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KATA PENGANTAR

Peningkatan Pengawasan Sarana Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor merupakan salah satu program yang termasuk dalam Program
Pengawasan Obat dan Makanan, dan menjadi bagian dari agenda reformasi
pembangunan nasional bidang kesehatan. Dengan meningkatnya pengawasan
pada sarana produksi obat diharapkan masyarakat dapat tetap terlindungi dari
obat yang tidak memenuhi ketentuan. Selain itu peningkatan pengawasan

: terhadap sarana produksi obat juga sejalan dengan sasaran strategis BPOM
yaitu meningkatnya daya saing produk obat yang mempunyai pangsa pasar yang luas baik dalam
negeri maupun luar negeri karena sarana produksi obat akan senantiasa diminta untuk memenuhi
ketentuan/persyaratan sesuai regulasi yang berlaku.

Dengan mempertimbangkan dinamika lingkungan strategis yang berkembang baik internal
maupun eksternal seperti lingkungan strategis global, dan adanya perkembangan berbagai arah
kebijakan pembangunan nasional bidang sosial budaya, khususnya pembangunan kesehatan, serta
inisiatif baru yang selaras dengan tujuan Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional
(RPJMN) 2015-2019, direktorat harus melakukan perubahan paradigma pengawasan sarana dari
watchingdog control (yang reaktif) ke pro-active control melalui pengawasan yang berbasis risiko
yang lebih kepada strategi preventif serta melakukan pembinaan dan bimbingan.

Rencana Strategis (Renstra) merupakan rencana lima tahun ke depan yang disusun dengan
mempertimbangkan faktor internal maupun eksternal, antara lain: kekuatan, kelemahan, peluang serta
ancaman yang mungkin dihadapi dalam pelaksanaan tugas pokok dan fungsi organisasi. Perencanaan
strategis diperlukan sebagai instrumen penting untuk mengarahkan tujuan organisasi yang akan
dicapai dan bagaimana cara mencapainya. Perencanaan strategis merupakan awal dari proses
akuntabilitas suatu lembaga kepada pihak-pihak yang berkepentingan baik internal maupun eksternal.
Seluruh Pejabat baik pejabat struktural maupun fungsional pada Direktorat Pengawasan Produksi
Obat, Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor harus mempunyai komitmen bahwa perencanaan
strategis bukannya sesuatu yang statis akan tetapi merupakan proses yang dinamis dan harus terus
menerus dievaluasi dan diperbaharui sesuai dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan dinamika
yang terjadi. Sama halnya dengan proses Revisi Renstra Direktorat 2015-2019 ini sebagai tindak
lanjut perubahan struktur organisasi Badan POM.

Saya mengucapkan penghargaan kepada semua pihak yang telah terlibat dan berkontribusi
dalam penyusunan Revisi Renstra Direktorat 2015 — 2019, semoga Renstra ini dapat menjadi acuan
bagi pelaksanaan program dan kegiatan Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor.
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KEPUTUSAN DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR
BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR HK.04.03.333.01.19.0727 TAHUN 2019
TENTANG
RENCANA STRATEGIS DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT,
NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR
BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN TAHUN 2015 - 2019

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR

Menimbang : & bahwa dengan adanya Peraturan Badan Pengawas
Obat dan Makanan Nomor 1 Tahun 2019 tentang
Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 28 Tahun 2017 tentang Rencana
Strategis Badan Pengawas Obat dan Makanan Tahun
2015-2019, perlu menetapkan kembali Rencana
Strategis Dircktorat Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Tahun 2015-
2019;

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud pada huruf a, perlu menetapkan
Keputusan Dircktorat Pengawasan Produksi Obat,
Narkotika, Psikotropika dan Prekursor tentang
Rencana Strategis Direktorat Pengawasan Produksi
Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2004 tentang

Sistem Perencanaan Pembangunan Nasional
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2004
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3.

o

Nomor 104, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 4421);

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2007 tentang
Rencana Pembangunan Jangka Panjang Nasional
Tahun 2005-2025 (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2007 Nomor 33, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4700);
Peraturan Presiden Nomor 29 Tahun 2014 tentang
Sistern Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah
{Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2014
Nomor BO);

Peraturan Presiden Nomor 2 Tahun 2015 tentang
Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional
Tahun 2015-2019;

Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang
Badan Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);
Peraturan Menteri Perencanaan Pembangunan
Nasional/Kepala Badan Perencanaan Pembangunan
Nasional Nomor 5 Tahun 2014 tentang Pedoman
Penyusunan dan Penclaahan Rencana Strategis
Kementerian/Lembaga (Renstra K/L) 2015-2019
iBerita Negara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor
860);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
26 Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja
Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745),
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
12 Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas




BADAN POM

Menetapkan

Pertama

Redua

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No. 23 Jokorta Pusat 10560 Ingonesio
Telp [021] 4244755, 4245459 42883309, 42883442, 428813279, Fax [021) 4247494
Email - infopomBindo net.id, Website  www pom.go.d

Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2017 Nomor 784);

9. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan No. 1
Tahun 2019 tentang Perubahan Atas Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan No. 28 Tahun 2017
Tentang Rencana Strategis Badan Pengawas Obat dan
Makanan Tahun 2015 - 2019;

MEMUTUSKAN:
KEPUTUSAN DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI
OBAT, NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR
TENTANG RENCANA  STRATEGIS  DIREKTORAT
PENGAWASAN PRODUKSI OBAT, NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR TAHUN 2015 - 2019.
Menetapkan Rencana Strategis Direktorat Pengawasan
Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor
Tahun 2015 - 2019 yang selanjutnyva disebut Renstra
Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor sebagaimana tercantum
dalam Lampiran yang merupakan bagan tidak
terpisahkan dar Keputusan ini.
Renstra Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor memuat visi, misi, tujuan,
sasaran strategis, kebijakan, strategi, program, dan
kegiatan sesuai dengan tugas dan fungsi Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan
Prekursor dalam rangka mencapai sasaran strategis
Badan Pengawas Obat dan Makanan.
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Renstra Dircktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor sebagaimana dimaksud dalam
diktum Kedua berfungsi sebagai:

a. acuan bagi sctiap Subdirektorat di lingkungan
Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor dalam menyusun Rencana
Kegiatan Tahun 2015 - 2019;

b. acuan bagi setiap Subdirektorat di lingkungan
Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor dalam menyusun dokumen
perencanaan tahunan; dan

c. dasar penyelenggaraan Sistem Akuntabilitas Kinerja
Instansi Pemerintah di lingkungan Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika
dan Prekursor.

Terhadap pelaksanaan Renstra Direktorat Pengawasan

Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

dilakukan:

a. pemantauan secara berkala; dan

b. evaluasi pada paruh waktu dan tahun terakhir periode
Rencana Strategis.

Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditctapkan.

Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 31 Januari 2019

DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT,
NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
’

=
Dra. Rita Endang, Apt, M.Kes




BAB1
PENDAHULUAN

1.1 KONDISI UMUM

Sebagaimana tercantum dalam Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional
(RPJMN) Tahun 2015-2019 yang merupakan periode ke-tiga dari pelaksanaan Rencana
Pembangunan Jangka Panjang Nasional (RPJPN) 2005-2025, fokus pembangunan diarahkan
untuk lebih memantapkan pembangunan secara menyeluruh di berbagai bidang. Penekanan
pembangunan untuk peningkatan daya saing kompetitif perekonomian berdasarkan
keunggulan sumber daya alam dan SDM berkualitas serta kemampuan ilmu pengetahuan dan
teknologi (IPTEK) yang terus meningkat.

Dalam dokumen RPJMN 2015-2019 yang ditetapkan melalui Peraturan Presiden
Nomor 2 Tahun 2015, disebutkan salah satu tantangan yang dihadapi dalam pembangunan
terkait pengawasan Obat dan Makanan adalah perlunya peningkatan kualitas dan kapasitas
produksi sesuai standar Cara Pembuatan Yang Baik. Good Manufacturing Practices (GMP),
Obat dan Makanan terdistribusi dengan baik, dan sampai di tangan konsumen dengan
keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu yang terjaga. Di sisi lain, pengawasan Obat dan
Makanan yang efektif akan mendukung peningkatan daya saing produk Obat dan Makanan.

Sebagaimana amanat tersebut dan dalam rangka mendukung pencapaian program
prioritas pemerintah, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) sesuai kewenangan, tugas
dan fungsinya menyusun Rencana Strategis (Renstra) yang memuat visi, misi, tujuan,
strategi, kebijakan serta program dan kegiatan untuk periode 2015-2019. Penyusunan Renstra
BPOM ini berpedoman pada RPJMN periode 2015-2019 dan perubahan lingkungan strategis
pengawasan Obat dan Makanan.

1.1.1 DASAR HUKUM
1. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan juncfo Peraturan
Pemerintah Nomor 109 Tahun 2012 Tentang Pengamanan Bahan yang Mengandung
Zat Adiktif berupa Produk Tembakau bagi Kesehatan;
2. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 Tentang Narkotika;
3. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 Tentang Pangan;
4. Undang-Undang Nomor 34 Tahun 2014 Tentang Jaminan Produk Halal;
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5. Undang-Undang Nomor 5 Tahun 2014 Tentang Aparatur Sipil Negara (ASN);

6. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 Tentang Badan Pengawas Obat dan

7. Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun 2017 Tentang Peningkatan Efektivitas Pengawasan
Obat dan Makanan;

8. Peraturan Presiden Nomor 81 Tahun 2010 Tentang Grand Design RB 2010-2025;

9. Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor 41 Tahun 2018 Tentang Peningkatan

Koordinasi Pembinaan dan Pengawasan Obat dan Makanan di Daerah;

10. Peraturan Pemerintah Nomor 40 Tahun 2013 Tentang Pelaksanaan Undang-Undang
Nomor 35 Tahun 2009 Tentang Narkotika;

11. Peraturan Pemerintah Nomor 44 Tahun 2010 Tentang Prekursor;

12. Peraturan Pemerintah Nomor 21 Tahun 2005 Tentang Keamanan Hayati Produk
Rekayasa Genetika;

13. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 Tentang Keamanan, Mutu, dan Gizi
Pangan;

14. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi;

15. Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 Tentang Label dan Iklan Pangan;

16. Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan.

17. Peraturan BPOM Nomor 12 Tahun 2018 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan.

1.1.2 TUGAS DAN FUNGSI DIREKTORAT PENGAWASAN PRODUKSI OBAT,

NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA DAN PREKURSOR

Sehubungan dengan adanya perubahan struktur organisasi di Badan POM, maka
sesuai Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan, maka untuk menyesuaikan dengan tugas dan fungsi Badan
POM, penamaan Direktorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan PKRT diubah
menjadi Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor, yang
merupakan salah satu unit kerja yang berada di bawah Deputi Bidang Pengawasan Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif.

Adapun Direktorat dengan penamaan baru ini mempunyai tugas melaksanakan

penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria,
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pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang

pengawasan sarana/fasilitas produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor.

Sebagaimana dijabarkan pada Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017 Tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan, fungsi Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor adalah sebagai berikut:

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

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

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

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

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

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

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

8.  pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Tugas dan fungsi Direktorat tersebut merupakan penjabaran tugas dan fungsi pada
BPOM sebagai lembaga pemerintah yang merupakan garda depan dalam hal perlindungan
terhadap konsumen.

Di sisi lain, tupoksi BPOM ini juga sangat penting dan strategis dalam kerangka
mendorong tercapainya Agenda Prioritas Pembangunan (Nawa Cita) yang telah dicanangkan

@



oleh Presiden Joko Widodo, khususnya pada butir 5: Meningkatkan kualitas hidup manusia

Indonesia, khususnya di sektor kesehatan; pada butir 2: Membangun tata kelola pemerintahan
yang bersih, efektif demokratis dan terpercaya; pada butir 3: Membangun Indonesia dari
pinggiran dengan memperkuat daerah-daerah dan desa dalam kerangka Negara kesatuan;
pada butir 6: Meningkatkan produktivitas rakyat dan daya saing di pasar internasional: serta
pada butir 7: Mewujudkan kemandirian ekonomi dengan menggerakkan sektor-sektor
strategis ekonomi domestik. Oleh karena itu, BPOM sebagai lembaga pengawasan Obat dan
Makanan sangat penting untuk diperkuat, baik dari sisi kelembagaan maupun kualitas sumber
daya manusia, serta sarana pendukung lainnya seperti laboratorium, sistem teknologi dan
informasinya, dan lain sebagainya, untuk mendukung tugas-tugasnya tersebut.

Direktorat harus menjalankan tugas secara lebih proaktif, tidak reaktif, yang hanya
bergerak ketika sudah ada kasus-kasus yang dilaporkan. Total Industri Farmasi yang diawasi
sebanyak 228 yang tersebar di 9 (sembilan) provinsi yaitu Sumatera Utara, Sumatera Barat,
Sumatera Selatan, DKI Jakarta, Jawa Barat, Jawa Tengah, Jawa Timur, Yogyakarta, dan
Banten, dan Loka POM yang ada di 4 (empat) kotamadya/ kabupaten yaitu Bogor,
Tangerang, Surakarta dan Kediri.

1.1.3 STRUKTUR ORGANISASI DAN SUMBER DAYA
1.1.3.1 STRUKTUR ORGANISASI

Stuktur Organisasi dan Tata Kerja Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor disusun berdasarkan Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2017
Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Sesuai dengan struktur organisasi yang ada pada gambar 1. di bawah ini, Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor berada di bawah dan
bertanggung jawab kepada Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor dan Zat Adiktif.
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Gambar 1. Struktur Organisasi Direktorat Pengawasan Produksi Obat,

1.1.3.2 SUMBER DAYA
SUMBER DAYA MANUSIA (SDM)

Narkotika, Psikotropika dan Prekursor

Untuk mendukung tugas-tugas Direktorat sesuai dengan tugas dan fungsinya

diperlukan sejumlah SDM yang memiliki keahlian dan kompetensi yang baik. Jumlah SDM

Aparatur Sipil Negara (ASN) yang dimiliki Direktorat sampai tahun 2018 adalah sejumlah 50

orang, terdiri dari | Direktur, 10 Pejabat Struktural, 29 Pejabat Fungsional Farmasi dan

Makanan, 1 Pejabat Fungsional Umum, 9 Non Pejabat Fungsional Farmasi dan Makanan.

Pada tahun 2018, Direktorat belum didukung dengan SDM yang memadai, masih

terdapat kekurangan SDM sebanyak 19 orang yang dihitung berdasarkan analisa beban kerja

tahun 2018 dan target yang telah ditetapkan. Profil kebutuhan pegawai berdasarkan analisa
beban kerja sebagai berikut:




Tabel 1. Profil kebutuhan pegawai berdasarkan ABK

Chart Title

86 86 86
69
54 54 50 51
32 30
n;‘L i 19
48 4 -

2016 2017 2018 2019

. R

m Standar Kebutuhan SDM (berdasarkan ABK 2015 dan 2019)
B SDM yang tersedia
® SDM Pensiun, pindah dll

m Kekuarangan SDM

Pada Profil Kebutuhan Pegawai Direktorat berdasarkan Analisis Beban Kerja 2015-2018,
jumlah kebutuhan pegawai sekitar 30 orang, namun berdasarkan ABK tahun 2019, jumlah
kebutuhan pegawai yang masih dibutuhkan sekitar 19 orang (dengan asumsi penambahan 1

orang pegawai CPNS sesuai informasi dari Biro Umum).

Tabel 2. Profil Kompetensi Pegawai Direktorat Pengawasan Produksi Obat, Narkotika,
Psikotro dan Prekursor berdasarkan Tingkat Pendidikan (data tahun 2018)

Dari tabel 2 tersebut, dapat diketahui bahwa kompetensi SDM di Direktorat
Pengawasan Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor, paling banyak berprofesi
sebagai Apoteker yaitu sebesar 70%. Pada tahun 2018 jumlah ASN masih belum memadai,
sehingga untuk membantu pelaksanaan tugas dan fungsi, Direktorat mempunyai tenaga
pramubakti sejumlah 16 orang yang berpendidikan Apoteker, S1 komputer, SI Akuntansi, S1
Teknik, D3 Telkom, D3 Akuntansi dan SMU.




