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KATA PENGANTAR

Puji syukur senantiasa kami panjatkan ke hadirat Tuhan Yang Maha
Esa karena kami masih dikaruniai kesempatan untuk berkarya dan
bekerja sebaik-baiknya agar tercapaianya tugas dan fungsi BPOM,
khususnya di bidang pengawasan Obat dan Makanan yang dilakukan
BPOM selama tahun 2018. Laporan Tahunan BPOM merupakan salah
satu wujud pertanggungjawaban BPOM dalam pelaksananaan
anggaran pemerintah. Lingkungan strategis yang semakin dinamis
disadari berimplikasi pada luas dan kompleksnya tugas dan tanggung
jawab pengawasan Obat dan Makanan yang harus dilakukan oleh
BPOM. Jejaring kerjasama dan koordinasi yang efektif dan sinergis
dengan berbagai pihak harus senantiasa dijalin, dibina, dan dikembangkan agar memberikan
kontribusi optimal bagi terlaksananya tugas dan tanggung jawab BPOM.

Selama tahun 2018, hasil pengawasan Obat dan Makanan yang dilakukan BPOM dilaksanakan
melalui perkuatan institusi terkait kelembagaan, pelaksanaan Reformasi Birokrasi yang konsisten,
pemantapan sumber daya manusia yang profesional, serta dukungan sarana dan prasarana yang
memadai. Capaian penting selama tahun 2018 diantaranya mencakup standardisasi, evaluasi pre-
market dalam rangka pemberian persetujuan izin edar, pengawasan post-market setelah produk
beredar dengan cara pengambilan sampel dan pengujian 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, serta investigasi awal dan
penyidikan berbagai kasus tindak pidana bidang Obat dan Makanan. Di samping itu, selama tahun
2018 dilakukan pula upaya BPOM dalam pemberdayaan masyarakat, baik secara mandiri oleh BPOM
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.

Terima kasih kepada seluruh jajaran BPOM dan semua pihak atas sinergi yang terjalin serta hasil
yang dicapai selama tahun 2018. Semoga pencapaian BPOM dalam Laporan Tahunan ini menjadi titik
tumpu bagi BPOM untuk bekerja lebih baik lagi dalam upaya melindungi masyarakat terhadap
peredaran Obat dan Makanan yang tidak memenuhi persyaratan keamanan, manfaat/khasiat dan
mutu. Serta dapat meningkatkan sinergitas antara pemangku kepentingan baik dalam skala nasional
maupun internasional dan dengan masyarakat luas untuk membangun Indonesia yang lebih baik dan
lebih maju.

Jakarta, Agustus 2019
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BAB 1
HIGHLIGHT 2018

>

Jambore Keamanan Pangan

Pada tanggal 21 Februari 2018, BPOM menyelenggarakan Jambore Keamanan Pangan dan
mengundang 200 orang pelajar SMP dan SMA se-DKI Jakarta. Pelaksanaan acara tersebut
bertepatan dengan serangkaian kegiatan 17 Tahun Kiprah BPOM. Jambore Keamanan Pangan
merupakan salah satu kegiatan edukasi keamanan pangan yang dilakukan oleh Direktorat
Pemberdayaan Masyarakat dan Pelaku Usaha bekerja sama dengan Kementerian Pendidikan dan
Kebudayaan serta Gerakan Pramuka Indonesia.

Kegiatan Terpadu untuk Pengembangan dan Pembinaan IKM (Industri Kecil Menengah)
dan UMKM (Usaha Mikro Kecil Menengah)

Soft launching Program Terpadu Lintas K/L Pengembangan UMKM Obat Tradisional, Kosmetika,
dan Pangan Berdaya Saing yang dihadiri oleh Ibu Menteri Koordinator Bidang Pembangunan
Manusia dan Kebudayaan pada acara perayaan puncak HUT BPOM bertempat di Balai Kartini
pada tanggal 28 Februari 2018. Program tersebut sebagai inisiasi BPOM untuk bersinergi
bersama 7 Kementerian/Lembaga (K/L) lain yang memiliki UMKM binaan, khususnya di bidang
Obat Tradisional, Kosmetika, dan Pangan, sehingga diharapkan mampu meningkatkan
produktivitas UMKM dan daya saing di Pasar Domestik dan Internasional.

Diklat Wawasan Bela Negara

Pusat Pengembangan Sumber Daya Manusia Pegawasan Obat dan Makanan (PPSDMPOM)
bekerja sama dengan Pusdikkes Kodiklar TNI AD dalam pelaksanaan Diklat Bela Negara.
Terdapat 5 (lima) gelombang dalam pelaksanaan Diklat Bela Negara. Gelombang pertama
diperuntukkan untuk CPNS BPOM Angkatan 2017, sedangkan gelombang 2 (dua) sampai dengan
5 (lima) diperuntukkan bagi PNS BPOM Angkatan 2015. Pendidikan kebangsaan dan latihan
dasar bela negara ini bertujuan untuk menanamkan nilai-nilai dasar yang harus dipegang teguh
Aparatur Sipil Negara (ASN) seperti yang dibangun di dunia militer, yaitu disiplin, nasionalisme,
integritas, dan loyalitas terhadap institusi dan pimpinan, terutama pengawasan Obat dan
Makanan.

Diklat Bela Negara yang dilaksanakan selama satu pekan ini telah membawa perubahan positif.
Terlihat dari perubahan kedisiplinan ASN dalam mengikuti materi di kelas dan latihan di luar
ruangan. Pengasahan daya ingat juga dilatih dengan berkomunikasi menggunakan sandi
tertentu. Hal ini diperlukan untuk menguji mental dan integritas ASN dalam menjaga informasi
yang bersifat rahasia. Banyak rahasia negara yang harus dijaga dalam menjalankan tugas
pengawasan Obat dan Makanan, seperti data registrasi perusahaan, hasil laboratorium, dan hasil
penyidikan kasus Obat dan Makanan. Kepentingan masyarakat luas harus dijaga untuk
menghindari keresahan masyarakat.
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Gambar 1.1 Kepala BPOM Menghadiri Diklat Wawasan Bela Negara

» Digital Signature Sertifikat Izin Edar Produk saoan o
Pangan Olahan N EDAREANGAN LAY

Pada 1 Maret 2018, BPOM telah memberlakukan
proses pengesahan sertifikat izin edar secara
elektronik (digital signature) untuk produk pangan
olahan. Hal ini merupakan hasil kerja sama dengan
Balai Sertifikasi Elektronik (BSrE) di Badan Siber dan
Sandi Negara (BSSN) di mana Sertifikat Izin Edar (e-
Sertifikat) yang telah terbit dapat langsung diperoleh
pelaku usaha tanpa harus datang ke loket pelayanan
publik ataupun dikirim melalui pos.

Gambar 1.2 Sertifikat Izin Edar
yang Disahkan Menggunakan
Digital Signature

» Sarasehan Dialog Asosiasi Kosmetika
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Pada tanggal 22 Maret 2018, BPOM mengadakan Sarasehan Dialog dengan Asosiasi Kosmetika
guna membentuk forum komunikasi asosiasi kosmetik berskala nasional dengan tujuan: 1)
Mendukung implementasi program dan kegiatan pemerintah di bidang kosmetik dalam
menghadapi persaingan global; 2) Meningkatkan kemampuan dan kemandirian industri
kosmetik dalam negeri, termasuk UMKM untuk menghasilkan kosmetika yang dapat
berkompetisi di pasar lokal, regional dan global; 3) Mendorong tumbuhnya inovasi guna
meningkatkan keunggulan dan daya saing; 4) Sebagai mitra pemerintah terkait pengawasan
kosmetik; dan 5) Meningkatkan koordinasi dalam rangka penyusunan dan penerapan regulasi.

SARASEHAN

Dialog Asosiasi Kosmetika .
D A‘!‘Wﬂ " 2, 3
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Gambar 1.3 Kepala BPOM bersama peserta Sarasehan Dialog Asosiasi Kosmetika

» Kepala BPOM terus mendorong
jajarannya  untuk  melakukan
pendampingan kepada pelaku
usaha UMKM Kkhususnya jamu
karena ke depan sektor ini akan
menjadi salah satu penggerak
utama perekonomian. Pada tanggal
1 April 2018 Kepala BPOM, Penny
K. Lukito, melakukan kunjungan
kerja di Sukoharjo ke 2 (dua)
UMKM jamu yang telah dibina oleh

BPOM melalui Balai Besar POM di ~ Gambar 1.4 Kepala BPOM bersama Deputi Bidang
Semarang  sehingga  berhasil Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik dalam kegiatan kunjungan kerja ke UMKM yang
telah dibina oleh BPOM melalui Balai Besar POM di Semarang

SELAMAT DATANG
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanaii Republik indonesia
Dr. Ir. Penny Kusumas!

di Perusahaan jamu CV. AL~

niE
i Lukito, MCP beserta Rombonga
e GHUROBA'

Sukoharjo, 1. April 201
. ')

menerapkan Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik (CPOTB)
secara bertahap yaitu CV Al
Ghuroba dan UD Rachmasari.

» Rapat Kerja Nasional Tahun 2018
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Rapat Kerja Nasional (Rakernas) Tahun 2018 dilaksanakan di Hotel Royal Tulip, Gunung Geulis,
Bogor pada tanggal 2-5 April 2018 dan dihadiri oleh perwakilan dari seluruh unit kerja Pusat
dan Balai Besar/Balai POM di seluruh Indonesia. Kegiatan ini merupakan salah satu tahapan
dalam proses penyusunan dokumen Rencana Kerja (Renja) BPOM 2019. Dalam kegiatan ini,
seluruh unit kerja memberikan masukan terhadap Arah Kebijakan dan Program Prioritas BPOM
2019 (bottom-up planning) sekaligus mempertajam program prioritas dan kegiatan strategis
Unit Eselon I dan II. Hal ini bertujuan untuk meningkatkan Efektivitas Pengawasan Obat dan
Makanan yang diamanatkan pada Rencana Kerja Pemerintah (RKP) 2019.

Gambar 1.5 Pemaparan Materi oleh Kepala BPOM pada Rapat Kerja Nasional BPOM 2018

Pada acara Rakernas juga dilakukan Focus Group Discussion (FGD) atau diskusi kelompok
berdasarkan fungsi yaitu Standardisasi; Pengujian; Pengawasan Pre-market; Pengawasan Post-
market; Penindakan; Pembinaan Pelaku Usaha, Masyarakat dan Stakeholder; serta Manajemen
dan APIP. Dalam pembahasan diskusi kelompok sudah teridentifikasi Program Lintas Unit dari
kegiatan prioritas, yang sekaligus menjadi rincian usulan dukungan Prioritas Nasional RKP 2019
serta menjadi masukan rencana kerja unit pada tahun 2019, sehingga diharapkan terjadi
sinkronisasi kegiatan bersama antar unit.

» Konsorsium Nasional untuk Percepatan Pengembangan dan Pemanfaatan Fitofarmaka

BPOM menginisiasi pembentukan Konsorsium Nasional untuk Percepatan Pengembangan dan
Pemanfaatan Fitofarmaka. Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik ditunjuk menjadi sekretariat konsorsium tersebut. Kementerian/Lembaga (K/L) yang
terlibat di dalam konsorsium yaitu Kementerian Koordinator Bidang Pembangunan Manusia dan
Kebudayaan, Kementerian Koordinator Bidang Perekonomian, Kementerian Kesehatan, BPOM,
Kementerian Pertanian, Kementerian Riset, Teknologi dan Pendidikan Tinggi, Kementerian
Lingkungan Hidup dan Kehutanan, Kementerian Kelautan dan Perikanan, Kementerian BUMN,
Kementerian Perdagangan, Kementerian Perindustrian, BKPM, LIPI, dan BPPT. Selain itu
melibatkan pula asosiasi seperti GP Farmasi, GP Jamu dan Obat Tradisional Indonesia, IAl, IDI,
APTFI, PERS]I, Asosiasi Dinas Kesehatan, Konsil Kedokteran Indonesia, Konsil Tenaga Kesehatan
Indonesia, Perkumpulan Profesi Kesehatan Tradisional Komplementer Indonesia. Konsorsium
juga melibatkan Fakultas Farmasi dan Fakultas Kedokteran dari beberapa perguruan tinggi di
Indonesia.

Dengan adanya konsorsium ini diharapkan sumber daya (program antar K/L dan anggaran)
dapat bersinergi dalam mengembangkan fitofarmaka. Konsorsium merupakan wadah tempat
lintas sektor untuk saling berdialog dan berdiskusi secara terbuka. Adanya Instruksi Presiden
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Nomor 6 Tahun 2016 Tentang Percepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehatan
merupakan perangkat yang dapat mendorong pengembangan fitofarmaka. Tujuan konsorsium
ini yaitu membangun koordinasi yang intensif untuk hilirisasi/pemanfaatan hasil penelitian
menjadi fitofarmaka dengan sinergi peran peneliti, industri dan dukungan fasilitasi dan
kebijakan dari pemerintah. Output yang diharapkan yaitu :

1. Tersedianya roadmap percepatan pengembangan dan pemanfaatan fitofarmaka

2. Tersusunnya Surat Keputusan konsorsium untuk percepatan pengembangan dan
pemanfaatan fitofarmaka (melibatkan beberapa Kementerian/Lembaga)

3. Bertambahnya fitofarmaka di Indonesia.

Bidang konsorsium yang dibentuk yaitu bidang bahan baku, bidang teknologi manufaktur dan
standardisasi, bidang uji praklinik dan uji klinik, bidang pelayanan kesehatan tradisional, bidang
produksi dan promosi fitofarmaka.

Direktorat Registrasi Obat Tradsional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik telah mengadakan 2
(dua) kali rapat evaluasi kandidat penelitian yang akan dikembangkan menjadi fitofarmaka yaitu
pada 10 Oktober dan 5-6 November 2018. Kegiatan rapat konsorsium dengan lintas sektor di
Jakarta telah dilakukan sebanyak 6 (enam) kali yaitu pada tanggal 4 April, 31 Mei, 3 September,
11-12 Oktober, 19 November dan 14 Desember 2018. Jumlah peserta pada setiap rapat berkisar
antara 70-90 orang. K/L yang terlibat dalam konsorsium sangat antusias menunggu
diterbitkannya surat keputusan tentang konsorsium ini. Adapun kandidat penelitian yang akan
dikembangkan menjadi fitofarmaka terdiri dari uji klinik dan uji praklinik antara lain untuk
hipertensi, dislipidemia, diabetes, lupus, ajuvan peningkat trombosit, obat KB pria, dan anti
anemia.

~ g i - _ 3P = _
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Gambar 1.6 Focus Group Discussion (FGD) Percepatan Pengembangan dan Peningkatan
Pemanfaatan Fitofarmaka

== <=s

» Focus Group Discussion (FGD) Pengembangan UMKM Obat Tradisional
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BPOM menginisiasi “Program Terpadu
Lintas 7 Kementerian/Lembaga (K/L)
Pengembangan UMKM Berdaya Saing:
Obat Tradisional, Kosmetik, dan Pangan”.
Berkaitan dengan program tersebut, pada
tanggal 30 April 2018 dilaksanakan
rangkaian kegiatan yang melibatkan
Kementerian Perindustrian, Kementerian
Pertanian, Kementerian Perdagangan,
Kementerian =~ Pembangunan Daerah
Tertinggal dan Transmigrasi,

o 1

Gambar 1.7 Kepala BPOM bersama para Peserta . .
dalam kegiatan FGD Pengembangan UMKM Obat Kementerian Negara Koperasi dan Usaha
Kecil dan Menengah, Kementerian

Kelautan dan Perikanan, dan Badan Ekonomi Kreatif.

Pada tanggal 30 April 2018 rangkaian kegiatan pembinaan dimulai dengan kegiatan FGD
Pengembangan UMKM Obat Tradisional antara BPOM bersama 7 K/L, yaitu Kementerian
Perdagangan, Kementerian Desa dan Pembangunan Daerah Tertinggal dan Transmigrasi,
Kementerian Perindustrian, Kementerian Koperasi dan Usaha Kecil dan Menengah,
Kementerian Kelautan dan Perikanan, Kementerian Pertanian, serta Badan Ekonomi Kreatif
menginisiasi program terpadu untuk pengembangan dan pembinaan UMKM obat tradisional,
kosmetik dan pangan. Peran lintas sektor sangat berpengaruh dalam pengembangan obat
tradisional, sehingga tidak hanya dapat bersaing di dalam negeri tapi juga mempunyai daya
saing sampai ke luar negeri.

Musyawarah Nasional (Munas) Tahun 2018

BPOM mengadakan Munas tahun 2018 dengan mengangkat tema “Sinkronisasi Perencanaan
Antar Pemangku Kepentingan untuk Peningkatan Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan”.
“Munas BPOM bertujuan untuk sinkronisasi perencanaan antara BPOM dan Balai Besar/Balai
POM, sekaligus sebagai ajang koordinasi perencanaan antara pemerintah pusat dan daerah
melalui sinkronisasi perencanaan dalam rancangan RKP dan RKPD 2019 dengan melibatkan
pemangku kepentingan”, demikian disampaikan Kepala BPOM, Penny K. Lukito, dalam
sambutannya pada acara pembukaan Munas BPOM tahun 2018.

Munas yang diselenggarakan pada tanggal 7-9 Mei 2018 ini dihadiri oleh perwakilan K/L terkait,
Kepala Bappeda Provinsi, Kepala Dinas Kesehatan dan lintas sektor lainnya. Hadir pada acara
pembukaan Menteri Dalam Negeri, Tjahjo Kumolo, yang memberikan sambutan sekaligus
meresmikan pembukaan Munas bersama dengan Kepala BPOM.

“Peran BPOM sangat penting sekali”, ujar Tjahjo Kumolo dalam sambutannya. “Saya yakin kita
semua memiliki komitmen dan sinergi yang sama dalam pembangunan berkelanjutan untuk
meningkatkan SDM kita. Melalui pelaksanaan Munas ini, saya berharap BPOM bersama Pemda
akan menghasilkan penajaman kinerja yanglebih fokus dalam kerjasama peningkatan efektivitas
pengawasan Obat dan Makanan”, lanjut Tjahjo Kumolo.
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BPOM sendiri telah menetapkan empat arah kebijakan BPOM tahun 2019 sebagai dasar
perencanaan BPOM tahun 2019. Empat arah kebijakan tersebut adalah: 1) Penguatan
kewenangan dan kapasitas BPOM untuk secara efektif melaksanakan pengawasan hulu ke hilir
dan tindak lanjut hasil pengawasan; 2) Pengembangan, pembinaan, dan fasilitasi industri Obat
dan Makanan dalam rangka peningkatan daya saing; 3) Peningkatan pemahaman dan peran
serta masyarakat dalam pengawasan Obat dan Makanan; serta 4) penguatan penegakan hukum
untuk kejahatan di bidang Obat dan Makanan.

Pada kesempatan Munas ini, BPOM meluncurkan Program Terpadu Lintas K/L “Pengembangan
UMKM Obat Tradisional, Kosmetik dan Pangan Berdaya Saing”. Program ini adalah hasil sinergi
antara 7 K/L berupa dukungan, pendampingan dan fasillitasi kepada UMKM untuk mendorong
peningkatan daya saing. Salah satu bukti bentuk dukungan adalah penyelenggaraan pameran
produk-produk dari UMKM binaan BPOM.

Dalam Munas ini juga diselenggarakan talkshow mengenai pengembangan, pembinaan dan
fasilitasi industri Obat dan Makanan dalam rangka peningkatan daya saing terutama UMKM yang
menghadirkan narasumber dan penanggap dari Kementerian Koordinator Pembangunan
Manusia dan Kebudayaan, Kementerian Perindustrian, Kementerian Perdagangan,
Kementerian Koperasi dan Usaha Kecil dan Menengah, serta GAPMMI.

Gambar 1.8 Suasana Munas BPOM Tahun 2018

Kampanye Cerdas Gunakan Kosmetika untuk Generasi Milenial

BPOM mengadakan kegiatan untuk mengajak generasi milenial cerdas dalam menggunakan
kosmetik pada 11 Mei 2018 di Bandung. Dihadiri oleh pelajar setingkat sekolah menengah atas
dari berbagai daerah di Bandung, kegiatan ini merupakan kampanye tentang kosmetik yang baru
pertama kali dilakukan dengan target generasi milenial.

Berubahnya pola perdagangan kosmetik dari sebelumnya offline menjadi online, membuat
penjualan kosmetik sangat mudah dilakukan. Para generasi milenial yang cukup akrab dengan
dunia digital sangat mudah mengakses kosmetik yang dijual secara online. Kosmetik yang dijual
secara online tersebut bisa saja berpotensi belum memenuhi kriteria aman, khasiat, dan mutu.
Sebagai konsumen generasi kekinian, para milenial harus mampu menjadi cerdas dalam
memilah dan memilih kosmetik yang digunakannya.
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Gambar 1.9 Ibu Deputi Bidang Pengawasan Obat Traditional, Gambar 1.10 Pembukaan acara Kampanye Cerdas
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik bersama peserta dan Menggunakan Kosmetika untuk Generasi Milenial
pelajar SMA di kota Bandung dalam acara Kampanye Cerdas oleh Ibu Mayagustina Andarini selaku Deputi Bidang

Menggunakan Kosmetika untuk Generasi Milenial tanggal 11  Pengawasan Obat Traditional, Suplemen Kesehatan
Mei 2018 di Bandung dan Kosmetik

Kegiatan “Kampanye Cerdas Gunakan Kosmetika untuk Generasi Milenial” dibuka oleh Mayagustina
Andarini selaku Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik.
Dalam sambutannya mewakili Kepala BPOM, Mayagustina berpesan semoga kegiatan ini dapat
menjadi ajang untuk perlindungan kepada masyarakat Indonesia dari kosmetik ilegal dan/atau
mengandung bahan berbahaya serta dapat membentuk konsumen cerdas dalam memilih kosmetika
yang aman, bermanfaat dan bermutu dengan Cek KLIK (Kemasan, Label, Izin edar, Kedaluwarsa).

Kegiatan ini juga dihadiri oleh Perwakilan Pemerintah Kota Bandung, Balai Besar POM (BBPOM) di
Bandung, Dinas Pendidikan Pemerintah Provinsi Jawa Barat, dan yang lainnya. “Saya mengucapkan
terima kasih dan penghargaan yang setinggi-tingginya kepada panitia dan semua pihak yang telah
menyelenggarakan kegiatan ini. Semoga kegiatan ini membentengi masyarakat dari informasi
tentang kosmetik yang tidak benar dan menyesatkan”, ungkap Rita Verita, perwakilan Pemerintah
Kota Bandung dalam sambutannya.

Dalam kegiatan ini diadakan talkshow dengan menghadirkan beberapa narasumber, diantaranya
Mayagustina Andarini (Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan
Kosmetik, Arustiyono (Direktur Pengawasan Kosmetik), Kevin Liliana (Miss Internasional 2017),
Aep Wahyudin (KPID Jawa Barat), Reti Hindritiani (Perhimpunan Dokter Spesialis Kulit dan Kelamin
Indonesia). Selain itu terdapat pameran produk kosmetik, sosialisasi cara pengecekan nomor izin
edar/nomor notifikasi kosmetik, dan hiburan kreatif lainnya. Acara ini merupakan bentuk tanggung
jawab dari BPOM dalam melakukan kegiatan Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE) kepada
masyarakat, khususnya kepada generasi milenial.
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KAMPANYE CERDAS
MENGGUNAKAN KOSMETIK

rana GENERASI MILENIAL

Gambar 1.11 Diskusi Interaktif bersama Deputi Bidang Pengawasan Obat Traditional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik dalam acara Kampanye Cerdas Menggunakan
Kosmetika untuk Generasi Milenial

» Pengembangan Kosmetik Tematik Berdaya Saing

Industri kosmetik merupakan salah satu industri andalan dari 10 industri prioritas dalam
Rencana Induk Pembangunan Industri Nasional (RIPIN) 2015-2035 di mana sebagian besar
merupakan Industri Kecil dan Menengah (IKM). BPOM mendukung dan memfasilitasi
pengembangan industri dan IKM Kosmetik antara lain berupa simplifikasi perizinan, bimbingan
teknis terkait notifikasi dan penerapan Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB). Upaya ini
terus ditingkatkan dengan terobosan-terobosan yang bermanfaat untuk industri dan IKM
kosmetik. BPOM juga memantau efektifitas upaya strategi percepatan pengembangan IKM
kosmetik yang telah dilakukan dan menerima masukan dari berbagai pihak dengan terbuka.

BPOM memperhatikan aspek strategis pengembangan industri besar dan IKM kosmetik di
provinsi Bali yang dapat menjadi percontohan bagi sektor sejenis di wilayah lain. Hal ini menjadi
dasar diselenggarakannya diskusi interaktif dengan lintas sektor, pelaku usaha, dan masyarakat
tentang Pengembangan Kosmetik Tematik Berdaya Saing di Provinsi Bali pada tanggal 13 Mei
2018. Pertemuan ini merupakan forum komunikasi untuk menyosialisasikan kebijakan dan
upaya yang dilakukan pemerintah dalam mendukung pengembangan industri kosmetik,
khususnya IKM. Selain itu, juga dilaksanakan dialog dengan stakeholder terkait untuk mendapat
masukan yang konstruktif dan bermanfaat untuk penajaman strategi percepatan pengembangan
industri besar dan IKM kosmetik di provinsi Bali pada khususnya serta di Indonesia pada
umumnya.

Rencana tindak lanjut dari kegiatan ini yaitu upaya percepatan pengembangan kosmetik tematik
produksi IKM Bali yang bersifat sistemik dan holistik oleh lintas sektor dan pemangku
kepentingan terkait, baik di tingkat pusat maupun daerah.

X
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Gambar 1.12 Kepala BPOM melakukan diskusi interaktif dalam rangka Pengembangan Kosmetik
Tematik dengan pelaku usaha dan masyarakat pada tanggal 13 Mei 2018 di Bali

» Sosialisasi dan Pelatihan Penerapan Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan Bagi
Industri Pengalengan Ikan di Indonesia

Program Manajemen Risiko (PMR) merupakan perwujudan misi BPOM untuk meningkatkan
daya saing industri, dalam hal ini melalui pengakuan terhadap kemandirian industri dalam
menjamin keamanan produknya. Hal ini sekaligus sebagai upaya optimalisasi pilar produsen
dalam tiga pilar pengawasan keamanan pangan.

Pengembangan PMR merupakan
pengejawantahan Codex Principles
and Guidelines for National Food
Control Systems (CAC/GL 82-
2013), terutama prinsip ke-4 :
Peran dan Tanggung Jawab
Pengawasan Keamanan Pangan.
Prinsip ini menegaskan bahwa
produsen pangan memiliki peran
dan tanggung jawab utama untuk
memastikan keamanan produk
dan kesesuaian terhadap
regulasi/standar. Sementara
pemerintah memiliki peran dan

tanggung jawab untuk
memastikan efektifitas National
Food Control Systems, salah
satunya melalui pengawasan,

Gambar 1.13 Kepala BPOM Bersama Deputi Bidang
Pengawasan Pangan Olahan, Direktur Pengawasan Pangan
Risiko Tinggi dan Teknologi Baru, dan Ketua Asosiasi

Pengalengan Ikan Indonesia (APIKI) dal hal ini luasi d
alam al ini evaluasi dan

verifikasi, terhadap sistem keamanan pangan yang diterapkan oleh industri.

Untuk mendorong penerapan PMR di industri ikan kaleng, pada tanggal 14 Mei 2018 di
Jembrana, telah dilaksanakan Sosialisasi dan Pelatihan Penerapan PMR Keamanan Pangan di
industri Pengalengan Ikan Indonesia. Kegiatan ini dibuka oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito dan
dihadiri oleh 19 industri ikan dalam kaleng, Asosiasi Pengalengan Ikan Indonesia (APIKI), Badan
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Karantinan Ikan, Pengendalian Mutu dan Keamanan Hasil Perikanan (BKIPM) Denpasar dan
Dinas Koperasi, Perindustrian dan Perdagangan Kab. Jembrana.

Tujuan dari kegiatan ini adalah: 1) Mendorong industri ikan dalam kaleng untuk dapat
menerapkan PMR sesuai Peraturan Kepala BPOM Nomor 2 Tahun 2017 tentang Penerapan
Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di Industri Pangan; dan 2) meningkatkan
kompetensi industri ikan dalam kaleng dalam melakukan penjaminan keamanan pangan secara
mandiri.

JULI

»> Penguatan Sistem Regulasi BPOM Melalui WHO-NRA Benchmarking

Indonesia merupakan salah satu pemain penting dalam dunia industri farmasi yang diantaranya
ikut menyuplai vaksin ke dunia internasional. Karena hal tersebut, sistem regulasi yang ada di
Indonesia harus sesuai dengan standar internasional. National Regulatory Authority (NRA)
Benchmarking merupakan salah satu upaya WHO untuk memperkuat sistem regulasi negara-
negara anggotanya, salah satunya Indonesia, melalui penilaian terhadap fungsi regulasi yang
dijalankan.

Gambar 1.14 Kepala BPOM berbincang dengan Ketua Tim Asesor WHO, Dr. Hiiti Baran
Sillo dan perwakilan WHO Indonesia, Dr. Vinod Bura pada saat acara penutupan WHO-
NRA Benchmarking tanggal 13 Juli 2018

Indonesia telah dua kali dinilai oleh WHO pada tahun 2005 dan 2012. Pada kedua penilaian
tersebut BPOM dinyatakan sebagai NRA yang fungsional, dengan kata lain BPOM dinilai memiliki
sistem yang baik untuk melaksanakan pengawasan. Untuk memastikan kontinuitas pengawasan
regulasi yang tepat perlu dilakukan re-benchmark. Pada tanggal 9-13 Juli 2018, WHO
melaksanakan WHO-NRA Benchmarking terhadap BPOM. Pembukaan WHO-NRA Benchmarking
dihadiri para pimpinan pejabat tinggi BPOM serta 17 anggota tim WHO.

Tujuan dari NRA benchmarking adalah untuk menilai dan mendokumentasikan status dari sistem
regulasi vaksin yang ada di Indonesia. WHO melakukan re-benchmark status sistem regulasi
vaksin yang di Indonesia dengan menggunakan WHO-NRA Global Benchmarking Tool (GBT) dan
mengukur tingkat kematangan sistemnya. Terdapat sembilan fungsi yang menjadi bahan
penilaian yaitu sistem regulasi nasional, registrasi dan izin edar, sistem vigilans, sistem

* Laporan Tahunan
BPOM 2018




pengawasan dan kontrol pasar, sistem perizinan sarana, regulasi inspeksi/pengawasan,
laboratorium dan pengujian, pengawasan uji klinis, dan sistem rilis BPOM.

PPPOMN sebagai National Control Laboratory (NCL) di bawah BPOM melaksanakan 2 fungsi
National Regulatory Authority (NRA) yaitu Laboratory Access and Testing dan Lot Release untuk
vaksin.

Setelah dilakukan penilaian selama 5 hari, BPOM mendapatkan hasil yang memuaskan. BPOM
telah mengimplementasikan 9 (sembilan) fungsi dengan tingkat implementasi sebesar 90 - 100%
dan tingkat maturitas sebagai berikut:

1. Tingkat maturitas 4 untuk 4 (empat) fungsi, yaitu: registrasi dan izin edar, sistem vigilans,
laboratorium dan pengujian, dan sistem rilis BPOM

2. Tingkat maturitas 3 untuk 4 (empat) fungsi, yaitu: sistem regulasi nasional, sistem
pengawasan dan kontrol pasar, sistem perizinan sarana, regulasi inspeksi/pengawasan, dan
pengawasan uji klinis.

Gambar 1.15 Kepala BPOM bersama Tim Asesor WHO-NRA Benchmarking dan Tim Asesi BPOM.
Tim WHO terdiri dari 11 orang asesor, 1 orang observer dan 4 orang tim IT.

» Sarasehan Pengembangan UMKM Pangan Berdaya Saing

BPOM menyelenggarakan Sarasehan Pengembangan UMKM Pangan Berdaya Saing yang
terselenggara tanggal 19 Juli 2019 di Yogyakarta. Acara tersebut turut mengundang
Kementerian/Lembaga yang mendukung Program Terpadu “Pengembangan UMKM Obat
Tradisional, Kosmetik dan Pangan Berdaya Saing”, Pemerintah Daerah Provinsi DIY, dan
Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota di Provinsi DIY serta pelaku usaha dari 100 UMKM Pangan
di wilayah Provinsi Yogyakarta. Dalam kegiatan tersebut, disampaikan materi terkait Cara
Produksi Pangan Olahan yang Baik, Registrasi Pangan Olahan, Label Pangan dan Bahan
Tambahan Pangan. BPOM juga membuka pameran UMKM Pangan Olahan sebagai wadah unjuk
produk dan menyiapkan Desk Konsultasi untuk memudahkan proses konsultasi terkait
Registrasi Pangan Olahan.
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» Kampanye Cerdas Menggunakan Kosmetik Untuk Generasi Milenial

Gebrakan yang spektakuler untuk generasi zaman now atau generasi milenial dilaksanakan pada
tanggal 22 Juli 2018. Kegiatan untuk mencerdaskan anak bangsa dalam menggunakan kosmetik
dikemas dengan sangat menarik dan sarat makna dengan tema “Kampanye Cerdas Menggunakan
Kosmetik untuk Generasi Milenial”.

Acara dibuka secara resmi oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito, yang ditandai dengan pemukulan
gong. Dalam sambutannya, Kepala BPOM menghimbau kepada generasi milenial untuk selalu
menerapkan “Cek KLIK” (Cek Kemasan, Label, Izin Edar dan Kedaluwarsa).

Gambar 1.16 Pembukaan “Kampanye Cerdas Menggunakan Kosmetik untuk

Generasi Milenial” yang Ditandai dengan Pemukulan Gong oleh Kepala BPOM

Pada Tanggal 22 Juli 2018 di Bali

Acara yang berlangsung selama satu hari penuh ini
dirangkai dengan penandatanganan Perjanjian Kerja
Sama antara Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan di Denpasar dengan Kwartir Daerah
Gerakan Pramuka Bali.

Narasumber dalam acara ini yaitu Kepala BPOM,
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Suplemen Makanan dan Kosmetik, Ketua Kwarda

Bali, Dokter Spesialis Kulit dan Putri Indonesia wakil
Gambar 1.17 Diskusi Interaktif Bersama Bali.

Kepala BPOM Dalam Rangka Kampanye

Cerdas Menggunakan Kosmetik untuk Penampilan senam CEK KLIK menghiasi semaraknya
Generasi Milenial

acara mencerdaskan generasi milenial dalam
menggunakan kosmetik. Aplikasi CEK BPOM juga
dipraktekkan oleh Runner Up 11 Putri Indonesia wakil Bali Dea Ranti Ranita, diikuti oleh semua
peserta untuk dapat ditularkan kepada Pramuka di seluruh Bali.

PN
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Di penghujung acara para peserta juga dicontohkan bagaimana tahapan merawat kulit dengan
aman dan sehat melalui beauty class dengan menggunakan produk kosmetik yang telah
ternotifikasi di BPOM.

» Focus Group Discussion (FGD) Sinergi dalam Pengawasan Produk Tembakau

Dalam rangka meningkatkan pemahaman dan
koordinasi lintas sektor terkait peran BPOM dalam
pengawasan produk tembakau, Direktorat
Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor
Obat dan NAPPZA melaksanakan kegiatan Focus
Group Discussion bertemakan “Sinergi dalam
Pengawasan Produk Tembakau” dengan keynote
speech Kepala BPOM pada hari Kamis, 26 Juli 2018
di Hotel Grand Mercure, Kemayoran, Jakarta Pusat.
Acara ini dibuka secara langsung oleh Kepala BPOM

Gambar 1.18 Keynote Speech Kepala BPOM
dalam Kegiatan FGD dan melibatkan 75 orang yang berasal dari lintas

sektor dan internal BPOM.

Kepala BPOM menyampaikan pentingnya e

pemahaman lintas sektor terkait peran BPOM Focus Group Discussion ‘
 Sinergisme Dalam Pengawasan Prodik Tembakagy

dalam  pengawasan  produk  tembakau, =
merumuskan tata hubungan kerja dalam
optimalisasi pengawasan label dan iklan produk
tembakau, koordinasi dalam rangka tindak lanjut
dan rekomendasi hasil pengawasan produk
tembakau kepada lintas sektor, merumuskan
berbagai  kebijakan terkait pengendalian
tembakau untuk melindungi generasi muda,
serta menampung harapan dari Pegiat
Pengendalian Rokok mewakili kepentingan

masyarakat terhadap BPOM.

Gambar 1.19 Kepala BPOM Bersama Peserta
FGD

» Launching Buku Petunjuk Operasional Penerapan Pedoman (POPP) CPOB di Unit
Transfusi Darah (UTD) dan Pusat Plasmaferesis pada Forum Komunikasi Lintas Sektor
Pengawasan Darah di Bekasi tanggal 31 Juli 2018

Untuk mendorong pertumbuhan ekonomi di sektor farmasi, Presiden RI telah menerbitkan
Instruksi Presiden Nomor 6 tahun 2016 tentang Percepatan Pengembangan Industri Farmasi.
Dalam kerangka Inpres tersebut, salah satu implementasi yang diharapkan dapat dicapai adalah
pengembangan industri fraksionasi plasma untuk mewujudkan kemandirian produksi produk
darah dalam negeri. Hal ini dilakukan melalui pemanfaatan plasma darah sebagai bahan baku
fraksionasi untuk pembuatan produk derivat plasma (albumin, imunoglobulin, dsb.) sehingga
dapat menyediakan jaminan terhadap ketersediaan obat untuk masyarakat serta bersaing dalam
pasar global.
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Gambar 1.20 Penyerahan Bingkisan dalam Acara
Launching Buku Petunjuk Operasional Penerapan
Pedoman CPOB

Kemandirian produk darah dalam negeri
sangat bergantung pada ketersediaan bahan
baku plasma yang berkualitas. Dalam hal ini,
BPOM berperan melakukan pengawalan
terhadap peningkatan mutu plasma melalui
penerapan CPOB di fasilitas penyedia plasma
(UTD dan Pusat Plasmaferesis). Upaya yang
telah dilakukan BPOM untuk mengawal mutu
bahan baku plasma antara lain melalui
penyusunan regulasi, kerja sama lintas sektor
pengawasan darah, peningkatan kompetensi
SDM, dan fasilitasi percepatan sertifikasi
CPOB. Salah satu regulasi yang mendukung
hal tersebut adalah Peraturan Kepala BPOM

Nomor 10 Tahun 2017 tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik di Unit
Transfusi Darah dan Pusat Plasmaferesis yang dilengkapi dengan Petunjuk Operasional
Penerapan Pedoman (POPP) CPOB di Unit Transfusi Darah dan Pusat Plasmaferesis.

» Penyusunan Roadmap Pengelolaan SDM

Seluruh aktivitas pengembangan dan penyempurnaan diarahkan untuk menjawab 2 (dua)
kebutuhan dasar BPOM, yaitu pemenuhan SDM (dari sisi kualitas dan kuantitas) dan
peningkatan motivasi (employee engagement) untuk mencapai visi dan misi organisasi.

» Apel Siaga Petugas Pengawalan Keamanan Pangan Asian Games 2018

Serangkaian dengan
penyelenggaraan  event
internasional Asian
Games 2018 tanggal 18
Agustus - 2 September

2018, BPOM
melaksanakan Apel Siaga
Petugas Pengawalan

Keamanan Pangan Asian
Games 2018 yang
dipimpin oleh Ibu Kepala
BPOM dan diikuti oleh

Gambar 1.21 Acara Apel Siaga Petugas Pengawalan Keamanan Pangan ~ petugas terakreditasi dari

Asian Games 2018

Direktorat Pengawasan
Pangan Risiko Rendah dan

Sedang dan Direktorat Pengawasan Pangan Risiko Tinggi dan Teknologi Baru, serta petugas dari
7 (tujuh) Balai Besar/Balai POM, yaitu BBPOM di Palembang, BBPOM di Bandung, BBPOM di
Jakarta, BBPOM di Serang, BBPOM di Bandar Lampung, Balai POM di Bengkulu, dan Balai POM di
Jambi di acara Car Free Day B POM di Jakarta pada tanggal 12 Agustus 2018.
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» The 25t ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality - Pharmaceutical Product

Working Group (ACCSQ-PPWG) Meeting di Da Nang, Vietnam, 6 - 10 Agustus 2018

Pertemuan ACCSQ-PPWG ke-25 diselenggarakan di Da Nang, Vietnam pada tanggal 6-10 Agustus
2018. Pertemuan membahas harmonisasi regulasi dan persyaratan teknis registrasi obat di
negara ASEAN untuk memfasilitasi ASEAN Free Trade Area (AFTA), khususnya penghapusan
hambatan teknis perdagangan yang mungkin timbul dari regulasi nasional, tanpa mengurangi
mutu, keamanan dan efikasi obat. Pertemuan dihadiri oleh regulator dari 10 negara ASEAN,
perwakilan dari ASEAN Secretariat (ASEC), dan WHO sebagai dialogue partners, The ASEAN
Regional Integration Support from The EU (EU ARISE), Perwakilan Industri Farmasi Negara
ASEAN sebagai pengamat, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) Jepang, Asosiasi
Industri Farmasi ASEAN serta delegasi Indonesia (perwakilan dari Direktorat Standardisasi Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif dan Direktorat Registrasi Obat).

Kesepakatan pada pertemuan penting ini antara lain:
1. TWG on Biologics (Chair: Indonesia)

Asean Common Technical Requirement (ACTR) Quality, ACTR Safety Efficacy untuk produk
biologi dan ASEAN Guideline for Validation of Procedures for Vaccines, negara ASEAN setuju
untuk memperkenalkan ketiga guideline tersebut. Untuk saat ini guideline yang disiapkan
pada TWG on Biologics terkait vaksin, untuk tahap selanjutnya adalah biosimilar.

2. TWG on Quality (Chair : Indonesia)

Khususnya penyusunan ASEAN Stability Guideline, negara ASEAN menyetujui dan
memperkenalkan usulan Indonesia untuk mempertahankan suhu penyimpanan di 30°C
untuk obat -obat yang tidak tahan panas dengan mengurangi self life dan menjadikan
guideline tersebut menjadi revisi kedua

3. Thailand dan Indonesia sebagai Chair dan Co Chair IWG diminta meninjau kembali
pelaksanaan diskusi pada TWG agar lebih efektif. Untuk itu perlu dilihat kembali Term Of
Reference (TOR) TWG maupun IWG. Hasil peninjauan kembali akan disampaikan pada
pertemuan di Jakarta bulan November 2018.
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Terdapat juga sesi diskusi pembahasan kerja sama ASEAN dengan beberapa negara partner
antara lain EU ARISE Plus dan Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), Jepang
tentang Training on Risk Management Plan (RMP) for ASEAN regulators.

Gambar 1.22 Pertemuan ACCSQ-PPWG ke-25 diselenggarakan di Da Nang

» Pelatihan Inspektur Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) Terstruktur Tingkat Junior
dan Senior

Dalam menjalankan tugas dan tanggung jawab sebagai inspektur CDOB, diperlukan kompetensi
khusus bidang pengawasan CDOB, meliputi pengetahuan, keterampilan dan perilaku yang
berkaitan dengan tugas dan pekerjaannya.

Salah satu strategi dalam peningkatan kompetensi SDM (petugas pengawas) yang dilakukan oleh
Direktorat Pengawasan Distribusi dan Pelayanan ONPP adalah pelatihan inspektur CDOB secara
berjenjang sesuai dengan tugas dan tanggung jawabnya. Pada tahun 2018, Direktorat
Pengawasan Distribusi dan Pelayanan ONPP melaksanakan 2 jenjang training yaitu Training
Inspektur CDOB Junior dan Training Inspektur CDOB Senior, dengan rincian sebagai berikut:

A. Training Inspektur CDOB Junior

Dilaksanakan tanggal 13-17 Agustus 2018 di Bekasi, diikuti oleh 46 orang dengan rincian 40
orang peserta Balai Besar/Balai POM, 3 orang peserta Pusat dan 4 orang peserta dari
Kementerian Pertanian. Keikutsertaan peserta dari Kementerian Pertanian merupakan
implementasi kerja sama BPOM dengan Kementerian Pertanian sebagai bagian dari Aksi
Nasional Pemberantasan Obat Ilegal dan Penyalahgunaan Obat untuk memperkuat peran
stakeholder dalam melakukan pengawasan terhadap peredaran obat yang beririsan
penggunaanya dengan obat hewan. Fokus utama pada jenjang ini adalah pengenalan
terhadap regulasi, konsep dan sistem pengawasan sarana distribusi dan pelayanan obat yang
akan menjadi modal awal inspektur dalam melakukan pengawasan.
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PENINGKAT
KOMPETENSI

INSPEKTUR CDOE
SENIOR

Gambar 1.23 Peserta dan Narasumber Training Inspektur CDOB Senior

B. Training Inspektur CDOB Senior

Dilaksanakan tanggal 27 Agustus-31 September 2018 di Bekasi, diikuti oleh 69 orang dengan
rincian 63 orang peserta Balai Besar/Balai POM dan 6 orang peserta Pusat termasuk peserta
dari Pusat Pengembangan Sumber Daya Manusia Pengawasan Obat dan Makanan.
Pelaksanaan Training Inspektur CDOB Tingkat Senior ditujukan untuk pendalaman dan
persiapan inspektur untuk dapat melakukan pengawasan sarana distribusi dengan tingkat
kesulitan dan kompleksitas yang lebih tinggi seperti PBF yang mengelola Cold Chain Product
(CCP) dan/atau Bahan Baku Obat serta pemeriksaan Rumah Sakit tipe A dan/atau B. Selain
itu, ajang pelatihan ini juga dapat digunakan wadah penyamaan persepsi dan penyeragaman
pemahaman pengetahuan berkaitan penerapan CDOB.

Gambar 1.24 Pelaksanaan PKL ke Sarana Distribusi

Baik training jenjang Junior dan Senior dilaksanakan dengan metode materi, praktek kerja
lapangan (PKL) dan pembahasan hasil PKL. Hal yang baru pada pelaksanaan training CDOB
tahun 2018 adalah adanya materi khusus terkait pedoman tindak lanjut di mana pada materi
tersebut ditekankan bagaimana melakukan analisis risiko terhadap ketidaksesuaian yang
teridentifikasi pada saat pemeriksaan sarana sehingga dapat ditetapkan tindak lanjut yang tepat.
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Hal lain yang penting pada pelaksanaan training adalah pelaksanaan uji coba tools pemeriksaan
sarana distribusi yang baru yang diharapkan dapat secara sistemik mendeteksi adanya
kerusakan mutu atau diversi.

» Focus Group Discussion (FGD) Pengembangan Industri Kecil dan Menengah (IKM)
Kosmetik

Sebagai sediaan farmasi dengan kegunaan yang sangat luas, produksi kosmetik menjadi industri
yang sangat diminati oleh pelaku usaha di Indonesia. Saat ini, industri kosmetik telah menjadi
salah satu industri andalan nasional, walaupun sebagian besar industri kosmetik merupakan
IKM. Secara nasional diketahui bahwa IKM merupakan usaha yang menggerakkan perekonomian
nasional. Sesuai dengan Nawacita 6 yaitu “Mewujudkan kemandirian ekonomi dengan
menggerakan sektor-sektor ekonomi strategis ekonomi domestik”, seharusnya pengembangan
IKM menjadi prioritas utama upaya pemerintah.

Sebagaimana IKM lainnya, IKM kosmetik juga memiliki banyak keterbatasan, meliputi
permodalan, pengetahuan, SDM, pemasaran, jaringan informasi dan inovasi produk. Dengan
segala keterbatasan tersebut, IKM kosmetik kesulitan memperoleh izin (izin industri, izin
produksi dan izin edar), kesulitan memproduksi kosmetik sesuai CPKB secara konsisten,
kesulitan memenuhi segala ketentuan yang berkaitan dengan notifikasi produk, kesulitan
memasarkan produk dan kesulitan bersaing dengan produk impor. Dengan segala kesulitan
tersebut, perkembangan IKM kosmetik tidak sesuai dengan yang diharapkan bahkan beberapa
di antaranya memproduksi kosmetik ilegal.

Dilatarbelakangi hal tersebut, BPOM melaksanakan FGD Pengembangan UMKM Kosmetika yang
dihadiri oleh Kementerian/Lembaga terkait, Pemerintah Daerah, asosiasi pelaku usaha
kosmetik, dan public figure yang mengembangkan usaha kosmetik. Acara dibuka secara resmi
oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito, menyampaikan bahwa salah satu langkah pengawasan yang
dilakukan oleh BPOM dari hulu adalah kepada pelaku usaha industri kosmetik, dimana lebih dari
90% merupakan IKM yang memiliki banyak keterbatasan, sehingga diharapkan pemerintah
hadir dalam melakukan pengembangan IKM kosmetik agar dapat menghasilkan produk yang
memenuhi syarat dan mendorong perekonomian Indonesia, serta mengurangi jumlah peredaran
kosmetik ilegal. “Dalam hal ini, BPOM tidak bisa berdiri sendiri, sehingga diperlukan sinergi
dengan Kementerian/Lembaga terkait, Pemerintah Daerah, dan pelaku usaha”, lanjutnya.

Dalam kegiatan FGD ini, dibahas segala permasalahan yang dialami oleh IKM kosmetik di
Indonesia yang menyebabkannya sulit untuk berkembang serta rencana tindak lanjut yang
diperlukan untuk mengatasi permasalahan tersebut. Diharapkan kelanjutan dari pertemuan ini,
dapat segera dirumuskan grand design dan roadmap pengembangan IKM kosmetik secara
sinergis dengan melibatkan Kementerian/Lembaga, Pemerintah Daerah, dan Asosiasi sehingga
upaya pengembangan IKM kosmetik lebih cepat dan efektif

Jﬁx ‘, Laporan Tahunan / ‘?v

BPOM 2018



Gambar 1.25 Kepala BPOM Bersama dengan Perwakilan Pemerintah Daerah, Kementerian/Lembaga,
public figure dan Asosiasi Pelaku Usaha Kosmetik dalam acara Pengembangan Industri UMKM
Kosmetik tanggal 14 Agustus 2018 di Jakarta

Gambar 1.26 Kepala BPOM sedang memberikan paparan kepada perwakilan Pemerintah Daerah,
Kementerian/Lembaga, public figure, dan Asosiasi Pelaku Usaha Kosmetik dalam acara Pengembangan Industri
UMKM

» Focuss Group Discussion Optimalisasi Pelaksanaan Uji Klinik di Indonesia Melalui

Peningkatan Kuantitas dan Kualitas Uji Klinik dalam Rangka Mendukung Percepatan
Pengembangan Obat Dalam Negeri

FGD ini dilaksanakan pada tanggal 21 Agustus
2018 di Jakarta. Tujuan dari kegiatan ini adalah:

1. Menggali masukan untuk kebijakan dan
langkah strategis optimalisasi pelaksanaan
uji klinik di Indonesia

2. Melakukan pemetaan peran para pemangku
kepentingan di bidang uji klinik di Indonesia

3. Meningkatkan jejaring kerja sama antar
pemangku kepentingan di bidang uji klinik di
Indonesia (identifikasi potensi kerja sama).
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FGD ini dihadiri oleh peserta dari internal BPOM dan pelaku usaha yaitu perwakilan Industri
Farmasi, Lembaga Penelitian, IPMG dan GP Farmasi. Sedangkan pembicara yang menyampaikan
materi berasal dari berbagai instansi, antara lain:

1.

Dr. Eng. Hotmatua Daulay, M.Eng., B.Eng. (Direktur Pengembangan Teknologi Industri,
Kementerian Riset, Teknologi dan Pendidikan Tinggi)

Tema: Peran Kementerian Riset, Teknologi dan Pendidikan Tinggi dalam Mengoordinasi dan
Mengarahkan Penelitian Khususnya Uji Klinik Obat

Ir. dr. Siswanto, MHP, DTM (Kepala Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan,
Kementerian Kesehatan)

Tema : Kebijakan untuk Mendukung Optimalisasi Pelaksanaan Uji Klinik di Indonesia

Dra. Endang W. Hoyaranda (Ketua The Indonesia Association for the Study of Medicinals
(IASMED))

Tema : Situasi Terkini Uji Klinik di Indonesia dan Negara Lain

Drs. Adriansjah Azhari, MM (Direktur Perencanaan dan Pengembangan PT Bio Farma
Industri Farmasi sebagai sponsor uji klinik).

Tema :

a. Kesiapan industri farmasi dalam optimalisasi pelaksanaan uji klinik di Indonesia

b. Tantangan dan dukungan yang diharapkan.

Dr. Dra. Rizka Andalusia, Apt, MARS, MPharm (Praktisi uji klinik di RS Kanker Dharmais)
Tema:

a. Kesiapan senter uji klinik dalam optimalisasi pelaksanaan uji klinik di Indonesia.

b. Tantangan dan dukungan yang diharapkan

FGD ini menghasilkan tiga buah output, yaitu:

1.

Identifikasi tantangan dalam pelaksanaan uji klinik di Indonesia dan usulan kebijakan serta
langkah strategis sebagai solusi

Usulan/pemetaan peran masing-masing pemangku kepentingan untuk optimalisasi
pelaksanaan uji klinik di Indonesia

Peningkatan koordinasi (potensi kerja sama) untuk optimalisasi pelaksanaan uji klinik di
Indonesia dengan sinergi peran pemangku kepentingan.
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Gambar 1.27 Kepala BPOM bersama seluruh peserta FGD Optimalisasi Pelaksanaan Uji Klinik di
Indonesia

» Peresmian Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional

Monitoring Efek Samping Obat (MESO), atau farmakovigilans, menjadi bagian penting dari
sistem kesehatan masyarakat khususnya melalui deteksi, penilaian dan minimalisasi serta
pencegahan efek samping yang dapat terjadi pada penggunaan obat. Untuk dapat menjangkau
seluruh pelosok di wilayah Indonesia dalam menyosialisasikan peran BPOM dalam pengawasan
keamanan obat serta dalam melakukan tindak lanjut informasi keamanan obat, mulai tahun
2018 dibentuk sentra farmakovigilans di Balai Besar/Balai POM.

Untuk memayungi langkah strategis tersebut, pada tanggal 25 September 2018, dalam rangkaian
kegiatan bertajuk Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans Balai Besar/Balai POM dan Industri
Farmasi, Kepala BPOM mengukuhkan keberadaan Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional di
BPOM ditandai dengan penandatanganan prasasti.
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Pada tanggal 2-4 Oktober 2018 bertempat
di Jakarta, telah diselenggarakan Rapat
Koordinasi Pusat dan Balai Besar/Balai
POM (BB/BPOM) dalam Manajemen
Sampling Obat dan Makanan Tahun 2018.

< Savin
RAPAT KOORDINASI PUSAT DAN BALAL POM

DAL BAVEVEN SUPLNG Acara ini merupakan Kkerjasama lintas

2 0d 0o kedeputian di lingkungan BPOM yang
bertujuan untuk membahas hasil evaluasi
sampling dan pengujian Obat dan Makanan
tahun 2018 serta pembahasan strategi dan
prioritas sampling Obat dan Makanan tahun
20109.

Gambar 1.28 Kepala BPOM bersama Pejabat
Eselon I dan peserta Rapat Koordinasi Pusat dan
Balai POM dalam Rangka Manajemen Sampling
Obat dan Makanan dari seluruh Indonesia

Kegiatan ini dibuka oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito, dan dihadiri oleh perwakilan dari
seluruh unit kerja Pusat dan BB/BPOM di seluruh Indonesia. Kegiatan hari pertama mencakup
pembahasan seluruh produk Obat dan Makanan dan hari kedua berfokus pada evaluasi kendala
pengujian, kesiapan dukungan IT untuk pelaporan sampling dan pengujian tahun 2019 melalui
Sistem Informasi Pelaporan Terpadu (SIPT), sekaligus sosialisasi pemisahan pembagian
komoditi pangan yang dilaporkan pada SIPT antara Direktorat Pengawasan Risiko Tinggi dan
Teknologi Baru dengan Direktorat Pangan Risiko Rendah dan Sedang Pangan sejak reorganisasi
BPOM. Tujuan dari kegiatan ini adalah: 1) Mengoptimalkan kinerja BB/BPOM dalam hal
sampling dan pengujian, 2) Sarana pertukaran informasi (antar BB/BPOM serta antara Pusat dan
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Balai) mengenai kendala dan pemecahan masalah dalam hal sampling dan pengujian, dan 3)
Penyusunan Pedoman Prioritas Sampling Obat dan Makanan tahun 2019.

KSS Indonesia-Palestina: BPOM Fasilitasi Pelatihan Kapasitas Pengawasan Obat NMRA
Palestina

Melanjutkan Kerja Sama Selatan-Selatan, BPOM kembali mengadakan Pelatihan Peningkatan
Kapasitas Pengawasan Obat dan Makanan. Kali ini BPOM memfasilitasi pelatihan penguatan
kapasitas pengawasan obat bagi Otoritas Pengawas Obat/The National Medicines Regulatory
Authority (NMRA) Palestina. Kepala BPOM, Penny K. Lukito, didampingi Direktur Jenderal Asia
Pasifik dan Afrika Kementerian Luar Negeri Desra Percaya dan 1st Secretary Diplomat Palestina
Muammar Milhem membuka langsung pelatihan yang akan berlangsung selama lima hari ke
depan di Jakarta.

Dalam sambutannya, Kepala BPOM menekankan Palestina selalu menjadi salah satu penerima
manfaat terbesar dari bantuan Indonesia dalam pembangunan kapasitas. Sejak 2008, Indonesia
telah menyediakan tidak kurang dari 170 program pembangunan kapasitas di bawah kerangka
Kerja Sama Selatan-Selatan untuk hampir 1.900 warga Palestina mencakup berbagai sektor
yakni keuangan, kesehatan, tata kelola pemerintahan yang baik, pemberdayaan perempuan,
pelatihan diplomatik, hingga pariwisata.

Kerja sama antara BPOM dan NMRA Palestina menandai tonggak baru dalam hubungan
Indonesia-Palestina, karena itu akan menjadi yang pertama dari jenisnya. "BPOM berusaha
berkontribusi untuk Palestina di dua bidang utama. Pertama, fungsi pengaturan Obat dan
Makanan. Ini termasuk otorisasi uji klinis, otorisasi pemasaran, inspeksi peraturan, pengujian
laboratorium, pelepasan banyak vaksin, pharmacovigillances, pelatihan pengawasan dan saran
teknis. Kedua, mendorong asosiasi farmasi dan makanan domestik untuk berkontribusi dalam
menyediakan obat-obatan dan makanan bagi rakyat Palestina," jelas Penny K. Lukito.

Focus Group Discussion (FGD) Peraturan BPOM tentang Pengawasan Peredaran Obat
secara Daring (Online)

Perdagangan secara elektronik atau e-commerce terkait obat mengalami perkembangan yang
sangat pesat sementara permasalahan terkait obat semakin mengkhawatirkan, seperti misalnya
kasus penyalahgunaan obat, kasus obat palsu, kasus obat di bawah standar, dan penjualan bukan
oleh tenaga atau sarana yang berwenang. Dikarenakan belum ada peraturan yang mengatur atau
memperbolehkan penjualan obat secara online di Indonesia, maka disusunlah Draf Peraturan
BPOM tentang Pengawasan Penjualan Obat secara Daring (Online).
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Hal penting yang tercantum dalam draf ini
meliputi sarana, produk, dan sistem pelayanan
obat online dengan mengacu kepada aturan
umum atau konvensional dengan menambah
ketentuan sistem atau aplikasi. Telah
dilakukan Focus Group Discussion (FGD) Draf
Peraturan BPOM tentang Pengawasan
Penjualan Obat secara Daring (Online) pada 17
Oktober 2018 untuk menjaring informasi
masukan dari Kementerian/Lembaga dan
stakeholder terkait untuk penyempurnaan draf
peraturan ini. FGD dihadiri oleh tamu
undangan dari Lintas Sektor terkait
(Kementerian Komunikasi dan Informasi,
Kementerian Kesehatan dan Badan Siber Sandi
Negara); Perguruan Tinggi Bidang Farmasi
(Universitas  Indonesia); Asosiasi Bidang
Informatika, Kesehatan dan Farmasi (idEA), GPFI, YLKI, Perhimpunan Informatika Kesehatan
Indonesia, Asperindo, IAl, IPMG; PB IDI dan BPOM.

Gambar 1.29 Kepala BPOM Sedang
Menghadiri Acara FGD Peraturan BPOM
tentang Pengawasan Peredaran Obat
secara Daring (Online)

Peluncuran Prosiding WNPG XI Bidang 3 Peningkatan Penjaminan Keamanan dan Mutu
Pangan

Bertepatan dengan Hari Pangan Sedunia yang jatuh pada tanggal 16 Oktober 2018, BPOM
menyelenggarakan acara peringatan Hari Pangan Sedunia 2018 dengan tema “Penjaminan
Keamanan dan Mutu Pangan untuk Pencegahan Stunting” di Jakarta. Acara yang dibuka secara
langsung oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito, dihadiri juga oleh Sekretaris Utama, Elin Herlina;
Plt. Deputi Bidang Pengawasan Pangan Olahan, Tetty H. Sihombing; serta pimpinan unit kerja di
lingkungan BPOM Pusat.

JAMINAN KEAMANAN DAN MUTU PANGAN UNTUK PENCEGAHAN STUNTING
'ELUNCURAN PROSIDING WNPG |

ANG PENINGKATAN PENJdl
-

Gambar 1.30 Kepala BPOM memberikan sambutan pada Seminar Hari Pangan Sedunia
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Dalam sambutannya, Kepala BPOM memberikan apresiasi atas kehadiran para tamu undangan
di acara tersebut sebagai bentuk komitmen dalam upaya mewujudkan ketahanan pangan.
“Setiap orang berhak untuk hidup yang memadai atas kesehatan dan kesejahteraan dirinya,
termasuk hak atas pangan. Ini adalah target pembangunan global kita,” tegas Penny K. Lukito.

“WHO menargetkan penurunan prevalensi stunting sebesar 40% pada tahun 2025. Termasuk
untuk kita di Indonesia. Tentunya untuk mencapai angka tersebut perlu strategi penanganan
yang holistik dan intervensi yang tepat. Kuncinya adalah melalui strategi pemberdayaan dan
edukasi kepada masyarakat serta peran multisektor melalui fungsinya masing-masing, termasuk
peran perguruan tinggi, pelaku usaha, dan media. BPOM harus berada di depan terlibat dalam
mengantisipasi masalah ini.” tambah Penny K. Lukito lagi.

Pada acara ini juga dilakukan peluncuran Buku Prosiding
Widyakarya Nasional Pangan dan Gizi (WNPG) XI Bidang 3
“Peningkatan Penjaminan Keamanan dan Mutu Pangan untuk
Pencegahan Stunting dan Peningkatan Mutu SDM Bangsa dalam
Rangka Mencapai Tujuan Pembangunan Berkelanjutan”. Prosiding
tersebut berisi rumusan rekomendasi WNPG Bidang 3 yang
sebelumnya telah dirumuskan bersama oleh Tim Perumus pada

beberapa kali pertemuan.

ARI\S E!AN SEDJ{I‘A

Peluncuran Buku Prosiding
dilakukan  secara  simbolis
dengan penekanan bel oleh
Kepala BPOM, didampingi oleh

“"‘”"”""K“MANANDANMWPAWNUNWKPENV\HANWW Plt. Deputi Bidang Pengawasan
GKATAN PENJAMINAN KEAM A % § S ; Pangan Olahan; Vice

' . 5 President Codex sekaligus Tim
Perumus WNPG XI Bidang 3,
Purwiyatno Hariyadi; Asisten

CURAN PROSIDING WNPG XI

Deputi Ketahanan Gizi,

Kesehatan Ibu dan Anak dan
Gambar 1.31 Peluncuran Buku Prosiding Widyakarya Nasional .

Kesehatan Lingkungan

Pangan dan Gizi (WNPG) XI Bidang 3 secara simbolis oleh

Kepala BPOM Kementerian Koordinator Bidang

Pembangunan Manusia dan
Kebudayaan, Meida Octarina; perwakilan dari Lembaga Ilmu Pengetahuan Indonesia (LIPI),
Badan Standardisasi Nasional (BSN), dan Badan Perencanaan Pembangunan Nasional
(Bappenas).

Selanjutnya dilakukan penyerahan Buku Prosiding oleh Kepala BPOM kepada perwakilan
Kementerian/Lembaga, antara lain BSN, LIPI, Kementerian Pertanian, Kementerian
Perdagangan, Kementerian Kelautan dan Perikanan, dan Gabungan Pengusaha Makanan dan
Minuman Seluruh Indonesia (GAPMMI).

Acara kemudian dilanjutkan dengan talkshow bertema “Penjaminan Keamanan dan Mutu Pangan
untuk Pencegahan Stunting dalam Rangka Memperingati Hari Pangan Sedunia“ dengan
narasumber Purwiyatno Hariyadi dan Meida Octarina dan dipandu oleh Tetty H. Sithombing.
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» Focus Group Discussion (FGD) : “Penerapan Keamanan Pangan dan Standar Nasional
Indonesia untuk Mencapai Good Retail Practices”

Peritel memegang peran penting sebagai mata rantai terakhir sebelum produk pangan sampai
ke tangan konsumen. Untuk itu peritel (retailers) diharuskan untuk menerapkan Cara Ritel
Pangan yang Baik (Good Retail Practices) sebagai upaya dalam penjaminan keamanan pangan
dengan merujuk pada Peraturan Kepala BPOM Nomor 03.1.23.12.11.10569 Tahun 2011.
Tanggung jawab peritel termasuk memperhatikan legalitas izin edar produk pangan, cara
penyimpanan, pemajangan (display), penyajian, dan distribusi yang sesuai.

Dalam rangka meningkatkanﬂ' o e——

pemahaman dan kepatuhan pelaku E /
usaha ritel maka BPOM bersama
Hero Group mengadakan Focus
Group Discussion (FGD) PENERAPAN KEAMANAN PANGAN & SNI
“Penerapan Keamanan Pangan dan
Standar Nasional Indonesia untuk
Mencapai Good Retail Practices”
pada tanggal 18 Oktober 2018
bertempat di Head Office Hero-
Tangerang. Kegiatan ini dibuka
oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito
didampingi Presiden Komisaris PT
Hero Supermarket Tbk, Ipung
Kurnia. FGD ini diikuti oleh
perwakilan Manager Hero Group
di seluruh Indonesia dengan
narasumber Tetty H. Sihombing
(BPOM) dan  Frida  Adiati
(Kementerian Perdagangan).

Gambar 1.32 Kepala BPOM bersama Presiden Komisaris PT
Hero Supermarket Tbk.

Kepala BPOM dalam sambutannya saat membuka FGD menyampaikan bahwa pengawasan
pangan modern saat ini lebih menitikberatkan pada tanggung jawab pelaku usaha dalam
menjamin keamanan, mutu, khasiat dan manfaat produk. Hal ini sejalan dengan Prinsip ke-4 dari
National Food Control System yang dikeluarkan oleh Codex Allimentarius Commission (2013)
bahwa pelaku usaha pangan merupakan pemeran dan penanggung jawab utama dalam
menjamin keamanan produknya dan berkewajiban untuk mengawasi produknya agar secara
konsisten memenuhi ketentuan.

Sebagai tindak lanjut dari kegiatan FGD di tingkat pusat ini, maka pada Bulan November-
Desember 2018 BPOM bersama Hero Group melaksanakan FGD di tingkat regional yaitu di
Makassar, Surabaya, Banjarmasin, Palembang, Serang dan Semarang

> Potensi Pasar Meningkat, BPOM Dorong Pengembangan Industri Obat Tradisional

Semarang-Kamis 25 Oktober 2018 Kepala BPOM beserta Menteri Perindustrian mengunjungi
fasilitas produksi PT Industri Jamu dan Farmasi Sido Muncul, untuk meresmikan fasilitas
produksi baru yang dimiliki Sido Muncul. Semakin tingginya minat terhadap obat tradisional di
tanah air dan mancanegara, menjadi salah satu latar belakang perluasan ini.
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Kepala Badan POM RI Dr. Ir. Penny K. Lukito, MCP}
di PT Indystri dJamu dan Fargegsi Sidg Muncul. Thik

Gambar 1.33 Kepala BPOM bersama Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik, Presiden Direktur Sido Muncul dan Kepala Balai Besar POM di
Semarang dalam rangka peresmian fasilitas produksi baru milik PT Sido Muncul

Menurut data BPOM, selama tahun 2017 terdapat 5.128 permohonan izin edar obat tradisional
masuk ke BPOM. Dari jumlah tersebut sebanyak 4.581 diterbitkan nomor izin edarnya. BPOM
sendiri telah mengeluarkan 266 Nomor Izin Edar (NIE) obat tradisional dan suplemen kesehatan
milik Sido Muncul. BPOM juga mengapresiasi kepatuhan Sido Muncul yang telah memperoleh
sebelas sertifikat CPOTB untuk sepuluh bentuk sediaan dan tiga Sertifikat CPOTB untuk tiga jenis
bahan baku obat tradisional. Bahkan ketiga sertifikat tersebut dimiliki oleh anak perusahaan PT
Sido Muncul. “Selama ini yang mendampingi Sido Muncul secara terus menerus adalah BPOM,”
ungkap Irwan Hidayat selaku pemilik Sido Muncul. “Rahasia sukses kami adalah dengan
mengikuti aturan pemerintah sebaik mungkin.”

Kepala BPOM sangat mengapresiasi kepercayaan Sido Muncul pada BPOM. Kepala BPOM
menyatakan bahwa peresmian perluasan sarana produksi ini sebagai merupakan bukti bahwa
BPOM dan industri bekerja sama saling memperkuat dan mendukung tugas satu sama lain dalam
memastikan keamanan dan kualitas obat tradisional di Indonesia. “Kami selalu mendampingi
pengembangan industri obat tradisional, karena ini merupakan salah satu potensi yang harus
didorong. Obat tradisional merupakan salah satu budaya yang ada di Indonesia yang harus kita
kembangkan dan lestarikan. Untuk itu, BPOM siap bermitra dengan Kementerian Perindustrian
dan lintas sektor lainnya untuk kemajuan obat tradisional.”

Menanggapi hal tersebut, Menteri Perindustrian Airlangga Hartarto mengungkapkan bahwa Sido
Muncul mempunyai komitmen jangka panjang dengan selalu memberikan inovasi dan
berkontribusi dalam pengembangan obat tradisional. “Hal ini dapat dilihat dengan produk yang
dihasilkan adalah produk tradisional namun proses pembuatannya modern atau dengan proses
farmasi,” jelas Airlangga. “Informasi yang saya terima dari Pak Irwan, proses dengan regulator
yaitu BPOM tidak pernah mengalami masalah selama memenuhi persyaratan. Sido Muncul,

-
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industri yang berdiri sejak 1951 ini perlu kita terus dorong karena merupakan bagian dari
industri andalan masa depan di bidang ekspor obat tradisional.”

» Penerapan Peraturan Label Pangan Olahan, BPOM Fasilitasi Inovasi Pelaku Usaha Pangan

dan Menjadi Sarana Edukasi Bagi Masyarakat

BPOM sebagai lembaga yang memiliki fungsi regulatori, terutama terkait Obat dan Makanan
berupaya memfasilitasi para pelaku usaha dalam melakukan inovasi di bidang pangan olahan,
tanpa melupakan aspek perlindungan terhadap masyarakat. Salah satu bentuk fasilitasi adalah
terbitnya Peraturan BPOM Nomor 31 Tahun 2018 Tentang Label Pangan Olahan yang
merupakan revisi dari peraturan terkait Label Pangan Olahan yang sebelumnya diatur dalam
Lampiran IV Peraturan BPOM Nomor 27 Tahun 2017 tentang Pendaftaran Pangan Olahan.
Dibuka secara resmi oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito, di Jakarta pada tanggal 26 Oktober
2018, Sosialisasi Peraturan BPOM tentang Label Pangan Olahan dihadiri oleh Kepala Badan
Perlindungan Konsumen, Ardiansyah Parman; Kepala Badan Penyelenggara Jaminan Produk
Halal (BPJPH), Sukoso; Ketua Umum GAPMMI, Adhi S. Lukman; Wakil Ketua Pengurus Harian
YLK]I, Sudaryatmo; Pengamat Kebijakan Publik, Agus Pambagio.

SOSIAL

PERATURAN BADAN POM TENTANG LABEL PANGAN

““ LABEL PANGAN OLAHAN

SARANA EDUKASI UNTUK MASYARAKAT 99

HOTEL ARYADUTA - JAKARTA, 26 OKTOBER 2018

BADAN PENGAWAS OBAT D

Gambar 1.34 Kepala BPOM memberikan sambutan pada
Sosialisasi Peraturan BPOM tentang Label Pangan Olahan

Dalam sambutannya, Kepala BPOM menyampaikan peraturan ini merupakan sebagai bentuk
dukungan pemerintah dalam memfasilitasi pelaku usaha untuk berinovasi. “Kami siap untuk
memfasilitasi dan mendukung perkembangan industri pangan,” ujar Penny K. Lukito.

Mengingat pentingnya fungsi label, maka label pada pangan olahan harus mencantumkan
informasi yang benar dan tidak menyesatkan. Peraturan BPOM tentang Label Pangan Olahan ini
sendiri juga merupakan bagian dari edukasi kepada masyarakat. “Pencantuman informasi yang
transparan juga merupakan upaya kita bersama untuk melindungi masyarakat dari informasi
yang menyesatkan” tegas Penny K. Lukito. Penerapan Peraturan Label diharapkan akan terus
meminimalisir ketidaksesuaian pada label. Masa grace period peraturan ini cukup Panjang yaitu

N N
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30 bulan sehingga memberikan waktu yang cukup bagi pelaku usaha untuk menyesuaikan label
produknya agar memenubhi ketentuan peraturan ini.
Di akhir sambutannya, Kepala BPOM menjelaskan saat ini BPOM sedang berproses untuk
menerapkan kewajiban pencantuman infomasi nilai gizi pada label pangan olahan. Informasi
nilai gizi akan dirancang sedemikian rupa sehingga memudahkan konsumen untuk
memahaminya. Kebijakan ini adalah bagian dari upaya Pemerintah menurunkan prevalensi
penyakit tidak menular akibat konsumsi gula, garam, dan lemak yang berlebihan.

SOSIALISASI

J POM TENTANG LABEL PANGAN OLAHAN

) |ABEL=ANGANSLALAN g

Gambar 1.35 Kepala BPOM bersama dengan stakeholder terkait pada Sosialisasi Peraturan BPOM tentang
Label Pangan Olahan

NOVEMBER
>

30t Meeting of ASEAN Consultative Committee for Standards And Quality (ACCSQ) On
Traditional Medicine And Health Suplements-Product Working Group (TMHS PWG)

Pertemuan ACCSQ TMHS PWG yang dihadiri kurang lebih 200 peserta perwakilan dari negara
anggota ASEAN ini merupakan pertemuan rutin yang dilaksanakan setahun dua kali untuk
membahas mengenai aturan, standar, dan ketentuan terkait pengawasan dan peredaran obat
tradisional dan suplemen kesehatan.
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“Negara anggota  ASEAN
sepakat untuk melakukan
harmonisasi di bidang obat
tradisional dan suplemen
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kesehatan dengan tujuan
untuk meningkatkan kerja
sama antar negara anggota
ASEAN dalam rangka
menjamin mutu, Kkeamanan
dan khasiat/manfaat dari obat
tradisional dan suplemen

makanan yang dipasarkan di
ASEAN. Harmonisasi ini

Gambar 1.36 Kepala BPOM memberikan Keynote Speech pada diharl'all)kan mampu
Pembukaan 30t Meeting of ACCSQ on TMHS PWG meminimalkan ~ hambatan
perdagangan sehingga

diharapkan adanya free flow of goods, serta dapat meningkatkan daya saing produk obat
tradisional dan suplemen kesehatan” demikian disampaikan oleh Kepala BPOM, Penny K. Lukito.

Saat ini, sidang ACCSQ TMHS PWG telah mencapai tahap finalisasi persetujuan kesepakatan
antar negara ASEAN. Sidang ini merupakan kesempatan yang sangat baik bagi Indonesia untuk
memberikan inisiasi tentang standar obat tradisional dan suplemen kesehatan, sehingga produk
dapat diekspor ke negara ASEAN lain dengan mudah, dan dapat bersaing di era Masyarakat
Ekonomi ASAN (MEA).

Gambar 1.37 Kepala BPOM bersama perwakilan Delegasi Negara ASEAN dan Observer pada acara 30t
Meeting of ACCSQ on TMHS PWG

W
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» BPOM RI Raih Kualifikasi Lembaga dengan Keterbukaan Informasi “Menuju Informatif”

BPOM sejak tahun 2011 telah melaksanakan keterbukaan informasi publik sesuai dengan
amanat Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2008 tentang Keterbukaan Informasi Publik, di mana
disebutkan bahwa setiap Badan Publik wajib menyediakan, memberikan dan/atau menerbitkan
informasi publik yang berada di bawah kewenangannya kepada Pemohon Informasi Publik,
selain informasi yang dikecualikan sesuai dengan ketentuan. Oleh karena itu, BPOM sebagai
Badan Publik membentuk Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi (PPID) yang berfungsi
sebagai pengelola dan penyampai informasi publik. monitoring dan evaluasi keterbukaan
informasi publik merupakan kegiatan rutin tahunan yang diselenggarakan oleh Komisi Informasi
Pusat. Monitoring dan evaluasi ini ditujukan untuk mendorong Badan Publik melaksanakan
keterbukaan informasi publik serta untuk mendapatkan gambaran pelaksanaan keterbukaan
informasi publik di seluruh Badan Publik.

Pada tahun 2018, Komisi Informasi Pusat kembali melakukan penilaian monitoring dan evaluasi
keterbukaan informasi Badan Publik yang diikuti oleh 289 Badan Publik, di mana BPOM
memperoleh nilai sebesar 80,33 sehingga masuk dalam peringkat 25 besar, dengan predikat
Menuju Informatif. Hasil ini meningkat jika dibandingkan tahun 2017 di mana BPOM
memperoleh predikat Cukup Informatif. Penganugerahan Keterbukaan Informasi Badan Publik
Tahun 2018 dilaksanakan pada tanggal 5 November 2018 di Istana Wakil Presiden.

Gambar 1.38 Penyerahan Piagam Anugerah Keterbukaan Informasi Badan Publik Tahun 2018 oleh
Komisioner Komisi Informasi Pusat

Berbagai upaya akan terus dilakukan untuk meningkatkan nilai monitoring dan evaluasi
keterbukaan informasi Badan Publik, meliputi pengembangan subsite Pejabat Pengelola
Informasi dan Dokumentasi (PPID), pembangunan aplikasi PPID mobile, sosialisasi layanan PPID
BPOM melalui media sosial twitter @PPIDBadanPOM, memperbarui informasi publik, dan
sosialisasi layanan informasi publik melalui berbagai media.
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