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KEPUTUSAN DIREKTUR PENYIDIKAN OBAT DAN MAKANAN

NOMOR HK.04.03.63.10.19.0247 TAHUN 2019

TENTANG

PERUBAHAN RENCANA STRATEGIS DIREKTORAT PENYIDIKAN OBAT DAN
MAKANAN

TAHUN 2015-2019

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

DIREKTUR PENYIDIKAN OBAT DAN MAKANAN,

Menimbang

®

bahwa berdasarkan Pasal 14 Peraturan Menteri Perencanaan

Pembangunan Nasional/Kepala Badan Perencanaan Nasional Republik

Indonesia Nomor 5 Tahun 2014 tentang Pedoman Penyusunan dan

Penelahan Rencana Strategis Kementerian/Lembaga (Renstra-K/L)

2015-2019, adanya perubahan Renstra K/L 2015-2019 dapat dilakukan

sepanjang adanya perubahan struktur organisasi,

b. bahwa dengan telah ditetapkannya 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 dan tata kerja Badan Pengawas Obat dan
Makanan terjadi perubahan;

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam huruf a

dan b, perlu menetapkan Keputusan Direktur Penyidikan Obat dan

Makanan tentang Perubahan Rencana Strategis Direktorat Penyidikan

Obat dan Makanan,

Mengingat . 1. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2004 tentang Sistem Perencanaan

Pembangunan Nasional (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
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2004 Nomor 104, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 4421),

2. Peraturan Pemerintah Nomor 40 Tahun 2006 tentang Tata Cara
Penyusunan Rencana Pembangunan Nasional (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2006 Nomor 97, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 4664),

3. Peraturan Presiden Nomor 29 Tahun 2014 tentang Sistem
Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 80);

4. Peraturan Presiden Nomor 2 Tahun 2015 tentang Rencana
Pembangunan Jangka Menengah Nasional Tahun 2015-2019,

5. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas
Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2017 Nomor 180),

6. Peraturan Menteri Perencanaan Pembangunan Nasional/Kepala
Badan Perencanaan Pembangunan Nasional Nomor 5 Tahun 2014
tentang Pedoman Penyusunan dan Penelaahan Rencana Strategis
Kementerian/Lembaga (Renstra K/L) 2015-2019 (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 860),

7. 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);

8. 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;
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MEMUTUSKAN:
Menetapkan . KEPUTUSAN DIREKTUR PENYIDIKAN OBAT DAN MAKANAN

TENTANG PERUBAHAN RENCANA STRATEGIS DIREKTORAT
PENYIDIKAN OBAT DAN MAKANAN TAHUN 2015-2019.

Pasal 1

Perubahan Rencana Strategis Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan
Tahun 2015-2019 vyang selanjutnya disebut Renstra Direktorat
Penyidikan Obat dan Makanan mengacu pada Perubahan Rencana
Strategis Badan Pengawas Obat dan Makanan Tahun 2015-2019 dan
pedoman penyusunan dan review rencana strategis tahun 2015-2019 di

lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Pasal 2

(1) Renstra Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan memuat visi, misi,
tujuan, sasaran strategis, kebijakan, strategi, program, dan kegiatan
pembangunan sesuai dengan tugas dan fungsi Direktorat Penyidikan
Obat dan Makanan untuk mencapai sasaran kinerja Direktorat
Penyidikan Obat dan Makanan.

(2) Renstra Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) berfungsi sebagai dasar penyelenggaraan
Sistem Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah di lingkungan
Direktorat Penyidikan Obat Makanan

Pasal 3

(1) Direktur Penyidikan Obat dan Makanan melakukan pemantauan dan

evaluasi terhadap pelaksanaan Renstra Direktorat Penyidikan Obat dan

Makanan.
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(2) Pemantauan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan secara
berkala.

(3) Evaluasi pelaksanaan Renstra Direktorat Penyidikan Obat dan
Makanan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan pada paruh

waktu dan tahun terakhir periode Rencana Strategis.

Pasal 4

Renstra Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1), tercantum dalam Lampiran yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Keputusan ini.

Pasal 6

Keputusan Direktur ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Jakarta

Pada tanggal 30 Januari 2019




BAB |
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 untupeningkatan daya saing kompetitif perekonomian
berdasarkan keunggulan sumber daya alam dan SDM berkualitas serta kemampuan iimu
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
progrprioritas  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.

Pengawasan Obat dan Makanan merupakan tugas utama Badan POM RI yang
tujuan diantaranya untuk melindungi kesehatan masyarakat dari risiko peredaran Obat dan
Makanan yang tidak memenuhi persyaratan keamanan, khasiat dan mutu. Fenomena
beredarnya produk Obat dan Makanan yang tidak memenuhi persyaratan keamanan,
khasiat dan mutu ini semakin banyak ditemukan di masyarakat. Tren temuan pelanggaran
produksi dan distribusi produk Obat dan Makanan ilegal menunjukkan peningkatan yang
terus menerus serta diiringi semakin bervariasinya modus operandi yang muncul.

Penegakan hukum di bidang Obat dan Makanan dalam arti luas tidak terlepas dari
proses ‘“Criminal Justice System” yang pada hakikatnya adalah untuk mewujudkan
kepastian hukum. Tahapan inti dalam rangkaian upaya penegakan hukum ini sebenamya
terdapat 4 (empat) domain utama yaitu penyidikan, penuntutan, peradilan dan rehabilitasi
yang dilaksanakan oleh masing-masing institusi penegak hukum sesuai fungsi dan
kewenangannya agar mampu memberikan rasa keadilan dan keamanan bagi masyarakat.
Oleh karena itu, Badan POM RI| menyadari bahwa penegakan hukum di bidang Obat dan



Makanan akan mencapai hasil yang optimal jika ada kerjasama yang baik di antara sektor
terkait dalam rangkaian ‘“Integrated Criminal Justice System (ICJS)” sesuai koridor
kewenangan berdasarkan tugas pokok dan fungsinya masing-masing. Selain itu, Direktorat
Penyidikan Obat dan Makanan sebagai unit pembina harus mampu mendidik, melatin,
membina, mensupervisi serta memberikan bantuan teknis kepada PPNS Badan POM RI
yang menjadi tombak penegakan hukum di bidang Obat dan Makanan dengan hasil yang
optimal.

Ekspektasi masyarakat terhadap kinerja Badan POM RI dalam melakukan
perlindungan kesehatan masyarakat semakin meningkat sehingga Badan POM memiliki
posisi strategis yang berpengaruh terhadap masyarakat luas. Namun demikian, saat ini
Badan POM memiliki banyak keterbatasan dalam kewenangan, kapabilitas dan sumber
daya untuk dapat memenuhi tuntutan tersebut secara ideal.
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Gambar 1.1. Kerangka pikir perkuatan kewaspadaan dan penegakan hukum
terkait peredaran Obat dan Makanan.

Mengingat perkembangan kejahatan Obat dan Makanan dalam lingkungan strategis
global, tantangan Badan POM RI menjadi semakin kompleks. Jika ditelaah lebih lanjut
berdasarkan hasil temuan, analisis maupun prediksi diketahui bahwa kejahatan Obat dan
Makanan saat ini dapat dikategorikan sebagai kejahatan kemanusiaan yang bersifat lintas
negara yang peredarannya semakin meningkat di dunia maya.



Kejahatan kemanusiaan merupakan kejahatan yang dilakukan secara sistematis
dengan menargetkan masyarakat luas sebagai sasaran. Kejahatan di Bidang Obat dan
Makanan saat ini telah berkembang dengan menggunakan modus-modus baru yang mampu
menyasar ke berbagai aspek masyarakat sehingga menciptakan dampak negatif secara
masif, baik seketika secara langsung maupun dalam jangka panjang terhadap kesehatan,
ekonomi hingga aspek sosial kemasyarakatan.

Motif ekonomi menjadi pendorong utama munculnya kejahatan di bidang Obat dan
Makanan. Kejahatan ini diketahui mampu menghasilkan keuntungan berlipat dalam waktu
singkat. Sasaran pengguna yang amat luas meliputi berbagai aspek masyarakat di berbagai
belahan dunia menyebabkan kejahatan Obat dan Makanan diduga mampu menghasilkan
uang dalam jumlah yang setara dengan bisnis narkoba, Kapasitas dan kapabilitas
pengawasan yang masih dilakukan secara konvensional disertai lemahnya sanksi hukum
yang kurang menimbulkan efek jera semakin meningkatkan potensi ekonomi kejahatan di
bidang Obat dan Makanan.

Menurunkan wibawa pemerintah/ negara juga diyakini menjadi salah satu motif
pelaku kejahatan di bidang Obat dan Makanan. Penurunan kepercayaan masyarakat atas
sistem pelayanan kesehatan yang diselenggarakan oleh negara menjadi salah satu akibat
dari adanya peredaran Obat dan Makanan ilegal. Hal ini tentunya berdampak pula pada
penurunan tingkat kepercayaan investor untuk menanamkan modalnya di Indonesia.

Disamping berdampak negatif terhadap kesehatan, kejahatan di bidang Obat dan
Makanan merugikan keuangan negara akibat hilangnya potensi pemasukan negara dari
pajak, bea masuk serta menekan daya saing dunia usaha. Potensi ancaman kejahatan ini
tentunya dapat mengancam keamanan dan ketertiban bermasyarakat bahkan lebih jauh
mengancam ketahanan bangsa apabila tidak dilakukan langkah-langkah antisipasi.

Selain hal-hal tersebut di atas, Pemanfaatan teknologi informasi, media, dan
komunikasi telah mengubah baik perilaku masyarakat maupun peradaban manusia secara
global. Perkembangan teknologi informasi dan komunikasi telah pula menyebabkan
hubungan dunia menjadi tanpa batas (borderless) dan menyebabkan perubahan sosial,
ekonomi, dan budaya secara signifikan berlangsung demikian cepat. Teknologi informasi
saat ini menjadi pedang bermata dua karena selain memberikan kontribusi bagi peningkatan
kesejahteraan, kemajuan, dan peradaban manusia, sekaligus menjadi sarana efektif
perbuatan melawan hukum.

Peredaran produk cbhat dan makanan ilegal secara online semakin marak seiring
dengan pesatnya perkembangan teknologi dan pemanfaatan internet. Hal ini merupakan
ancaman serius bagi kesehatan masyarakat Indonesia. Pasalnya, produk yang dijual secara



online seringkali tidak jelas sumbernya, sehingga tidak dapat dijamin keamanan,
khasiat/manfaat, dan mutunya. Kemudahan akses terhadap informasi melalui internet turut
menjadi faktor meningkatnya perdagangan serta distribusi obat dan makanan. Kombinasi
adanya demand yang tinggi terhadap obat dan makanan, teknologi internet yang semakin
berkembang, kepercayaan masyarakat berbelanja online, serta fasilitas jasa pengantaran
barang menjadikan penjualan obat dan makanan ilegal melalui internet menjadi masalah
yang semakin berkembang

Untuk menyikapi tantangan — tantangan yang dihadapi tersebut diatas maka
diperlukan upaya perkuatan kapasitas dan kapabilitas kelembagaan maupun kewenangan
Badan POM RI terutama dalam menjalankan bidang kewaspadaan dan penegakan hukum
yang membuat efek jera, melalui pelaksanaan fungsi cegah tangkal, investigasi, dan
penyidikan yang terstruktur. Salah satu upaya yang dilakukan adalah dengan menyusun
organisasi tata kerja baru dimana terbentuk didalamnya Deputi Bidang Penindakan yang
merupakan pengembangan dari unit Pusat Penyidikan Obat dan Makanan.
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Gambar 1.2. Organisasi Tata Kerja Baru Badan POM RI



Deputi Bidang Penindakan terdiri dari 3 (tiga) unit eselon 2, yaitu Direktorat Pengamanan,
Direktorat Intelijen Obat dan Makanan, serta Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan yang

masing-masing Direktorat memiliki tugas pokok dan fungsi yang saling mendukung.
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Gambar 1.3. Organisasi Tata Kerja Baru Deputi Bidang Penindakan

1.1.1 DASAR HUKUM

1. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan juncto 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. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 Tentang Badan Pengawas Obat dan
Makanan;

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

6. Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor 41 Tahun 2018 Tentang Peningkatan
Koordinasi Pembinaan dan Pengawasan Obat dan Makanan di Daerah;

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

8. Peraturan Pemerintah Nomor 44 Tahun 2010 Tentang Prekursor;

Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang Pengamanan Sediaan

Farmasi;

10. Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 Tentang Label dan |klan Pangan;



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

12. 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 PENYIDIKAN OBAT DAN MAKANAN

Terkait perlindungan kesehatan masyarakat dari risiko produk obat yang tidak
memenuhi persyaratan keamanan, khasiat dan mutu, Direktorat Penyidikan Obat dan
Makanan memiliki peran yang cukup strategis, karena berkaitan dengan penegakan hukum
pemberantasan Obat dan Makanan ilegal. Hal ini didukung dengan adanya kebutuhan rasa
aman dari masyarakat terhadap risike peredaran Obat dan Makanan ilegal.

Obat dan Makanan merupakan kebutuhan yang vital bagi manusia, tetapi sekaligus
juga memiliki risiko terhadap kesehatan dan keselamatan masyarakat apabila tidak dikelola
dengan benar atau penggunaan produk-produk tersebut tidak tepat/ disalahgunakan. Oleh
karena itu periu dilakukan upaya pemutusan mata rantai Obat dan Makanan ilegal yang
semakin marak terjadi di masyarakat. Selain itu diperiukan pula adanya sistem peringatan
publik (early warning system) terhadap Obat dan Makanan yang berbahaya bagi
masyarakat sehingga masyarakat lebih waspada terhadap peredaran Obat dan Makanan
tersebut.

Dalam rangka meningkatkan perlindungan kesehatan masyarakat dari risiko produk
Obat dan Makanan yang tidak memenuhi syarat, Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan
melaksanakan kegiatan Operasi penyidikan terhadap perbuatan melawan hukum di bidang
produk terapetik, narkotika, psikotropika dan zat adiktif, obat tradisional, kosmetik dan
produk komplemen, dan makanan, serta produk sejenis lainnya. Berdasarkan Peraturan
Presiden Nomor 80 Tahun 2017 Tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan, tugas,
fungsi dan kewenangan Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan adalah sebagai berikut:

1. Menyiapkan penyusunan kebijakan di bidang penyidikan obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik, dan pangan
olahan,

2. Menyiapkan pelaksanaan kebijakan di bidang penyidikan obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik, dan pangan
olahan;

3. Menyiapkan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang penyidikan

obat, narkotika, psikotropika, prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen

kesehatan, kosmetik, dan pangan olahan;,

Melaksanakan penyidikan di bidang Chat dan Makanan;

Melaksanakan pengelotaan barang bukti;

gn



6. Melaksanakan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penyidikan obat,
narkotika, psikotropika, prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen kesehatan,
kosmetik, dan pangan olahan; dan

7. Melaksanakan urusan tata operasional Direktorat

Dilihat dari fungsi Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan secara garis besar,
terdapat 6 (tiga) inti kegiatan yakni:
1. Penyusunan dan Pelaksanaan Kebijakan di Bidang Penyidikan Obat dan Makanan
2. Pelaksanaan Penyidikan di Bidang Obat dan Makanan termasuk dalam Pengelolaan
Barang Bukti

3. Pelaksanaan supervisi terhadap kegiatan Penyidikan di Pusat dan BB/Balai POM

1.1.3 STRUKTUR ORGANISASI DAN SUMBER DAYA
1.1.3.1 STRUKTUR ORGANISASI

Stuktur Organisasi dan Tata Kerja Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan 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
Penyidikan Obat dan Makanan berada di bawah Deputi Bidang Penindakan
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Gambar 1.4. Struktur Organisasi Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan

1.1.3.2SUMBER DAYA
SUMBER DAYA MANUSIA (SDM)



Jumlah SDM yang dimiliki Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan untuk melaksanakan
tugas dan fungsi Penyidikan Obat dan Makanan per Mei 2018 adalah sejumlah 21 (dua
puluh satu) orang. Jumlah SDM Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan tersebut belum
memadai dan belum dapat mendukung pelaksanaan tugas penyidikan Obat dan Makanan
secara optimal.Sebagai upaya untuk meningkatkan kinerja penyidikan Obat dan Makanan,
masih dibutuhkan tambahan pegawai sejumlah 21 (dua puluh satu) orang.

Tabel 1.1 Profil Pegawai Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan Berdasarkan
Tingkat Pendidikan Tahun 2018

Tingkat Pendidikan Jumlah | Persentase

Non Sarjana 2 9.5%
S1 v 33.3%
Profesi

e Apoteker 7 33.3%

e Non Apoteker
S2 4 19.05%
S3 1 4.76%
Total 21 100%

f 3333

m Non Sarjana ®S1 = Apoteker S2 mS3

Gambar 1.5. Tingkat Pendidikan Pegawai Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan
Tahun 2018

Dari Tabel 1 dan Gambar 3 dapat diketahui bahwa sebanyak 7 orang (33.3%)
berpendidikan profesi (apoteker), 7 orang (33.3%) berpendidikan S1, 4 orang (19.05%)
berpendidikan S2, dan hanya 1 orang (4.76%) yang berpendidikan S3. Pegawai dengan
pendidikan Non Sarjana yaitu sebanyak 2 orang (9.5%).

SARANA DAN PRASARANA
Dalam melaksanakan tugas pokok dan fungsinya, Direktorat Penyidikan Obat dan






