luar dengan parameter uji angka lempeng total, Pseudomonas aeruginosa, dan
Staphylococcus aureus. Bahan uji pangan minuman tidak termasuk produk susu yaitu
sirup berperisa (MPN coliform, Salmonella sp., MPN E. coli), susu dan hasil olahannya
(Angka Staphylococcus aureus), susu kental manis, tepung, dan hasil olahannya

(angka lempeng total).

2.2.13. Pelatihan Uji Profisiensi Pengujian

Pelatihan uji profisiensi dapat dilihat di Tabel 31.
2.2.14. Jumlah peralatan laboratorium pengujian sesuai Standar Minimal
Laboratorium BBPOM di Samarinda

Jumlah peralatan laboratorium pengujian sesuai standard minimal laboratorium
BBOM di Samarinda dapat dilihat di Tabel 32A, 32B dan 32C.

2.2.15. Daftar Inventaris Kantor




Barang inventaris dicatat per 01 Januari 2021 dalam aplikasi Simak BMN dapat
dilihat pada Tabel 26.

2.2.16. Sertifikasi/Akreditasi/Penghargaan

Akreditasi berdasarkan standar mutu yang telah ditetapkan hasil akreditasi yang
didapat Balai Besar POM di Samarinda merupakan pengakuan bahwa memenuhi
standar mutu yang telah ditetapkan. Sertifikat Akreditasi yang didapat Balai Besar POM
dapat dilihat pada Tabel 33.

2.2.17. Kerjasama berupa kesepakatan bersama (MoU) dan Perjanjian Kerja Sama
(PKS)

Balai Besar POM di Samarinda sampai tahun 2020 telah melaksanakan kegiatan
MoU/Perjanjian Kerjasama dengan 9 (sembilan) Kabupaten/Kota yaitu Samarinda,
Balikpapan, Kutai Kartanegara, Bontang, Penajam Paser Utara, Tarakan, Tana Tidung,
Malinau, Berau serta dengan Organisasi/Lembaga Daerah sebanyak 3 (tiga) MoU yaitu
Komisi Penyiaran Indonesia Daerah, dan Kwartir Daerah serta lkatan Apoteker
Indonesia Kalimantan Timur dapat dilihat pada Tabel 34.

2.2.18. Pengadaan Barang/Jasa

Pengadaan Barang /Jasa untuk pemenuhan atau penyediaan kebutuhan dan
pasokan barang atau jasa di bawah kontrak atau pembelian langsung untuk memenuhi

kebutuhan Pengadaan Barang/Jasa Balai Besar POM di Samarinda dilihat (Tabel 35).
2.2.19. Anggaran (volume menurut jenis dan sumbernya).

Realisasi anggaran sampai dengan 31 Desember 2021 dan dapat dilihat lebih
pada Tabel 36.

SUMBER TOTAL
ANGGARAN PAGU [ REALISASI
(3) % (4)
1 | Rupiah Murni (RM) 41,031,751,000 40,975,560,327
2 | PNBP
h JUMLAH i26.428.331.000 i26.214.185.309 J




2.2.20. Laporan Penerimaan PNBP

Penerimaan Negara Bukan Pajak, PNBP adalah penerimaan Balai Besar POM di
Samarinda yang berupa Pengujian Sampel Pihak Ketiga dapat dilihat pada (Tabel 37).




BAB III

HASTL KEGIATAN PENGAWASAN
OBAT DAN MAKANAN

3.1

3.11

PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN OBAT
Sampling dan Pengujian Obat

Target pelaksanaan sampling Obat Balai Besar POM di Samarinda sebanyak 314
sampel yang terdiri dari :

= Targeted sebanyak 63 sampel

= Random sebanyak 251 sampel

Target sampel tersebut terpenuhi 100 % pada bulan Desember 2021

Pemeriksaan Sarana Distribusi Obat dan Sarana Pelayanan Kefarmasian
Pada tahun 2021 kegiatan pemeriksaan sarana distribusi obat dan sarana

pelayanan kefarmasian yang dilakukan Balai Besar POM di Samarinda sesuai
dengan program nasional, fokus kepada pengawalan pengelolaan vaksin COVID-19
di sarana distribusi dan sarana pelayanan kefarmasian untuk memastikan mutu
vaksin sampai diterima oleh penerima vaksin. Selain itu Balai Besar POM di
Samarinda tetap melakukan pengawasan terhadap mutu, keamanan dan
kemanfaatan produk terapetik/ obat, meliputi :

= Cara Distribusi Obat Yang Baik (CDOB)

= Obat yang tidak memenuhi persyaratan mutu

= Penyaluran obat golongan keras kepada yang tidak berhak

= Peredaran obat palsu

= Obat tanpa izin edar/tidak terdaftar dan obat tidak memenuhi syarat lainnya

= Tertib administrasi dalam melaksanakan pengelolaan

= Pencatatan/pelaporan

3.1.2.1 Pemeriksaan Sarana Distribusi Obat

Pemeriksaan sarana distribusi obat yang dilakukan oleh Balai Besar POM di
Samarinda meliputi pemeriksaan terhadap Pedagang Besar Farmasi (PBF) dan
Instalasi Farmasi Pemerintah (IFP). Untuk pemeriksaan Instalasi Farmasi Pemerintah
(IFP), dilakukan terhadap semua sarana tersebut di wilayah kerja Balai Besar POM di
Samarinda untuk mendukung program nasional pengawalan vaksin COVID-19

dimana IFP memegang peranan penting dalam rantai distribusi vaksin.

30




3.1.2.1.1 Pemeriksaan Pedagang Besar Famasi (PBF)

Dari 30 PBF yang ada di wilayah kerja Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda telah dilakukan pemeriksaan terhadap 21 sarana  dengan hasil
pemeriksaan :

= Tidak Memenuhi Ketentuan(TMK) sebanyak 4 sarana

= Memenuhi Ketentuan (MK) sebanyak 17 sarana
Temuan yang didapat dari hasil pemeriksaan pada sarana Pedagang Besar Farmasi
(PBF) dapat dilihat pada grafik berikut ini :

mCDOB

B Administrasi

Gambar 3.1 Profil Hasil Pemeriksaan Pedagang Besar Farmasi Tahun 2021 J

Tindak lanjut terhadap hasil temuanyang tidak memenuhi ketentuan yaitu diberikan

Peringatan Keras terhadap 4 sarana tersebut.

Pemeriksaan Sarana Pedagang Besar Farmasi (PBF) di Loka POM di Kota
Balikpapan

Selama tahun 2021 Loka POM di Kota Balikpapan mempunyai target 18 sarana PBF
dan telah dilakukan pemeriksaan terhadap 18 sarana dengan hasil 2 sarana tidak
memenuhi ketentuan. Rekomendasi tindak lanjut yang diberikan dapat berupa

pembinaan, peringatan dan rekomendasi pencabutan izin.




B Pembinaan

M Peringatan

= Rekomendasi
Pencabutan Izin

Gambar 3.2 Rekomendasi Tindak Lanjut PBF Tahun 2021 J

3.1.2.1.2 Pemeriksaan Instalasi Farmasi Pemerintah (IFP)

Instalasi Farmasi Pemerintah yang berada di bawah pengawasan Balai Besar
POM di Samarinda berjumlah sebanyak 10 sarana. Pada tahun 2021 dilakukan
pemeriksaan terhadap 10 sarana tersebut karena adanya program nasional
pengawalan vaksin COVID-19 dimana IFP memegang peranan penting sebagai
sarana hulu dalam rantai distribusi vaksin COVID-19. Hasil pemeriksaan yaitu :

= Tidak Memenuhi Ketentuan(TMK) sebanyak 2 sarana

= Memenuhi Ketentuan (MK) sebanyak 8 sarana

Temuan yang terdapat di sarana Instalasi Farmasi Pemerintah berupa
pelanggaran terhadap aspek CDOB sebanyak 7 sarana. Terhadap sarana Instalasi
Farmasi Pemerintah tersebut diberikan Peringatan terhadap 2 sarana dan Perintah

Perbaikan terhadap 5 sarana.

mCDOB

Gambar 3.3 Profil Hasil Pemeriksaan Instalasi Farmasi Pemerintah Tahun 2021 J




3.1.2.2 Pemeriksaan Sarana Pelayanan Kefarmasian

Pemeriksaan sarana pelayanan kefarmasian yang dilakukan oleh Balai Besar
POM di Samarinda meliputi pemeriksaan terhadap Apotek, Toko Obat, Puskesmas,
Balai Pengobatan / Klinik dan Rumah Sakit.

3.1.2.2.1 Pemeriksaan Sarana Apotek

Selama tahun 2021 di wilayah pengawasan Balai Besar POM di Samarinda, telah
dilakukan pemeriksaan terhadap 63 sarana apotek dengan hasil :

= Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) sebanyak 30 sarana
= Memenuhi Ketentuan (MK) sebanyak 33 sarana
Temuan yang didapat dari hasil pemeriksaan apotek dapat dilihat pada gambar dibawah

|

ini
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Gambar 3.4 Profil Hasil Pemeriksaan Apotek Tahun 2021 J

Dapat dilihat pada grafik di atas bahwa temuan yang sering dijumpai di apotek adalah
temuan terkait administrasi. Tindak lanjut terhadap sarana yang diperiksa pada tahun
2021 yaitu diberikan Pembinaan teknis terhadap 4 Sarana, Peringatan terhadap 16

sarana dan Peringatan keras terhadap 18 sarana.




Pemeriksaan Sarana Apotek Loka POM di Kota Balikpapan

Selama tahun 2021 Loka POM di Kota Balikpapan mempunyai target 16 sarana
apotek dan telah dilakukan pemeriksaan terhadap 16 sarana dengan hasil 2 sarana
yang tidak memenuhi ketentuan. Rekomendasi tindak lanjut yang diberikan dapat

berupa pembinaan, peringatan dan peringatan keras.

B Pembinaan
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W Peringatan Keras

Gambar 3.5 Rekomendasi Tindak Lanjut Apotek Tahun 2021 J

3.1.2.2.2 Pemeriksaan Sarana Toko Obat
Selama tahun 2021 di wilayah pengawasan Balai Besar POM di Samarinda, telah
dilakukan pemeriksaan terhadap 11 sarana toko obatdengan hasil :
= Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK)sebanyak 7 sarana
= Memenuhi Ketentuan (MK) sebanyak 4 sarana

Temuan yang didapat dari hasil pemeriksaan toko obat dapat dilihat pada gambar

berikut ini :
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Gambar 3.6 Profil Hasil Pemeriksaan Toko Obat Tahun 2021




Temuan yang sering ditemukan pada pemeriksaan sarana toko obat pada tahun

2021 terkait administrasi dan pengadaan. Terhadap sarana yang tidak memenuhi
ketentuan diberikan tindak lanjut berupa Peringatan, Peringatan Keras dan terdapat 1
(satu) sarana yang mendapatkan sanksi Penghentian Sementara Kegiatan (PSK).

Pemeriksaan Sarana Toko Obat Loka POM di Kota Balikpapan

Selama tahun 2021 Loka POM di Kota Balikpapan mempunyai target 5 sarana took
obat dan telah dilakukan pemeriksaan terhadap 5 sarana dengan hasil 4 sarana tidak
memenuhi ketentuan. Rekomendasi tindak lanjut yang diberikan dapat berupa
peringatan dan peringatan keras

B Peringatan

M Peringatan Keras

Gambar 3.7 Rekomendasi Tindak Lanjut Toko Obat Tahun 2021 J

3.1.2.2.3 Pemeriksaan Sarana Puskesmas

Selama tahun 2021, Balai Besar POM di Samarinda telah melakukan pemeriksaan
terhadap 139 sarana puskesmas yang merupakan 75% dari jumlah sarana
puskesmas yang masuk dalam wilayah pengawasan Balai Besar POM di
Samarinda. Ini merupakan program nasional dalam pengawalan vaksin yang fokus
pemeriksaannya adalah untuk menjamin mutu vaksin COVID-19 sepanjang rantai
distribusi. Adapun hasil pemeriksaannya lebih kepada koordinasi Balai Besar POM
dengan dinkes setempat yang membawahi puskesmas untuk mengawal vaksin
COVID-19.

Temuan yang didapat dari hasil pemeriksaan puskesmas dapat dilihat pada

gambar berikut ini :
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Gambar 3.8 Profil Hasil Pemeriksaan Puskesmas Tahun 2021 J

Pada pemeriksaan sarana puskesmas pada tahun 2021 temuan terbanyak terkait
administrasi dan CDOB. Adapun terkait administrasi adalah puskesmas belum memiliki
suatu sistem mutu berhubungan dengan pengelolaan vaksin, misal SOP dan tools yang
mengikutinya. Sedangkan untuk aspek CDOB, kebanyakan puskesmas lemah dalam
penerapan CDOB dalam rangka untuk menjaga mutu vaksin dengan berbagai macam

kendala diantaranya :

° Tidak dilengkapi dengan generator listrik dalam penyimpanan vaksin,
° Tempat penyimpanan vaksin tidak sesuai standar, tidak berupa chiller.
° Tidak dilengkapi dengan peralatan untuk memonitoring suhu tempat

penyimpanan vaksin, kalaupun ada, belum terkalibrasi

Pemeriksaan Sarana Puskemas Loka POM di Kota Balikpapan

Selama tahun 2021 Loka POM di Kota Balikpapan mempunyai target 24 sarana
puskesmas dan telah dilakukan pemeriksaan terhadap 24 sarana dengan hasil semua
sarana memenuhi ketentuan. Rekomendasi tindak lanjut yang diberikan dapat berupa

pembinaan.




B Pembinaan

Gambar 3.9 Rekomendasi Tindak Lanjut Puskesmas Tahun 2021 J

3.1.2.2.4 Pemeriksaan Sarana Balai Pengobatan (BP) / Klinik
Selama tahun 2021 di wilayah pengawasan Balai Besar POM di Samarinda, telah
dilakukan pemeriksaan terhadap 31 sarana balai pengobatan / klinik dengan hasil :
= Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) sebanyak 12 sarana
= Memenuhi Ketentuan (MK) sebanyak 19 sarana
Temuan yang didapat dari hasil pemeriksaan balai pengobatan / klinik dapat dilihat

pada gambar berikut ini :
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Gambar 3.10 Profil Hasil Pemeriksaan Balai Pengobatan Tahun 2021 J

Pada pemeriksaan sarana balai pengobatan / klinik pada tahun 2021 temuan

terbanyak terkait administrasi, CDOB dan aspek pengadaan. Pada sarana yang tidak

memenuhi ketentuan diberikan tindak lanjut berupa Peringatan Keras.



Pemeriksaan Sarana Klinik/Balai Pengobatan Loka POM di Kota Balikpapan
Selama tahun 2021 Loka POM di Kota Balikpapan mempunya target 8 sarana
klinik/balai pengobatan dan telah dilakukan pemeriksaan terhadap 8 sarana dengan
hasil 2 sarana tidak memenuhi ketentuan. Pada 8 sarana Kklinik/balai pengobatan
diberikan rekomendasi tindak lanjut yaitu pembinaan, peringatan dan peringatan keras.
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Gambar 3.11 Rekomendasi Tindak Lanjut Klinik Tahun 2021 J

3.1.2.2.5 Pemeriksaan Sarana Rumah Sakit
Selama tahun 2021 di wilayah pengawasan Balai Besar POM di Samarinda,
telah dilakukan pemeriksaan terhadap 31 sarana rumah sakit dengan hasil :
= Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK)sebanyak 4 sarana
= Memenuhi Ketentuan (MK) sebanyak 27 sarana
Temuan yang didapat dari hasil pemeriksaan rumah sakit dapat dilihat pada

gambar berikut ini :
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Gambar 3.12 Profil Hasil Pemeriksaan Rumah Sakit Tahun 2021




Selama tahun 2021 Loka POM di Kota Balikpapan mempunyai target 8 sarana
rumah sakit dan telah dilakukan pemeriksaan terhadap 8 sarana dengan hasil
semua memenuhi ketentuan. Rekomendasi tindak lanjut yang diberikan dapat
berupa pembinaan dan peringatan.
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Gambar 3.13 Rekomendasi Tindak Lanjut Rumah Sakit Tahun 2021 J

3.1.2 Pengujian Produk Terapetik (Obat)
Pada tahun 2021, total jumlah sampel rutin obat (Balai Besar POM di Samarinda,
Loka POM di Balikpapan, Loka POM di Tarakan) yang diuji di laboratorium obat BBPOM
di Samarinda sebanyak 424 sampel (Lampiran Tabel 1A) dengan 417 sampel
memenuhi syarat dan 7 sampel tidak memenuhi syarat.
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Gambar 3.14 Profil Hasil Pengujian Sampel Rutin Obat Tahun 2021

Jumlah parameter uji kimia sampel rutin obat tahun 2021 adalah 2.090 parameter

dengan rincian sebagai berikut:



- Jumlah parameter uji kimia sampel rutin obat BBPOM di Samarinda adalah 1.545

dengan 1.540 parameter memenuhi syarat dan 5 parameter tidak memenuhi syarat.
- Jumlah parameter uji kimia sampel rutin obat Loka POM di Balikpapan adalah 225
dengan 225 parameter memenuhi syarat.
- Jumlah parameter uji kimia sampel rutin obat Loka POM di Tarakan adalah 320
dengan 318 parameter memenuhi syarat dan 2 parameter tidak memenuhi syarat.

Gambaran lengkap profil hasil pengujian menurut parameter uji kimia sampel obat
tahun 2021 dapat dilihat pada Lampiran tabel 2A.
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Gambar 3.15 Profil Parameter Pengujian Kimia Sampel Rutin Obat BBPOM di
Samarinda Tahun 2021
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Gambar 3.16 Profil Parameter Pengujian Kimia Sampel Rutin Obat Loka POM
Balikpapan Tahun 2021
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Gambar 3.17 Profil Parameter Pengujian Kimia Sampel Rutin Obat Loka POM
Tarakan Tahun 2021

Kemampuan Kerja Tenaga Penguji Laboratorium Obat Tahun 2021 dapat dilihat pada

Lampiran Tabel 30.

Pada tahun 2021 laboratorim mikrobiologi menguji sampel obat sebanyak 12 sampel
dari Balai Besar di Samarinda dengan 2 sampel dikirimkan ke BBPOM di Jakarta
dengan parameter uji steril dan masing-masing 1 sampel dari Loka POM Kota
Balikpapan dan Loka POM Kota Tarakan dengan hasil uji seluruh sampel memenubhi
syarat. Jumlah parameter uji mikrobiologi untuk obat adalah 21 parameter dengan hasil
100% memenuhi syarat. Gambaran lengkap profil hasil pengujian menurut parameter

dapat di lihat pada Lampiran Tabel 2F.
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Gambar 3.18 Profil Parameter Pengujian Mikrobiologi Sampel Obat Tahun 2021




3.2 PENGAWASAN NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, PREKUSOR DAN ZAT ADIKTIF
(NAPPZA)

3.2.2 Pengujian Produk Nappza
Pada tahun 2021, jumlah sampel non rutin obat yaitu sampel Hasil Pengujian Barang
Bukti Kasus di Bidang Narkotika dan Psikotropika dan sampel penyidikan yang diterima
di Laboratorium Obat sebanyak 424 sampel. Hasil pengujian sampel non rutin obat
tahun 2021 beserta rinciannya dapat dilihat pada Lampiran Tabel 1B.

424

M HPST sampel

Gambar 3.19 Profil Pengujian Sampel non rutin obat Tahun 2021

Data profil Hasil Pengujian Barang Bukti Kasus di Bidang Narkotika dan Psikotropika

tersaji lengkap pada Lampiran Tabel 5.

3.2 PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN OBAT TRADISIONAL

3.2.1 Sampling dan Pengujian Produk Obat Tradisional (OT)
Target pelaksanaan sampling Obat Tradisional Balai Besar POM di Samarinda
sebanyak 237 sampel yang terdiri dari :
e Targeted sebanyak 89 sampel terbagi atas :
Impor sebanyak 12 sampel
UMKM sebanyak 29 sampel
Unggulan Daerah -
Pengobatan Tradisional -
Online sebanyak 29 sampel

Kasus Khusus dan Donasi Covid-19 -

N o ok~ w NP

Ruang Lingkup sebanyak 6 sampel




8. Riwayat TMS sebanyak 6 sampel

9. Sampel Clustering jalur hijau dan pecepatan penerbitan izin edar dalam

rangka penanganan Covid-19 -

10.OT dengan klaim membantu meredakan panas dalam, membantu

meningkatkan dan/atau memelihara daya tahan tubuh, melegakan
tenggorokan dan/atau membantu meredakan batuk* sebanyak 7 sampel

Random sebanyak 148 sampel terbagi atas :

1.

10. Membantu memperbaiki nafsu makan sebanyak 7 sampel

Membantu memelihara kesehatan tubuh, membantu memelihara daya tahan
tubuh, membantu menghangatkan badan, membantu menyegarkan badan
sebanyak 17 sampel

Membantu meredakan batuk, membantu melegakan tenggorokan, membantu
meredakan selesma atau pilek, membantu melegakan hidung tersumbat
sebanyak 8 sampel

Membantu memelihara kesehatan pria, membantu memelihara stamina pria
sebanyak 17 sampel

Membantu memelihara kesehatan pencernaan, membantu meringankan
gangguan lambung, membantu meredakan mual muntah, membantu
meredakan gejala masuk angin, membantu meredakan rasa mulas sebanyak
7 sampel

Membantu memelihara kesehatan penderita kanker, membantu meredakan
sakit kepala, membantu meredakan pegal linu, membantu meringankan
bengkak atau memar, membantu meredakan sakit gigi, sebagai parem untuk
memb