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PENDAHULUAN

1.1. KONDISI UMUM

Sesuai amanat Undang-undang Nomor 25 Tahun 2004 tentang Sistem
Perencanaan Pembangunan Nasional, perencanaan pembangunan nasional
disusun secara periodik meliputi Rencana Pembangunan Jangka Panjang
Nasional (RPJPN) untuk jangka waktu 20 tahun, Rencana Pembangunan Jangka
Menengah  Nasional (RPJMN) dan Rencana  Strategis (Renstra)
Kementerian/Lembaga untuk jangka waktu 5 tahun, serta Rencana
Pembangunan Tahunan yang selanjutnya disebut Rencana Kerja Pemerintah
(RKP) dan Rencana Kerja Kementerian/Lembaga (Renja K/L).

Rencana Pembangunan Jangka Panjang Nasional (RPJPN) 2005-2025 yang
ditetapkan melalui Undang-undang Nomor 17 Tahun 2007 memberikan arah
sekaligus menjadi acuan bagi seluruh komponen bangsa (pemerintah,
masyarakat dan dunia usaha) di dalam mewujudkan cita-cita dan tujuan
nasional. Selanjutnya RPJPN ini dibagi menjadi empat tahapan Rencana
Pembangunan Jangka Menengah Nasional (RPJMN), salah satunya adalah
RPJMN 2015-2019 yang merupakan tahap ketiga dari pelaksanaan RPJPN 2005-
2025. Sebagai kelanjutan RPJMN tahap kedua, RPJMN tahap ketiga sebagaimana
ditetapkan melalui Peraturan Presiden Nomor 2 tahun 2015, ditujukan untuk
lebih meningkatkan 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
BPOM untuk periode 2015-2019. Penyusunan Renstra BPOM ini berpedoman
pada RPJMN periode 2015-2019 dan perubahan lingkungan strategis



pengawasan Obat dan Makanan. Selaras dengan hal tersebut maka Direktorat

Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik menyusun

Renstra dengan mengacu pada Renstra BPOM tahun 2015-2019.

Renstra Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan

Kosmetik tahun 2015-2019 merupakan dokumen perencanaan yang bersifat

indikatif dan memuat berbagai program dan kegiatan yang akan dilaksanakan

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik dan

menjadi acuan dalam penyusunan perencanaan tahunan.

1.1.1.

1.

10.

DASAR HUKUM

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;

Undang-Undang Nomor 34 Tahun 2014 Tentang Jaminan Produk Halal;
Undang-Undang Nomor 5 Tahun 2014 Tentang Aparatur Sipil Negara
(ASN);

Peraturan PresidenNomor 80 Tahun 2017 Tentang Badan Pengawas
Obat dan Makanan;

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

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

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

Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang Pengamanan
Sediaan Farmasi

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

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 tentang Kriteria dan Tata Laksana

Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan Fitofarmaka;



11.

12.

13.

14.

15.

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.41.1381 Tahun 2005 tentang Tata Laksana Pendaftaran
Suplemen Makanan;

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 34 Tahun
2013 tentang Perubahan Atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor HK.03.1.23.12.10.11983 Tahun 2010 tentang
Kriteria dan Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 799);

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun
2015 tentang Tata Laksana Persetujuan Uji Klinik (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2015 Nomor 1987);

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

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

BPOM adalah sebuah Lembaga Pemerintahan Non Kementerian (LPNK)

yang bertugas menyelenggarakan tugas pemerintahan di bidang pengawasan

Obat dan Makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Berdasarkan Peraturan PresidenNomor80 Tahun 2017 Tentang Badan

Pengawas Obat dan Makanan, tugas, fungsi dan kewenangan BPOM adalah

sebagai berikut:

1.
2.
3.

Penyusunan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

Pelaksanaan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

Penyusunan dan penetapan norma, standar, prosedur, dan kriteria di

bidang pengawasan sebelum beredar dan pengawasan selama beredar;

Pelaksanaan pengawasan sebelum beredar dan pengawasan selama

beredar;

Koordinasi pelaksanaan pengawasan Obat dan Makanan dengan instansi

pemerintah pusat dan daerah;



6. Pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan Obat dan
Makanan;

7. Pelaksanaan penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan
perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

8. Koordinasi pelaksanaan tugas, pembinaan, dan pemberian dukungan
administrasi kepada seluruh unsur organisasi di lingkungan BPOM;

9. Pengelolaan barang milik/ kekayaan negara yang menjadi tanggung jawab
BPOM;

10. Pengawasan atas pelaksanaan tugas di lingkungan BPOM;

11. Pelaksanaan dukungan yang bersifat substantif kepada seluruh unsur

organisasi di lingkungan BPOM.

Dalam melaksanakan ketentuan Pasal 53 Peraturan Presiden Nomor 80
tahun 2017 BPOM menetapkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 26 Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja BPOM yang merubah
Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik
menjadi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik. Dilihat dari fungsinya, Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik secara garis besar melakukan salah satu
pilar lembaga BPOM yaitu kegiatan penapisan produk dalam rangka
pengawasan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, Kosmetik sebelum beredar
(pre-market) melalui mekanisme registrasi/penilaian.

Kondisi umum Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Kosmetik pada saat ini berdasarkan peran, tupoksi dan pencapaian kinerja

adalah sebagai berikut:

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik

Untuk memperkuat sistem regulatori pengawasan obat dan makanan di
bidang obat tradisional, suplemen kesehatan dan kosmetik,Direktorat Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetikmelakukan pengawasan
obat tradisional, suplemen kesehatan dan kosmetika sebelum beredar/Pre

market evaluation dengan melakukan penilaian/ evaluasi terhadap mutuy,



khasiat/manfaat dan keamanan dari produk obat tradisional, suplemen

kesehatan dan kosmetika yang akan beredar. Dalam melaksanakan

penilaian/evaluasi tersebut Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan dan Kosmetik juga melibatkan tenaga ahli di bidang obat tradisional

suplemen kesehatan dan kosmetika baik di dalam maupun di luar Deputi Bidang

Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik.

BerdasarkanPeraturan Badan Pengawas Obat dan MakananNomor 26
Tahun 2017 Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan
Makanan bahwa Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan,
dan Kosmetik mempunyai tugas melaksanakan penyusunan dan pelaksanaan
kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan
bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang
registrasi obat tradisional, suplemen kesehatan, dan kosmetik.

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal
196,Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
menyelenggarakan fungsi :

a. penyiapan penyusunan kebijakan di bidang registrasi produk dan iklan
obat tradisional dan suplemen kesehatan, registrasi kosmetik, dan
penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional, suplemen kesehatan,
kosmetik, dan dokumen informasi produk kosmetik;

b. penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang registrasi produk dan iklan
obat tradisional dan suplemen kesehatan, registrasi kosmetik, dan
penilaian uji pra Kklinik/klinik obat tradisional, suplemen kesehatan,
kosmetik, dan dokumen informasi produk kosmetik;

c. penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang
registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan,
registrasi kosmetik, dan penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional,
suplemen kesehatan, kosmetik, dan dokumen informasi produk kosmetik;

d. penyiapan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang registrasi
produk dan iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan, registrasi
kosmetik, dan penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional, suplemen

kesehatan, kosmetik, dan dokumen informasi produk kosmetik;



e. pelaksanaan registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suplemen
kesehatan, dan registrasi kosmetik;

f. pelaksanaan penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional, suplemen
kesehatan, kosmetik, dan dokumen informasi produk kosmetik;

g. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang registrasi
produk dan iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan, registrasi
kosmetik, dan penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional, suplemen
kesehatan, kosmetik, dan dokumen informasi produk kosmetik; dan

h. pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

terdiri atas:

a. Subdirektorat Registrasi Produk dan Iklan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan;

b. Subdirektorat Registrasi Kosmetik;

c. Subdirektorat Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan, Kosmetik, dan Dokumen Informasi Produk Kosmetik; dan

d. Kelompok Jabatan Fungsional.

Subdirektorat Registrasi Produk dan Iklan Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan;

Subdirektorat Registrasi Produk dan Iklan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan mempunyai tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan
pelaksanaan Kkebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, Kriteria,
pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di
bidang registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan.

Dalam melaksanakan tugas, Subdirektorat Registrasi Produk dan Iklan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan; menyelenggarakan fungsi sebagai
berikut:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang registrasi produk dan
iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan;
b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang registrasi produk dan

iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan;



c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di
bidang registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suplemen
kesehatan;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang
registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan; dan

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

produk dan iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan.

Subdirektorat Registrasi Produk dan Iklan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan terdiri atas:

a. Seksi Registrasi Obat Tradisional;

b. Seksi Registrasi Suplemen Kesehatan; dan

c. Seksi Registrasi Iklan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan.

Seksi Registrasi Obat Tradisional mempunyai tugas melakukan penyiapan
bahan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar,
prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta
pemantauan, evaluasi, dan pelaporan pelaksanaan registrasi obat tradisional.
Seksi Registrasi Suplemen Kesehatan mempunyai tugas melakukan
penyiapan bahan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma,
standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta
pemantauan, evaluasi, dan pelaporan pelaksanaan registrasi suplemen
kesehatan.

Seksi Registrasi lklan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
mempunyai tugas melakukan penyiapan bahan penyusunan dan pelaksanaan
kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, Kkriteria, pelaksanaan
bimbingan teknis dan supervisi, serta pemantauan, evaluasi, dan pelaporan

pelaksanaan registrasi iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan.

Subdirektorat Registrasi Kosmetik
Subdirektorat Registrasi Kosmetik mempunyai tugas melaksanakan

penyiapan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma,



standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta
evaluasi dan pelaporan di bidang registrasi kosmetik.
DalammelaksanakantugasSubdirektoratRegistrasiKosmetik

menyelenggarakan fungsi:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang registrasi kosmetik
dekoratif dan perawatan;

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang registrasi kosmetik
dekoratif dan perawatan;

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di
bidang registrasi kosmetik dekoratif dan perawatan;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang
registrasi kosmetik dekoratif dan perawatan; dan

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

kosmetik dekoratif dan perawatan.

Subdirektorat Registrasi Kosmetik terdiri atas:
a. Seksi Registrasi Kosmetik Dekoratif; dan

b. Seksi Registrasi Kosmetik Perawatan.

Seksi Registrasi Kosmetik Dekoratif mempunyai tugas melakukan penyiapan
bahan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar,
prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta
pemantauan, evaluasi, dan pelaporan pelaksanaan registrasi registrasi kosmetik
dekoratif.

Seksi Registrasi KosmetikPerawatan mempunyai tugas melakukan
penyiapan bahan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma,
standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta
pemantauan, evaluasi, dan pelaporan pelaksanaan registrasi registrasi kosmetik

perawatan.

Subdirektorat Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan, Kosmetik, dan Dokumen Informasi Produk Kosmetik



Subdirektorat Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan, Kosmetik, dan Dokumen Informasi Produk Kosmetik mempunyai
tugas melaksanakan penyiapan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan,
penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis
dan supervisi, serta evaluasi dan pelaporan di bidang penilaian uji pra
klinik/Kklinik obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik, dan dokumen
informasi produk kosmetik.

Dalam melaksanakan tugas, Subdirektorat Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, Kosmetik, dan Dokumen Informasi
Produk Kosmetik menyelenggarakan fungsi:

a. penyiapan bahan penyusunan kebijakan di bidang penilaian uji pra
klinik/klinik obat tradisional, suplemen kesehatan, dan dokumen informasi
produk kosmetik;

b. penyiapan bahan pelaksanaan kebijakan di bidang penilaian uji pra
klinik/klinik obat tradisional, suplemen kesehatan, dan dokumen informasi
produk kosmetik;

c. penyiapan bahan penyusunan norma, standar, prosedur, dan Kkriteria di
bidang penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional, suplemen kesehatan,
dan dokumen informasi produk kosmetik;

d. penyiapan bahan pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang
penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional, suplemen kesehatan, dan
dokumen informasi produk kosmetik;

e. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang penilaian uji
pra klinik/klinik obat tradisional, suplemen kesehatan, dan dokumen
informasi produk kosmetik; dan

f.  pelaksanaan urusan tata operasional Direktorat.

Subdirektorat Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan, Kosmetik, dan Dokumen Informasi Produk Kosmetik terdiri atas:

a. Seksi Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan;

b. Seksi Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik dan Dokumen Informasi Produk

Kosmetik; dan



c. Seksi Tata Operasional.

Seksi Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan mempunyai tugas melakukan penyiapan bahan penyusunan dan
pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, Kkriteria,
pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta pemantauan, evaluasi, dan
pelaporan pelaksanaan penilaian uji pra klinik/klinik obat tradisional dan
suplemen kesehatan.

Seksi Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik dan Dokumen Informasi Produk
Kosmetik mempunyai tugas melakukan penyiapan bahan penyusunan dan
pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur,

kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta pemantauan,
evaluasi, dan pelaporan pelaksanaan penilaian uji pra klinik/klinik dan
dokumen informasi produk kosmetik.

Seksi Tata Operasional mempunyai tugas melakukan urusan tata operasional

registrasi obat tradisional, suplemen kesehatan, dan kosmetik.

1.1.3. STRUKTUR ORGANISASI DAN SUMBER DAYA
1.1.3.1. Struktur Organisasi

Stuktur Organisasi dan Tata Kerja Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetikdisusun berdasarkan Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2017 TentangOrganisasi dan
Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan

Struktur Organisasi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan dan Kosmetik adalah sebagai berikut :
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Direktur Registrasi Obat Tradisional,

Suplemen Kesehatan dan Kosmetik BADANPOM
’ Dra. Cendekia Sri Murwani, Apt, MKM

Kepala Sub Direktorat Kepala Sub Direktorat Penilaian Uji

e Registrasi Produk dan Iklan Kepala Sub Direktorat o Praklinik/ Klinik Obat Tradisional,
= \ Obat Tradisional dan Suplemen Registrasi Kosmetik " 8 Suplemen Kesehatan dan Kosmetik dan
Kesehatan Dokumen Informasi Produk Kosmetik

Dra. Rosita, Apt., M.Epid Drh. Rachmi Setyorini, MKM
' ' '

Kepala Seksi Penilaian Uji
Praklinik/ Klinik Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan

Nevi Zulvia Nasrun 5.5i, Apt

Kepala Seksi Registrasi Kosmetik
Dekoratif

Kepala Seksi Registrasi Obat
Tradisional

J

Lia Ardiana, K.N., 5.5i., Apt

-

Rita Kholilah, 5.5i., Apt

-

Elin Novia S, 5.5i., Apt

p

Kepala Seksi Penilaian Uji
Praklinik/ Klinik dan Dokumen
Informasi Produk Kosmetik

Kepala Seksi Registrasi Kosmetik
Perawatan

Kepala Seksi Registrasi
Suplemen Kesehatan

Wiwin H, STP., M. Foodst Pujiati S.5i, Apt o Noviati Pancasari, 5.F., Apt., M.Si

s s

Kepala Seksi Registrasi Iklan
Obat Tradisional dan Suplemen Kelompok Jabatan Fungsional Kepala Seksi Tata Operasional
Kesehatan

Andry Sulistyowati, 5.5i., Apt, MM Wiwin Widya Prastiwi, 5.5i,Apt

Gambar 1.Struktur Organisasi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik

1.1.3.2. Sumber Daya Manusia (SDM)

Untuk mendukung tugas-tugas Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik sesuai dengan peran dan fungsinya,
diperlukan sejumlah SDM yang memiliki keahlian dan kompetensi yang baik.
Jumlah SDM (Strukstural dan Staff) yang dimiliki Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik untuk melaksanakan tugas dan
fungsi pengawasan pre-marketObat Tradisional, Suplemen kesehatan dan
Kosmetik per Agustus tahun 2018 adalah sejumlah 100 pegawai yang terdiri
dari 68 pegawai PNS/Aparatur Sipil Negara (ASN) dan 32 pegawai Pramubakti.
Jumlah SDM tersebut belum memadai dan belum dapat mendukung
pelaksanaan tugas pengawasan pre-marketObat Tradisional, Suplemen
kesehatan dan Kosmetik secara optimal.

Kebutuhan pegawai tahun 2018 berdasarkan Analisis Beban Kerja

sebagaimana Tabel 1. di bawah ini.
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Tabel 1. Kebutuhan SDM Staff Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik Berdasarkan Beban Kerja

P1 | Y/ UKDIP& TOP
Standar Kebutuhan
SDM 41 37 49
Jumlah pegawai 30 16 12
saat ini
Kekurangan SDM 11 21 37

*) ABK = 127 Orang; Bazzeting = 58 Orang; Kekurangan Staff SDM = 69 Orang
Keterangan : data Analisis Beban Kinerja per Agustus 2018

Sebagai upaya untuk meningkatkan kinerja pengawasan Obat dan
Makanan, BPOM telah melakukan proses restrukturisasi Organisasi yang
berdampakpada peningkatan beban kerja di Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik. Berdasarkan Tabel 1 di atas
dapat diketahui bahwa untuk mengakomodir beban kerja terkait restrukturisasi
organisasi tersebut dibutuhkan pegawai sebanyak 127 orang, sedangkan jumlah
SDM Staff yang tersedia saat ini hanya sejumlah 58 orang. Untuk itu, masih
dibutuhkan tambahan staff pegawai sejumlah 69 orang.

Adapun jumlah pegawai Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik berdasarkan tingkat pendidikan tahun 2018

sebagaimana pada Tabel 2. di bawah ini :

Tabel 2. Profil Pendidikan SDM (Struktural dan Staff) Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik Tahun 2018

Pe’Il‘llzllig(;(i?(tam Jumlah Persentase
Non Sarjana 12 17.91%
S1 4 5.97%
ProfesiApoteker 45 65.67%
S2 7 10.45%
Total 68 100%
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Grafik 1. Komposisi Persentase SDM Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan dan KosmetikMenurut Pendidikan.

Tabel 3. Profil Pegawai Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik Berdasarkan Tingkat Pendidikan Tahun 2018 Pada Unit Kerja

Unit Kerja

Subdirektorat Registrasi
Produk dan Iklan Obat
Tradisional dan  Suplemen
Kesehatan

22

NON sarjana

Persentase

42.65

Subdirektorat Registrasi
Kosmetik

14

27.94

Subdirektorat Penilaian Uji Pra
Klinik/Klinik Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, Kosmetik,
dan Dokumen Informasi Produk
Kosmetik

19.11

Tata Operasional

10.29

Dari Tabel 2.dan Grafik 1. di atas dapat diketahui bahwa sebanyak 65.67%

pegawai Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan

Kosmetik berpendidikan profesi

(apoteker,

dokter

hewan),

5.97%
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berpendidikan S1, 10.45% berpendidikan Magister dan, 17.91% non Sarjana.
Tidak ada satupun yang berpendidikan S3. BPOM sebagai organisasi yang
scientific based seharusnya didukung oleh SDM dengan pendidikan S2 dan S3
yang lebih banyak dari saat ini. Pegawai dengan pendidikan non sarjana masih
relatif besar yaitu sebanyak 12 orang (17.91%). Dengan tantangan yang
semakin kompleks, Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Kosmetik harus melakukan peningkatan kompetensi SDM dan
memprediksikan kebutuhan SDM untuk memperkuat pengawasan pre-market
dengan lingkungan strategis yang semakin dinamis.

Strategi manajemen SDM yang tepat harus dimiliki Direktorat Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik untuk menjamin
ketersediaan SDM sesuai dengan kebutuhan pada semua jenis dan jenjang
jabatan. Pembinaan karir dan kompetensi pegawai harus dilakukan secara
transparan, terarah, adil dan konsisten. Pembinaan kinerja pegawai melalui
penilaian prestasi kerja pegawai yang obyektif, adil dan transparan harus
dilakukan untuk menjamin peningkatan kinerja Direktorat, yang pada akhirnya
juga Dberkontribusi pada peningkatan kerja organisasi BPOM dalam

mewujudkan visi dan misi BPOM.

1.1.3.3. Sarana dan Prasarana

Penyediaan sarana dan prasarana merupakan pendukung utama dalam
mencapai tujuan organisasi. Pengawasan pre-market obat tradisional, suplemen
kesehatan dan kosmetik dilakukan melalui registrasi obat tradisional, suplemen
kesehatan dan notifikasi kosmetik. Registrasi dan notifikasi dilakukan secara
elektronik (e-registration/notification system). Secara umum pemenuhan
terhadap sistem,seperti alat pengolah data, jaringan internet, server dan
meubelair kerja masih belum memadai, termasuk juga pemenuhan terhadap

kebutuhan luas lantai bangunan, masih belum terpenuhi.
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1.1.4. CAPAIAN KINERJA
1.1.4.1. Hasil Capaian Kinerja Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetikperiode 2015-2017

Sebagai bagian dari struktur Kedeputian Bidang Pengawasan Obat
Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen BPOM, Direktorat Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik menjalankan perannya
dalam Sistem Pengawasan Obat dan Makanan (SISPOM) melalui pengawasan
pre-market terhadap produk obat tradisional, suplemen kesehatan dan
kosmetik yang didaftarkan dalam rangka pencapaian sasaran strategisnya, yaitu
Tersedianya Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik yang
Memenuhi Standar Keamanan, Kemanfaatan dan Mutu.Berdasarkan hasil
evaluasi capaian kinerja atas pelaksanaan Renstra 2015 - 2019 pada tahun

2015 - 2017 disajikan pada Tabel berikut:

Tabel4.Capaian Kinerja Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan
Kosmetik periode 2015-2017

Sasaran In(?lkat-or 2015 In(-llkat-or 2016 ‘ Inc-hkat-or 2017 ‘
. Kinerja Kinerja Kinerja
Strategis kegiatan Target | Realisasi Capaian kegiatan Target ‘ Realisasi ‘ Capaian ‘ Kkegiatan Target Realisasi Capaian
Tersedianya Persentase Persentase Persentase
Obat Keputusan Keputusan Keputusan
Tradisional, obat obat obat
Suplemen tradisional, tradisional, tradisional
Makanan Suplemen Suplemen yang
dan Kesehatan, 20.6 32.816 159.3 Kesehatan, diselesaikan 82 85.44 104.2
Kosmetik dan dan
yang Kosmetik Kosmetik
memenuhi yang yang
standar diselesaikan diselesaikan
keamanan, Jumlah DIP Persentase
l;emanfaatan (Dokumen Keputusan
an mutu Informasi suplemen
Produk) 260 449 172.7 makanan 82 81.84 99.8
yang dinilai yang
diselesaikan
Jumlah Persentase
kajian risk- 80 89.66 112.08 Keputusan
benefit kosmetik
keamanan yang
obat diselesaikan
tradisional,
Suplemen
Kesehatan,
dan
Kosmetik 10 10 100 82 88.94 108.5
dalam
rangka
penetapan
tindak
lanjut
regulatory
yang tepat

Sumber: LAKIP Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik 2015-
2017
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Predikat nilai capaian kinerja dikelompokkan dalam skala pengukuran ordinal

sebagai berikut:

100% s/d 125% : Memuaskan

100% : Baik

75% s/d <100% : Cukup

<70% : kurang

>125% : Tidak dapat disimpulkan

Secara detail capaian kinerja tahun 2017 ditampilkan pada Tabel5. di bawah ini.

Tabel 5. Capaian Kinerja Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Makanan
dan KosmetikTahun 2017

Dalam Proses

Berkas Diselesaikan

. Jumlah
Jenis Berkas o

Diterima  pjsetyjui | Ditolak Jumlah %ase ]umlah‘ ‘ %ase
7 Obat Tradisional 5645 4253 605 5063 89.69 582 10.31
Regitrasi OT 5128 3910 466 4581 89.33 547 10.67
Iklan OT 517 343 139 482 93.23 35 6.77
Suplemen 3133 2207 357 | 2564 | 81.84 | 569 | 18.16

Kesehatan
Registrasi SK 2561 1816 201 2017 78.76 544 21.24
Iklan SK 572 391 156 547 95.63 25 4.37
Kosmetika 59243 51025 1664 | 52689 | 88.94 6554 11.06

*) Keterangan : sampai dengan Desember 2017

Berdasarkan tabel tersebut dapat dijelaskan sebagai berikut :

1.1.4.2. Hasil Presentase Keputusan Obat Tradisional yang Diselesaikan

Pada tahun 2017Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen
Makanan dan Kosmetik telah menerima 5.128berkas pendaftaran obat
tradisional, dari jumlah tersebut sebanyak 4.581berkas (89.33%) telah selesai
dilakukan evaluasi sementara 547berkas (10.67%) masih dalam proses
evaluasi. Dari 4581 berkas yang telah dievaluasi tersebut, 3.910 berkas
dinyatakan disetujui permohonannya, dan 466ditolak permohonannya.

Bila dihitung berdasarkan ketepatan waktunya, maka sebanyak
1925berkas (64%) telah diselesaikan tepat waktu (memenuhi time line yang

ditentukan) dan 1.656 berkas (36%) diselesaikan tidak tepat waktu.
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Grafik 2. Profil Evaluasi BerkasRegistrasi Obat Tradisional yang Diselesaikan

1.1.4.3. Hasil Presentase Keputusan Suplemen Kesehatan yang
Diselesaikan

Pada tahun 2017 Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen
Makanan dan Kosmetik telah menerima 2.561 berkas pendaftaran suplemen
kesehatan. Dari jumlah tersebut sebanyak 2.187 berkas (85.40%) telah selesai
dilakukan evaluasi sementara 347 berkas (14.6%) masih dalam proses evaluasi.
Dari 2.187 berkas yang telah dievaluasi tersebut, sebanyak 1.816 berkas
(83.04%) dinyatakan disetujui, dan 201 berkas (16.96%) ditolak
permohonannya.

Bila dihitung berdasarkan ketepatan waktu penyelesaiannya, maka
sebanyak 1.337 berkas (61%) telah diselesaikan tepat waktu (memenuhi time
line yang ditentukan) dan 849 berkas (39%) diselesaikan tidak tepat waktu.
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Grafik 3. Profil Evaluasi Berkas Registrasi Suplemen Kesehatan yang Diselesaikan

1.1.4.4. Hasil Presentase Keputusan Kosmetik yang Diselesaikan

Pada tahun 2017 Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen
Makanan dan Kosmetik telah menerima 59.243 berkas permohonan notifkasi
kosmetika, dari jumlah tersebut sebanyak 52.689 permohonan (88,94%) telah
selesai dilakukan evaluasi sementara 6.554 permohonan (11,06%) masih dalam
proses evaluasi. Dari 52.689 berkas yang telah dievaluasi tersebut, 51.025
permohonan (86,13%) dinyatakan disetujui permohonannya, dan 1.664
permohonan (2,81%) ditolak permohonannya.

Bila dihitung berdasarkan ketepatan waktunya, maka sebanyak 44.035
berkas (83,58%) telah diselesaikan tepat waktu (memenuhi time line yang

ditentukan) dan 8.654 permohonan (16,42%) diselesaikan tidak tepat waktu.
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Grafik 4. Profil Notifikasi Kosmetik yang Diselesaikan

1.1.4.5. Hasil Pembahasan Pre-review Iklan Obat Tradisional

Pada tahun 2017 Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen
Makanan dan Kosmetik telah menerima 517 berkas permohonan pre-review
iklan obat tradisional, dari jumlah tersebut sebanyak 482 berkas (93,23%) telah
selesai dilakukan evaluasi sementara 35 berkas permohonan (6,77%) masih
dalam proses evaluasi. Dari 482 berkas yang telah dievaluasi tersebut, 343
berkas (66,34%) disetujui permohonannya, dan 139 berkas (26,89%) ditolak
permohonannya. Seluruh keputusan pre review iklan obat tradisional yang
dikeluarkan telah diselesaikan tepat waktu (memenuhi time line yang

ditentukan)

1.1.4.6. Hasil Pembahasan Pre-review Iklan Suplemen kesehatan

Pada tahun 2017 Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen
Makanan dan Kosmetik telah menerima 572 berkas permohonan pre-review
iklan suplemen kesehatan, dari jumlah tersebut sebanyak 547 berkas (95,63%)
telah selesai dilakukan evaluasi sementara 25 berkas permohonan (4,37%)
masih dalam proses evaluasi. Dari 547 berkas yang telah dievaluasi tersebut,
391 berkas (68,36%) disetujui permohonannya, dan 156 berkas permohonan

(27,27%) ditolak permohonannya. Seluruh keputusan pre review iklan
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suplemen kesehatan yang dikeluarkan telah diselesaikan tepat waktu

(memenuhi time line yang ditentukan)

Tabel 6. Profil Ketepatan Waktu Registrasi dan Notifikasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Notifikasi

Obat Tradisional 1.925 1.656 64.00
Suplemen Kesehatan 1.337 849 61.00
Kosmetik 44.035 8.654 83.58
Iklan 734 295 71.33

*) Keterangan : sampai dengan Desember 2017

Berdasarkan Tabel 6.Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen
Makanan dan Kosmetik tahun 2017 telah menerima 76.799 berkas pendaftaran.
Dari jumlah tersebut, sebanyak 67.943 berkas (88,47%) telah selesai dievaluasi,
sedangkan 8.856 berkas (11,53%) masih dalam proses evaluasi. Sementara
target yang ditetapkan pada tahun ini adalah sebesar 82%, dengan demikian
capaian Kkinerja Direktorat pada tahun ini telah melampaui target yang
ditetapkan dengan nilai pencapaian target 108.33%, masuk dalam kategori
memuaskan.

Berdasarkan hasil Indeks Kepuasan Masyarakat (IKM) Direktorat
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik Tahun 2017
mendapat predikat Baik (73,72 untuk obat tradisional dan suplemen kesehatan;

74,39 untuk kosmetik, dari skala 100).

1.1.5. PENGHARGAAN
Opini Wajar Tanpa Pengecualian (WTP) dari BPK atas Laporan Keuangan
BPOM Tahun 2016 sebagai bentuk akuntabilitas atas pelaksanaan anggaran dan

penatausahaan aset BPOM.
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1.2. POTENSI DAN PEMASALAHAN
Identifikasi potensi dan permasalahan Direktorat Registrasi Obat

Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik dilakukan untuk menganalisis

permasalahan, tantangan, peluang, kelemahan dan potensi yang akan dihadapi

dalam rangka melaksanakan penugasan RPJMN 2015 - 2019. Identifikasi
permasalahan tersebut meliputi factor internal dan ekternal sebagai bahan

rumusan dalam perencanaan tahun 2015 - 2019.

Dalam upaya mencapai tujuan dan sasaran kinerja Direktorat Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik perlu dilakukan analisis
yang menyeluruh dan terpadu terhadap factorlingkungan termasuk isu-isu
strategis yang dapat mempengaruhi tercapainya tujuan dan sasaran kinerja.
[su-isu strategis tersebut adalah sebagai berikut :

1. Globalisasi yang membawa keleluasaan informasi, peningkatan arus
distribusi barang dan jasa yang berdampak pada munculnya isu-isu
berdimensi lintas bidang. Percepatan arus informasi dan modal juga
berdampak pada meningkatnya pemanfaatan berbagai sumber daya alam
yang memunculkan isu perubahan iklim, ketegangan lintas-batas antar
negara, sertaperubahan tren penyakit danpercepatan penyebaran wabah
penyakit, yang mencerminkan rumitnya tantangan yang harus dihadapi
BPOM. Hal ini menuntut peningkatan peran dan kapasitas Direktorat
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetikdalam
mengawasi obat tradisional, suplemen kesehatan dan kosmetik sebelum
dipasarkan.

2.  Adanya perjanjian-perjanjian, khususnya di bidang ekonomi yang
menghendaki adanya area perdagangan bebas/Free Trade Area (FTA)
diantaranya perjanjian ASEAN-6 (Brunei Darussalam, Indonesia, Malaysia,
Filipina, Singapura dan Thailand) FTA, ASEAN-China FTA, ASEAN-Japan
Comprehensive Economic Partnership (AJCEP), ASEAN-Korea Free Trade
Agreement (AKFTA), ASEAN-India Free Trade Agreement (AIFTA)dan
ASEAN-Australia-New Zealand Free Trade Agreement (AANZFTA).
Perdagangan bebas ini membuka peluang perdagangan obat tradisional,
suplemen kesehatan dan kosmetik yang tinggi dengan memanfaatkan

kebutuhan konsumen terhadap produk dengan harga terjangkau. Hal ini
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merupakan salah satu penyebab beredarnya produk obat tradisional,
suplemen kesehatan dan kosmetik ilegal (tanpa izin edar, palsu, dan
substandar).

Adanya jejaring kerja yang dimiliki BPOM diantaranya Satgas
Pemberantasan Obat dan Makanan Ilegal (Pusat dan Daerah), Indonesia
Criminal Justice System (IC]S) serta pada tingkat bilateral, BPOM telah
menjalin kerjasama dengan USP-PQM Amerika, JICA dan PDMA Jepang,
MFDS Korea, Ministry Primary Industry (MPI) Selandia Baru, Kementerian
Perdagangan, Industri dan Lingkungan Hidup-Timor Leste, National Center
for Expertise of Medicines, Medical Devices and Equipment (NCEMMDME)-
Kazakhstan, Service of Ukraine on Medicines and Drugs Control (SSUMDC)-
Ukraina, guna meningkatkan jaminan kualitas dan mutu Obat dan
Makanan. Selain itu, BPOM juga berperan aktif dalam jejaring kerja baik di
tingkat regional dan internasional guna mengawal kepentingan nasional
dalam kesepakatan tingkat kawasan regional dan global di bidang Obat
dan Makanan serta peningkatan daya saing produk. Tantangan yang
dihadapi BPOM terkait jejaring kerjasama ini diantarnya Upstream
Notification masih belum optimal, serta tindak lanjut notifikasi di
Competent Contact Point (CCP) belum cepat.

Berlakunya Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintah
Daerah, merupakan tantangan bagi BPOM untuk menyiapkan Norma,
Standar, Pedoman dan Kriteria bagi Pemerintah Daerah dalam
melaksanakan kegiatan terkait Obat dan Makanan.

Adanya Peraturan Presiden Nomor 72 Tahun 2012 tentang Sistem
Kesehatan Nasional yang mana BPOM merupakan salah satu
penyelenggara subsitem sediaan farmasi dan makanan yaitu menjamin
aspek keamanan, khasiat/kemanfaat dan mutu Obat dan Makanan yang
beredar serta upaya kemandirian di bidang pengawasan Obat dan
Makanan.

Instruksi Presiden Nomor 6 Tahun 2016 tentang Percepatan
Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehatan untuk mewujudkan

kemandirian dan peningkatan daya saing industri farmasi dan alat
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10.

kesehatan dalam negeri melalui percepatan pengembangan industri
farmasi dan alkes.

Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan Efektivitas
Pengawasan Obat dan Makanan, dimana substansi dari Inpres adalah
penegasan terhadap tugas dan fungsi masing-masing
Kementerian/Lembaga/Daerah dalam melakukan tugas dan fungsinya
sesuai peraturan perundang-undangan.

Peraturan Presiden Nomor 81 Tahun 2010 tentang Grand Design RB 2010-
2025.

Arahan Presiden Joko Widodo untuk dilakukan penguatan pengawasan
Obat dan Makanan melalui penguatan kelembagaan BPOM. Penguatan
terhadap kelembagaan BPOM telah mendapatkan dukungan dari
pemangku kepentingan di antaranya BPK RI dan Komisi IX DPR RI yang
menyatakan bahwa diperlukan penguatan kelembagaan BPOM sesuai
dengan kebutuhan organisasi BPOM yang tepat fungsi dan tepat ukuran.
Adanya Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor 6 Tahun 2018 tentang
Pencabutan Peraturan Menteri Dalam Negeri Bidang Pertanahan, Bidang
Pemerintahan, Bidang Kepegawaian, Bidang Kesehatan, Bidang
Penanggulangan Bencana, Bidang Perpajakan, Bidang Komunikasi dan
Telekomunikasi, Bidang Pelatihan dan Pendidikan, Bidang Usaha Mikro,
Kecil dan Menengah, Bidang Wawasan Kebangsaan, Bidang
Kepamongprajaan, Bidang Perencanaan, Pembangunan dan Tata Ruang
Serta Bidang Perekonomian Tahap I. Dengan perubahan paradigma sistem
penyelenggaraan pemerintah yang semula sentralisasi menjadi
desentralisasi atau otonomi daerah, maka urusan kesehatan menjadi salah
satu kewenangan yang diselenggarakan secara konkuren antara pusat dan
daerah. Hal ini berdampak pada pengawasan obat dan makanan yang tetap
bersifat  sentralistik dan  tidak  mengenal batas  wilayah
(borderless),denganone line command (satu komando), sehingga apabila
terdapat suatu produk Obat dan Makanan yang tidak memenuhi syarat

maka dapat segera ditindaklanjuti.
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11. Meningkatnya penggunaan obat tradisional menjadi tantangan bagi
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
untuk melakukan pengawasan pre-market.

12. Tingginya pertumbuhan sektor industri obat tradisional, suplemen
kesehatan dan kosmetik, termasuk UMKM

13. Pertumbuhan penduduk dan perubahan komposisi penduduk

14. Perkembangan ilmu pengetahun dan teknologi khususnya dalam produksi
dibidang obat tradisional, suplemen kesehatan dan kosmetik serta
meningkatnya tren transaksi online menyebabkan perlunya intensifikasi
pengawasan Obat dan Makanan tidak secara bussiness as usual namun
perlunya pengawasan semesta meliputi seluruh komponen pemerintah,
pelaku usaha, dan masyarakat.

15. Adanya perkembangan teknologi informasi dapat menjadi potensi bagi
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
untuk dapat melakukan pelayanan secara online, yang dapat memudahkan
akses dan jangkauan masyarakat.

Dalam menentukan tantangan dan peluang yang dihadapi Direktorat
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik digunakan
analisa SWOT dengan melakukan identifikasi permasalahan internal dan
eksternal yang sesuai dengan pelaksanaan tugas dan fungsi Direktorat
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik periode 2015-
2019. Dalam melakukan analisa SWOT, ada dua faktor yang diamati yaitu faktor
lingkungan internal dan eksternal. Faktor lingkungan internal terdiri dari
kekuatan dan kelemahan sedangkan faktor eksternal terdiri peluang dan
ancaman. Analisa SWOT ini dilakukan dengan melihat pada sumber-sumber
organisasi meliputi aspek kekuatan (strength), kelemahan (weakness), peluang
(opportunities) dan tantangan (threats) yang berasal dari dalam maupun luar
organisasi, serta berguna untuk merumuskan dan menentukan strategi
terhadap penetapan kebijakan dasar sebagai pedoman pelaksanaan tugas dan
fungsi organisasi selama jangka waktu tertentu.

Analisa faktor lingkungan internal adalah suatu keadaan yang berasal dari
dalam komunitas/organisasi yang dapat mempengaruhi dan membentuk

kondisi/situasi tertentu pada komunitas/organisasi tersebut. Hasil pengolahan
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data SWOT dapat ditentukan beberapa faktor yang dianggap kekuatan

(strength) pada Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan

dan Kosmetik.

Hasil analisa lingkungan strategis baik eksternal maupun internal

dirangkum dalam Tabel 7berikut:

Tabel 7. Analisis SWOT Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik

ANALISIS SWOT

KELEMAHAN

KEKUATAN

- Adanya Peraturan Presiden
Nomor 80 Tahun 2017 tentang
BPOM yang memuat tugas, fungsi
dan kewenangan yang jelas

- Kompetensi ASN yang memadai
dalam mendukung pelaksanaan
tugas

- Integritas Pelayanan Publik
diakui secara Nasional (IKM
predikat baik)

- Networking yang kuat dengan
lembaga-lembaga
pusat/daerah/internasional

- Pedoman Pengawasan pre-
market yang jelas

- Komitmen Pimpinan dan seluruh
ASN BPOM menerapkan RB

- Adanya KIE pada masyarakat
yang programatik

- Peraturan dan standar yang
dikembangkan sudah mengacu
standar internasional

- Adanya Program Nasional (JKN
dan SKN)

- Teknologi Informasi sebagai
sarana KIE yang sangat cepat,
pelayanan publik dan
pengawasan pre-market

- Adanya Instruksi Presiden No.3
Tahun 2017 tentang Peningkatan
Efektivitas Pengawasan Obat dan
Makanan

- Adanya Instruksi Presiden No. 6

PELUANG

- Payung hukum pengawasan Obat

dan Makanan belum memadai

- Beberapa ASN masih memerlukan

peningkatan kompetensi (capacity
building)

- Jumlah ASN belum memadai

dibandingkan dengan cakupan tugas
pengawasan dan beban kerja

- Beberapa regulasi dan standar

belum lengkap

- Terbatasnya sarana dan prasarana

baik pendukung maupun utama

- Kekuatan laboratorium yang belum

memadai

- Dukungan sistem IT dalam

pengawasan masih kurang

- Kelembagaan Pusat dan Balai belum

sinergi

- Unit pelaksana teknis terbatas hanya

di tingkat provinsi

TANTANGAN

- Perubahan iklim dunia
- Percepatan pelayanan publik
- Penjualan obat tradisional, suplemen

kesehatan dan kosmetik ilegal secara
online

- Demografi dan Perubahan Komposisi

Penduduk

- Perubahan pola hidup masyarakat

(sosial dan ekonomi)

- Globalisasi, Perdagangan Bebas dan

Komitmen Internasional
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Tahun 2016 tentang Percepatan - Munculnya (kembali) berbagai
Pengembangan Industri Farmasi penyakit baru
dan Alat Kesehatan - Meningkatnya jumlah permohonan
- Jumlah industri di bidang obat pendaftaran produk obat tradisional,
tradisional, suplemen kesehatan suplemen kesehatan dan kosmetik
dan kosmetik yang berkembang - Jenis produk obat tradisional,
pesat suplemen kesehatan dan kosmetik
- Terjalinnya kerjasama dengan sangat bervariasi
instansi terkait - Besarnya pendapatan perkapita
- Agenda Sustainable Development berdampak peningkatan konsumsi
Goals (SDGs) obat tradisional, suplemen
- Pertumbuhan signifikan kesehatan dan kosmetik
penjualan obat tradisional, - Masih banyaknya jumlah
suplemen kesehatan dan pelanggaran di bidang obat
kosmetik di tingkat nasional tradisional, suplemen kesehatan dan
- Meningkatnya tren back to nature kosmetik
di masyarakat - Lemahnya penegakan hukum
- Adanya penggunaan obat bahan - Ketergantungan impor bahan baku
alam di fasilitas pelayanan obat sangat tinggi
kesehatan - Berkembangnya fasilitas industri di
- Nilai impor obat tradisional, bidang obat tradisional, suplemen
suplemen kesehatan dan kesehatan dan kosmetik serta
kosmetik tinggi peningkatan kapasitas produksinya
- Tingginya laju pertumbuhan - Rendahnya pengetahuan dan
penduduk menyebabkan kemampuan teknis UMKM obat
peningkatan demandobat tradisional
tradisional, suplemen kesehatan |- Indonesia adalah negara ke-4 dengan
dan kosmetik jumlah populasi lanjut usia tertinggi
- Perkembangan teknologi - Desentralisasi bidang kesehatan
- Ekspektasi masyarakat yang belum optimal
tinggi terkait peran BPOM dalam | - Kurangnya dukungan dan
pengawasan Obat dan Makanan kerjasama dari pemangku
kepentingan di daerah

Berdasarkan hasil analisa SWOT tersebut di atas, baik dari sisi keseimbangan
pengaruh lingkungan internal antara kekuatan dan kelemahan, serta pengaruh
lingkungan eskternal antara peluang dan ancaman, Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik perlu melakukan penataan dan
penguatan kelembagaan dengan menetapkan strategiuntuk mewujudkan visi,
misi, dan tujuan organisasi periode 2015-2019. Terdapat beberapa hal yang
harus dibenahi di masa mendatang agar pencapaian kinerja Direktorat

Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik lebih optimal.
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Pada Gambar 2 terdapat diagram yang menunjukkan analisa permasalahan dan

peran BPOM sesuai tugas, fungsi, dan kewenangan.

BELUM OPTIMALNYA PERAN DIREKTORAT
REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN
KESEHATAN DAN KOSMETIK DALAM
MELAKSANAKAN PENGAWASAN PRE-MARKET

—

Belum optimalnya
Belum optimalnya kepatuhan pelaku usaha Belum memadainya
pelayanan publik yang dalam memenubhi peraturan dan standar
prima ketentuan dan persyaratan yang tersedia
registrasi pre-market

PERAN DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL,
SUPLEMEN KESEHATAN DAN KOSMETIK
Penguatan kebijakan teknis pengawasan Kemitraan dan bimbingan kepada pelaku
pre-market (Regulatory System) usaha/pemangku kepentingan

Gambar 2. Diagram permasalahan,kondisi saat ini dan dampaknya

Berdasarkan kondisi obyektif capaian yang dipaparkan di atas, kapasitas
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
sebagai unit pelaksana pengawasan pre-merket obat tradisional, suplemen
kesehatan dan kosmetik, masih perlu dilakukan penataan dan penguatan, baik
berupa dukungan regulasi teknis yang dibutuhkan, maupun peraturan
perundang-undangan pengawasan obat dan makanan, agar pencapaian kinerja
di masaa datang semaikin membaik dan dapat memastikan berjalannya proses
pengawasan obat tradisional, suplemen kesehatan dan kosmetik yang lebih baik
dalam menjaga keamanan, khasiat/manfaat dan mutunya.

Kondisi lingkungan strategis dengan dinamika perubahan yang sangat
cepat, menuntut Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Kosmetik dapat melakukan evaluasi dan mampu beradaptasi dalam
pelaksanaan peran-perannya secara tepat dan sesuai dengan kebutuhan.

Dengan etos tersebut, Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen
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Kesehatan dan Kosmetik diharapkan mampu menjadi katalisator yang pada
akhirnya diharapkan dapat memberikan kontribusi yang maksimal bagi
pembangunan kesehatan nasional. Untuk itu, ada 2 (dua) isu strategis dari
permasalahan pokok yang dihadapi Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik sesuai dengan peran dan kewenangannya
agar lebih optimal, yaitu:

1. Penguatan kebijakan teknis pengawasan (Regulatory System)

2. Kemitraan dan bimbingan kepada pemangku kepentingan

Dalam melaksanakan peran dan kewenangan yang optimal sesuai dengan peran
dan kewenangan Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Kosmetik, maka penguatan peran dan kewenangan Direktorat Registrasi

Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik sesuai dengan proses

bisnisnya untuk periode 2015 - 2019 sebagaimana berikut :

Sistem Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan |
|
I

: Kemandirian |
: Kosmetik |

Stakeholder

Gambar 3. Peta Subproses Registrasi dan Evaluasi Produk dan Sarana/Fasilitas Produksi
dan Distribusi Obat dan Makanan
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(- Standardisasi \N( 4 . A
. . Pembinaan dan
Kebijakan Teknis Pengawasan o
Bimbingan kepada
Pengawasan Pre-market
Stakeholder
pre-market

Penyusunan Kebijakan Teknis
Pengawasan pre-market

Riset terhadap pelaksanaan
kebijakan pre-market

Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen kesehatan,
Notifikasi Kosmetik

Penilaian Uji Pra Klinik dan Uji
Klinik

Penilaian Impor, Ekspor dan
Pemasukan khusus Obat
Tradisional, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik

Komunikasi, Informasi dan
Edukasi Publik

Gambar 4. Penjabaran Bisnis Proses kepada Kegiatan

Tabel 8. Penguatan Peran Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan

dan Kosmetik Tahun 2015-2019

Penguatan
Sistem
Pengawasan
Pre-Market

- Penyusunan Kebijakan Teknis Pengawasan Pre-market OT, SK dan Kos
(NSPK)

- Riset terhadap pelaksanaan kebijakan pengawasan Pre-market

- Registrasi OT, SK dan Notifikasi Kos sesuai standar

- Penilaian Uji Pra Klinik dan Uji Klinik sesuai standar

- Penilaian Impor, Ekspor dan Pemasukan khusus Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik sesuai standar

- Mendorong kemitraan dan
Kerjasama, - Pengelolaan data dan informasi OT, SK dan Kos
Komunikasi,
Informasi dan standar
S TEHN /8 - Koordinasi

kepentingan

kemandirian
Komunikasi, Informasi dan Edukasi publik termasuk peringatan publik

- Penyebaran informasi bahaya OT, SK dan Kos yang tidak memenuhi

dan jejaring pengawasan dengan berbagai

pelaku usahamelalui

pemangku
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