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KATA SAMBUTAN

Assalamu’alaikum Wr. Wb.

Dengan mengucap Puji dan
Syukur Kehadirat Allah SWT, dan atas
Rahmat, Taufig dan Hidayah-Nya sehingga
kami dapat menyelesaikan tugas

Pengawasan Obat dan Makanan di Wilayah

Provinsi Maluku Utara yang tersusun dalam bentuk Laporan Tahunan Balai POM di Sofifi
Tahun 2022. Laporan Tahunan Balai POM di Sofifi merupakan salah satu wujud
pertanggungjawaban Balai POM di Sofifi dalam pelaksanaan anggaran Pemerintah.

Untuk mewujudkan Visi dan Misi Badan POM, Balai POM di Sofifi melakukan
pengawasan pre-market antara lain dalam rangka sertifikasi produk dan pengawasan
post-market 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 obat
dan makanan.

Sepanjang tahun 2022, kami terus meningkatkan sistem pengawasan berbasis
resiko dan memperluas jangkauan pengawasan, mendorong kemandirian pelaku usaha
dalam memberikan jaminan keamanan obat dan makanan, memperkuat kemitraan
dengan pemangku kepentingan, serta meningkatkan kapasitas kelembagaan agar
masyarakat terlindungi dari Obat dan Makanan yang beresiko terhadap kesehatan. Selain
melaksanakan program rutin berupa pengawasan premarket dan postmarket, Balai POM
di Sofifi juga berupaya memperkuat kerjasama lintas sektor dan peran masyarakat melalui
program Gerakan Keamanan Pangan Desa baik intervensi desa baru maupun
pengawalan desa yang telah diintervensi tahun sebelumnya, program Komunikasi,
Informasi dan Edukasi (KIE) yang melibatkan masyarakat luas, termasuk generasi
millenial yang menjadi harapan bangsa.

Balai POM di Sofifi secara konsisten melakukan continuous improvement di
berbagai bidang antara lain meningkatkan kualitas pelayanan publik, manajemen

perubahan, penataan tatalaksana, penguatan sistem pengawasan, penataan manajemen




sumber daya manusia dan peningkatan akuntabilitas kinerja sebagai implementasi
program reformasi birokrasi pemerintah yang bertujuan menciptakan tata kelola
pemerintahan yang lebih baik menuju good governance dan clean government.

Adapun tantangan yang di hadapi Balai POM di Sofifi disebabkan oleh factor
internal dan eksternal, meskipun segala upaya maksimal tetap harus dilakukan untuk
membenahi hal-hal yang dianggap kurang.

Akhir kata kami mengucapkan terima kasih kepada semua mitra kerja Balai
POM di Sofifi dan semua pihak terkait yang telah bekerja sama dan mendukung
pelaksanaan tugas-tugas pengawasan Obat dan Makanan di wilayah Provinsi Maluku
Utara serta tim penyusun yang telah bekerja keras menyelesaikan Laporan Tahunan 2022.
Semoga Laporan Tahunan 2022 ini bermanfaat bagi peningkatan kinerja dimasa yang

akan datang.

Wassalamu’Alaikum Wr. Wb

Sofifi, 15 Maret 2023

.Farm, Apt




DAFTAR ISI

KATA SAMBUTAN ..ottt ettt st sae e san e san e snesneeneenneeas 1
DAFTAR IS ottt et ettt s b st sen e sae e sar e e neeneeneeareens 3
BAB |. PENDAHULUAN ....ootiiiieiieieeete ettt ettt s s s s s sn e neene e 8
A. GAMBARAN UMUM INSTITUSI ..ccutiiiiiiiiiiieireesieerieesee e 8
1. TUGAS DAN FUNGSI...cooiieiieiteieetteteesieesiee ettt re e 8

2. VISIDAN MISI ..ttt sttt esr e reenrees 9

3. BUDAYA ORGANISASL. ...ttt sttt st st s s s s s s 11

4, KEGIATAN PRIORITAS BPOM SOFIF.....coioiiiiiiiieniienienee ettt 12

BAB Il. KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN .....coiiiiiinienie ettt 18
A. (YoYU | I (=T o o = SRS 18
1. Data Umum Wilayah Kerja.......cccccuiei ittt e et rvee e 18

2. Jumlah Sasaran PENGAWaSaN .......cccoecceiiiiiiee e e e e e eetrre e e e e e e rarae e e e e e e s e ennnnes 19

B. Lingkungan INterNal..........eeiiiieeee e e 26
1. LUGS TANAN 1ttt 26

3. Status Kepemilikan Tanah ... e 26

4. RUM@N DINAS ottt ettt st e s b e s 27

5. PENEIANGAN ... 27

6. Sarana KOMUNTKAST...c..eeiriiieiiieeiee ettt 27

7. SUMDET @i i 27

8. KeNAAraan ....coouiiiiiiiiiiii s 27

9. SUMDBEr DAYa ManUSIA .....uuviiiieeeiiiiiiiiieeee e eeccirrree e e e eeeetreee e e e e s esarraeeeeeeeeennaaeeeeens 28

10. Pengembangan KompPetensi SDM.......cccccvvveeeeeeeiiiiiireeeee e ee e e eeeenrreeeeeeeeenn 29

11. Profil Kemampuan Kerja Tenaga PENZUji......ceeeeeeeciiuireeeeeeeeecireeeee e e 29

12.  Jumlah Ruang Lingkup dan Peta Kemampuan Pengujian .......ccccccevvvveeivcnvereennneen. 29

13.  Pelatihan Uji Profisiensi, Uji Banding dan Uji Kolaborasi.........cccccovevvveiiiiveeecnnnen. 29




14. Jumlah Peralatan Laboratorium Pengujian Sesuai Standar Minimal Laboratorium UPT

BPOM ..t 30

15.  Daftar Inventaris Kantor ........cccceviiviiiiiniiniiiii e 30
16. Sertifikasi/Akreditasi/PeNgNargaan .......ccccccvueeeveeereeeieeceeecree e e 30
17, Kerjasama/IMOU ......ccueoiuieiieeiieeeieeeieeciee et ettt ettt et et e beete e beebe e beenreens 30
R Y A\ T=4 o= [ -] o F PP PPPPPPPPPPPPPPRY 31
20. Laporan Penerimaan PNBP ... ... 33
3. BAB I1l. HASIL KEGIATAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN ......cccccevvvvrnennnen. 34
A. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Obat..........ccccceeeciveiiiceeeeccinenn, 34
B. Pengawasan NAPPZA (Narkotika, Psikotropika, Prekusor Dan Zat Adiktif) ............. 39
C. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Obat Tradisional ....................... 39
D. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Suplemen Kesehatan................ 41
E. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Kosmetik...........ccccceeecvveernnennnn. 41
F. Pengawasan Mutu dan Keamanan Produk Pangan Dan Kemasan Pangan............. 42

G. Sertifikasi Produk dan Fasilitas Produksi Dan/ Atau Distribusi Obat Dan Makanan Dan
Makanan 44

I Pemantauan [klan dan Label ........cccooiiiiiiiniini e 48
J. Penyidikan Kasus Tindak Pidana di Bidang Obat dan Makanan ...........ccccceeevvveennn. 52
K. Kegiatan Lain/ Lintas SEKLOT ........ccociiiiiiiciec ettt e 55
1. Bantuan Penyidikan Untuk Loka POM di MOrotai ......cc.cccueeeeeiieeeiiiiee e eieee e 55
2. Permintaan Menjadi Ahli dari Pihak Penyidik POIri........ccovveeiiieiieeee e, 55
L. Pemberdayaan Masyarakat/KONSUMEN .........cccceceieiieeiiieeciee ettt 55
M. Pemberdayaan Pelaku Usaha.......cccccuveiiiiii et e 56
Tabel 3.1 Kegiatan Pemberdayaan Pelaku Usaha..........cccceviiiiiieicciiee e 57
BAB IV. IMIASALAH ...ttt ettt e ettt e e e e s ettt e e e e e s nbne e e e e e e e e e snnraeeeeeeesaans 58
A. INEEINAL e s s 58
B. EKSTEINAL ... et e s 59

BAB V. PENUTUP ..ccoiiiiii it 60




A. (G110 ] 01U - | o S 60

C. Y1 = | o TP 60
DAFTAR TABEL ...ttt ettt e e et e e e e s e e e e e e e s smnrree e e e e e seaannnreeeeeeeesan 2
Tabel 1A Pengujian RULIN ......ccoocciiic et et e e e tre e e e stree e e e aea e e e snbae e s eenraeeeennres 2
Tabel 1B Pengujian NON RUTIN ....uiiiiiie et e tre e et e e e e tra e e e etae e e eenra e e e eanres 2

TABEL 1C Sampling dan Pengujian Sederhana Obat dan Makanan Dengan Rapid Test Kit.. 3

TABEL 1D Sampel Pengujian Sesuai Regionalisasi Laboratorium..........cccccvveeeeiiiccienennnennn, 3
TABEL 2B Hasil Pengujian Obat Tradisional Menurut Parameter Uji.........cccoevieeiiniieiiniieenenne 1
TABEL 2D Hasil Pengujian Kosmetik Menurut Parameter Uji ........occcveiriiiiiiniieniiniieeecieee s 2
TABEL 2E Hasil Pengujian Pangan Menurut Parameter Uji......cccccovvieiiniiieiiniieeieiiee e 2
TABEL 2F Hasil Pengujian Mikrobiologi Menurut Parameter Uji .....ccccoovvveeiiniieeiiniieeeniiieeens 3
TABEL 3B Jenis Bahan Berbahaya/Dilarang dalam Sampel KosmetiK........c.cccceeevervveeierneennenne, 5
TABEL 3C Jenis Kandungan Bahan Berbahaya dalam Sampel Pangan ........ccccccceeeeeevccivveeeeeennn. 6
TABEL 4A Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat ........cccceeeveiiiiiiieee e 6
TABEL 4B Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat Tradisional ........ccccccoeeeeivvieeeieeeiccireeeeee, 6
TABEL 4C Evaluasi Umum Prioritas Sampling Suplemen Kesehatan..........cccocvveeeiiiivicinveeneeennn. 6
TABEL 4D Evaluasi Umum Prioritas Sampling KOSmetiK ..........ccocvvvveeeiiieicciiiiieeee e, 7
TABEL 4E Evaluasi Umum Prioritas Sampling Pangan dan Kemasan Pangan.........cccccccvveeeenn.. 7
TABEL 5 Hasil Pengujian Barang Bukti Kasus Eksternal.........cccccevvvviieiiiiiienicciee e 7
TABEL 6B Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Obat Tradisional ........c.cccoceveirincnicncnnene 3
Tabel 6C Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Suplemen Kesehatan.........cccccovvvivcieiiicinenens 5
TABEL 6D Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Kosmetik ..........ccoccereenininininiiccee 6
TABEL 6E Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Pangan........cccceveeviieeiicieee e ccvee e sieee e 7

TABEL 7A Hasil Pemeriksaan Fasilitas Distribusi Obat dan Fasilitas Pelayanan Kefarmasian ... 7

TABEL 7B Pemeriksaan Fasilitas Distribusi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, Kosmetik, dan

Y T=t- | O] =1 =1 o F SRR 9
TABEL 8 Matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Yang Dilakukan Oleh Balai POM di Sofifi.. 11

TABEL 9 Sertifikasi Produk dan Fasilitas Produksi dan/ atau Distribusi Obat dan Makanan .. 12




TABEL 10 Pengawasan lklan Sediaan Farmasi Dan Makanan ........ccccceeecieeeiccieecccieee e, 12
TABEL 15A Kegiatan Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE) .........ccceeevveerecieeeecciee e 1
TABEL 15B Rincian Kegiatan Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE) Langsung Ke Masyarakat 3
Tabel 16A Layanan Pengaduan dan Informasi Obat dan Makanan ...........ccceceeeeeicieeecciieeens 9
Tabel 16B Rujukan Layanan Pengaduan dan Informasi Obat dan Makanan ............cccccuuee... 10
Tabel 16C Layanan Informasi Publik Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi (PPID) . 11
Tabel 17 Penggolongan Konsumen Berdasarkan Profesi........cccceeecieeeeecieeeecciieeeccieeeeecieeens 12

Tabel 18 Sarana Yang Dipergunakan Konsumen Dalam Menyampaikan Pengaduan/Pertanyaan

................................................................................................................................................ 13
Tabel 19B Data Kasus Keracunan Berdasarkan Kelompok Usia........ccccoecuveeevecieeiniineecccieeenn, 14
Tabel 19C Frekuensi Kasus KEratunan.........c.eeceereereeneenienee sttt 15
Tabel 19D Data Kasus Kejadian Luar Biasa Keracunan Pangan (KLB KP)........ccccccevcviveevcninnnnn. 15
Tabel 20A Desa Yang Diintervensi Keamanan Pangan..........cccceeevcieeeeecieeeecieeeeecieee e 16
Tabel 20B Intensifikasi Pengawasan Desa yang Diintervensi Keamanan Pangan................... 17
Tabel 21A Bimtek Intervensi Keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS) .........cccccuue... 17

Tabel 21B Pemberian Produk Informasi Keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS) .... 18

Tabel 21C Sekolah Penerima Penghargaan Piagam Bintang Keamanan Pangan Kantin Sekolah

(PBKPKS). . eveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseseeseeseseeseseseesseseseeseeesseesseeseee s e s eessee s e s eeseseseeesasesaeesesenesesees 18

Tabel 21D Hasil Sampling dan Pengujian Intervensi Keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS)

Tabel 22A Bimtek Intervensi Keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS) .........cccocuvee.. 20

Tabel 22B Hasil Sampling dan Pengujian Monitoring dan Evaluasi Pasar Aman dari Bahan Berbahaya

Tabel 24A Pendampingan Penerapan Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) Bagi UMKM
(0] o T 1ol N = To [ o] o -1 S OSSPSR 24

Tabel 24B Pendampingan Penerapan Cara Produksi Kosmetik yang Baik (CPKB) Bagi UMKM
KOSINETIK .ttt sttt st e s bt e s bt e e sate e st e s bt e s bt e e sabeesabeesbeeeaees 24

Tabel 24C Pendampingan Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (CPPOB) Bagi UMK
PaNan Olahan ......coo ittt e st e e st e e st e e e snteeeeas 25




RIEL T A R L T a1 = a T ad=] Lo LU e [0 28

Tabel 26 Sarana dan Prasarana........ccceceeeereeieenee ettt 29
Tabel 27 Sumber Daya Manusia (SDIM) .......eeeiciiieiiiiiee e ccee e stre e tre e e stae e s st ee s sneee e 30
Tabel 28 Profil Pegawai Menurut Pendidikan dan Unit Kerja......ccccccceeeecieeeecciiee e, 31
Tabel 29 Profil Pegawai Berdasarkan Riwayat Pengembangan Kompetensi..........cccccceuveeen. 31
Tabel 32A Daftar Standar Minimum Peralatan Laboratorium Kimia ........ccecceevvrieniennennnen. 34
Tabel 32B Daftar Standar Minimum Peralatan Laboratorium Mikrobiologi.............cccc......... 43
Tabel 33 Sertifikasi/Akreditasi/Penghargaan.......ccccceeceeiieiiesie st 48
TabEl 34 KerjJa SAmM@....ueiii ittt ettt st e e st e e st e e st e e e st e e e saraeeeas 48
Tabel 35 Pengadaan Barang/Jasa .......ccveceecieeieeiiiesiesieceeseesevesaestesaeseaesaesaeeaveeteenreeneen 49
Tabel 36 Laporan Realisasi ANGGAran........cueeeviieeiniuiieeeniieeesnieeeesiieeessiseeessineesssnseeesssneesenns 54
Tabel 37 Laporan Penerimaan PNBP ........cuoiiiiiieiiiiiee it eitee st e e s sire e e ssteee s sibeeessneeeeens 54
Tabel 38 Data Hasil Penilaian Terkait Fungsi Dukungan Manajemen.........ccccceeeeeeccnvveeeeeeeenn, 54

Tabel 39 Data Produk Obat dan Makanan Beredar .............eeeeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns 55




BAB |. PENDAHULUAN

A. GAMBARAN UMUM INSTITUSI

Balai Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) di Sofifi merupakan Unit
Pelaksana Teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang
selanjutnya disingkat UPT BPOM. UPT BPOM merupakan satuan kerja yang
bersifat mandiri yang melaksanakan tugas teknis operasional tertentu dan/atau
tugas teknis penunjang tertentu di bidang pengawasan obat dan makanan. UPT
BPOM berada di bawah dan bertanggung jawab kepada Kepala Badan, yang
secara teknis dibina oleh Deputi dan secara administratif dibina oleh Sekretaris
Utama dan UPT BPOM dipimpin oleh Kepala Balai. Dalam melaksanakan tugas
dan fungsinya, sebagaimana dimaksud dalam Keputusan Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor: 22 Tahun 2020, tentang Organisasi
dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM), adalah sebagai berikut :

1. TUGAS DAN FUNGSI
Balai POM Sofifi memiliki tugas yaitu melaksanakan kebijakan teknis
operasional di Bidang Pengawasan Obat dan Makanan sesuai ketentuan peraturan
perundang undangan. Adapun fungsi dari Balai POM Sofifi sebagai organisasi
yaitu:
1) Penyusunan rencana dan program di bidang pengawasan Obat dan Makanan;
2) Pelaksanaan pemeriksaan sarana/fasilitas produksi Obat dan Makanan,;
3) Pelaksanaan pemeriksaan saranalfasilitas distribusi Obat dan Makanan
dan/atau sarana/fasilitas pelayanan kefarmasian;
4) Pelaksanaan sertifikasi produk dan sarana/fasilitas produksi dan atau distribusi
Obat dan Makanan;
5) Pelaksanaan pengambilan contoh (sampling) Obat dan Makanan;
6) Pelaksanaan pengujian rutin Obat dan Makanan pada wilayah kerja di Balai
POM di Sofifi
7) Pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan dalam rangka investigasi dan/atau

penyidikan pada wilayah kerja di Balai POM di Sofifi;




8) Pelaksanaan intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan
peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan di
Balai POM di Sofifi;

9) Pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi dan pengaduan masyarakat di
bidang pengawsan Obat dan Makanan;

10)Pelaksanaan koordinasi dan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan
Makanan;

11)Pelaksanaan pemantauan, evaluasi dan pelaporan di bidang pengawasan Obat
dan Makanan; dan

12)Pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga

13)Pelaksanaan fungsi lain yang diberikan Kepala Badan

. VISI DAN MiSI

Visi dan Misi Pembangunan Nasional untuk tahun 2020-2024 telah ditetapkan
dalam Peraturan Presiden Rl Nomor Tahun 2020 tentang Rencana Pembangunan
Jangka Menengah Nasional (RPJMN) 2020-2024. Visi pembangunan nasional
Indonesia 2020-2024 adalah: Berdaulat, Maju, Adil dan Makmur. Dalam RPJPN
2005-2025 Tahap Keempat vyaitu RPJMN 2020-2024, fokusnya adalah
“Mewujudkan masyarakat Indonesia yang mandiri, maju, adil, dan makmur melalui
percepatan pembangunan di berbagai bidang dengan menekankan terbangunnya
struktur perekonomian yang kokoh berlandaskan keunggulan kompetititf di
berbagai wilayah yang didukung oleh SDM berkualitas dan berdaya saing”. Sebagai
bagian dari pembangunan manusia, mencakup 1) Penyediaan Pelayanan Dasar
dan 2) SDM Berkualitas dan Berdaya saing. Sejalan dengan visi dan misi
pembangunan dalam RPJMN 2020-2024, maka BPOM telah menetapkan Visi
BPOM 2020-2024 yaitu:

Penjelasan Visi:

”Obat dan Makanan aman, bermutu, dan berdaya saing untuk

mewujudkan Indonesia maju yang berdaulat, mandiri, dan

berkepribadian berlandaskan gotong royong.”

Proses penjaminan pengawasan Obat dan Makanan harus melibatkan
masyarakat dan pemangku kepentingan serta dilaksanakan secara akuntabel serta

diarahkan untuk menyelesaikan permasalahan kesehatan yang lebih baik.




Obat dan Makanan berkualitas mencakup aspek sebagai berikut:

Aman :  Kemungkinan risiko yang timbul pada penggunaan Obat

dan Makanan telah melalui analisa dan kajian, sehingga
risiko yang mungkin masih timbul adalah seminimal
mungkin/dapat ditoleransi/tidak membahayakan saat

digunakan pada manusia.

Bermutu :  Diproduksi dan didistribusikan sesuai dengan pedoman

dan standar (persyaratan dan tujuan penggunaannya)
dan efektivitas Obat dan Makanan sesuai dengan

kegunaannya untuk tubuh.

Berdaya :  Obat dan Makanan mempunyai kemampuan bersaing

Saing di pasar dalam negeri maupun luar negeri.

Visi BPOM disusun sesuai dengan Visi Presiden Rl 2019 — 2024 yaitu

Indonesia maju yang berdaulat, mandiri, dan berkepribadian berlandaskan

gotong royong.

Dalam rangka mencapai visi yang ditetapkan di atas, beberapa hal yang

penting dimiliki dan atau dilakukan BPOM sebagai koordinator pengawasan Obat

dan Makanan yang dilaksanakan secara komprehensif pada periode 2020-2024,

antara lain:

1)

Undang-Undang Pengawasan Obat dan Makanan yang holistik dan
komprehensif sehingga mampu mengatur pengawasan Obat dan Makanan hulu
ke hilir. Undang-undang ini diharapkan dapat bersifat lex spesialis yang
mampu mengatur pelaksanaan pengawasan Obat dan Makanan dengan baik
(Good Regulatory Practise);

Penguatan penindakan dan penegakan hukum terhadap pelanggaran di bidang
Obat dan Makanan yang dapat memberikan efek jera;

Meningkatkan akses pengawasan pada sarana pelayanan kesehatan, pelaku
usaha kefarmasian dan makanan sekaligus dalam tindaklanjut hasil
pengawasan;

Penguatan kapasitas dan kapabiltas UPT wutamanya di wilayah
Kabupaten/Kota, khususnya dalam penataan people, proces, infrastructure;
Orientasi kinerja organisasi sampai level individu (sasaran dan indikator) yang

bermuara pada outcome dan impact;




Untuk mewujudkan visi tersebut di atas, telah ditetapkan Misi BPOM sebagai
berikut:

Misi 1. Membangun SDM unggul terkait Obat dan Makanan dengan
mengembangkan kemitraan Bersama seluruh komponen
bangsa dalam rangka peningkatan kualitas manusia
Indonesia.

2. Memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat
dan Makanan dengan keberpihakan terhadap UMKM dalam
rangka membangun struktur ekonomi yang produktif dan
berdaya saing untuk kemandirian bangsa.

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

4. Pengelolaan pemerintah yang bersih, efektif, dan terpercaya
untuk memberikan pelayanan publik yang prima di bidang
Obat dan Makanan

3. BUDAYA ORGANISASI
Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan harus dihayati
dan diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugasnya.
Nilai-nilai luhur yang hidup dan tumbuh-kembang dalam Balai POM di Sofifi menjadi
semangat bagi seluruh anggota Balai POM di Sofifi dalam berkarsa dan berkarya
yaitu:
1) Profesional
Menegakkan profesionalisme dengan integritas, objektivitas, ketekunan dan
komitmen yang tinggi.
2) Integritas
Konsistensi dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam menjunjung tinggi nilai-
nilai luhur dan keyakinan.
3) Kredibilitas

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




4) Kerjasama Tim
Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikasi yang baik.

5) Inovatif
Mampu melakukan pembaruan dan inovasi-inovasi sesuai dengan
perkembangan ilmu pengetahuan dan kemajuan teknologi terkini.

6) Responsif/Cepat Tanggap antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah.

4. KEGIATAN PRIORITAS BPOM SOFIFI

a. Peningkatan Komunikasi, Informasi dan Edukasi untuk mendorong peran

serta masyarakan dalam pengawasan Obat dan makanan
Masyarakat sebagai konsumen juga mempunyai peran yang sangat
strategis dalam pengawasan Obat dan Makanan. Sebagai salah satu pilar
pengawasan Obat dan Makanan, masyarakat diharapkan dapat memilih dan
menggunakan Obat dan Makanan yang memenuhi standar, dan diberi
kemudahan akses informasi dan komunikasi terkait Obat dan Makanan. Untuk
itu, BPOM di Sofifi melakukan berbagai upaya yang bertujuan untuk
meningkatkan kesadaran masyarakat dalam mendukung pengawasan melalui

kegiatan Komunikasi, Informasi dan Edukasi kepada masyarakat.

b. Penguatan pengawasan Obat dan Makanan yang komprehensif berbasis
risiko dan responsif terhadap kebutuhan masyarakat serta optimalisasi
tugas dan fungsi pengawasan

Pengawasan Obat dan Makanan meliputi beberapa proses penting mulai
dari premarket (produk sebelum beredar) dan postmarket (produk pasca
diberikan NIE). Pengawasan Obat dan Makanan oleh Balai POM di Sofifi
sebagai berikut:

1) Inspeksi (Pemeriksaan) Sarana dan Produk;

2) Pengujian Secara Laboratorium;

3) Penegakan Hukum melalui Penindakan (Penyidikan).

Pengawasan obat dan makanan yang dilaksanakan oleh BPOM di Sofifi
mencakap 9 Kabupaten/Kota, sedangkan 1 Kabupaten lainnya pengawasannya
dilaksanakan oleh Loka POM di Pulau Morotai.




c. Peningkatan efektivitas pemanfaatan teknologi infomasi dan komunikasi,
pengujian, serta database pengawasan obat dan makanan

Perkembangan teknologi informasi saat ini telah terjadi di seluruh lini
kehidupan, termasuk juga yang terkait dengan obat dan makanan. Perdagangan
online yang semakin meningkat menuntut BPOM di Sofifi harus makin cepat dan
tanggap dalam menyikapi perubahan ini. Untuk itu, BPOM di Sofifi juga dituntut
untuk selalu mengembangkan kualitas government process salah satunya
adalah dengan meningkatkan kualitas dan ekstensifikasi penerapan TIK
(Tekhnologi Informasi dan Komunikasi) dalam pengawasan Obat dan Makanan
baik terkait dengan pelayanan publik maupun pengawasan itu sendiri. Pengujian
juga merupakan salah satu aspek utama dalam pengawasan Obat dan
Makanan, dengan pengujian laboratorium yang andal diharapkan BPOM di Sofifi
akan mampu mengawal keamanan, manfaat/khasiat, dan mutu Obat dan
Makanan.

Pengujian juga merupakan dasar ilmiah dalam pengambilan keputusan
utamanya dalam hal pengawasan (pengawasan yang memerlukan dukungan
pengujian untuk memberikan tindak lanjut/sanksi pada produk/sarana yang tidak
mematuhi peraturan/standar). Kebijakan pengawasan Obat dan makanan, salah
satunya terkait dengan Perencanaan pembangunan di bidang pengawasan obat
dan makanan dapat disusun dengan baik apabila didukung oleh ketersediaan
dan kualitas data yang memadai. Sampai saat ini, BPOM di Sofifi masih memiliki
kendala dalam hal database pengawasan Obat dan Makanan yang belum
lengkap, belum terintegrasi, dan belum up to date. Sehingga perlu strategi yang

fokus pada penyelesaian masalah ini.

d. Optimalisasi pengelolaan SDM, sarana prasanal/infrastruktur dan
laboratorium, serta efektivitas dan efisiensi alokasi dan penggunaan
anggaran

SDM sebagai salah satu sumber daya yang menjadi motor penggerak
organisasi harus terus diperhatikan khususnya dalam hal pengembangan
kompetensi dan kinerjanya, manajemen SDM perlu terus dibenahi. Demikian
pula dengan sarana dan prasarana yang penting untuk mendukung kelancaran
pelaksanaan tugas dan fungsi dengan baik, perlu diperhatikan. Salah satu

infrastruktur yang penting adalah laboratorium pengujian yang akan mendukung




kualitas pengujian obat dan makanan. Efektivitas dan efisiensi penggunaan
anggaran juga merupakan hal yang harus ditingkatkan oleh BPOM di Sofifi, hal
ini mengingat adanya keterbatasan (constraint) pemerintah dalam menyediakan
anggaran pembangunan. Untuk itu, BPOM di Sofifi harus mampu menggunakan
setiap rupiah anggaran untuk mendukung terwujudnya upaya pemerintah

khususnya dalam peningkatan kualitas Obat dan Makanan.

. Peningkatan Implementasi Reformasi Birokrasi BPOM di Sofifi termasuk
peningkatan pelayanan publik

Reformasi birokrasi merupakan agenda pemerintah untuk terus
meningkatkan kualitas birokrasi pemerintahan yang bersih dan akuntabel.
Reformasi Birokrasi diharapkan akan meningkatkan kualitas layanan publik
BPOM di Sofifi.

Penguatan kemitraan dengan lintas sektor dalam peningkatan
pengawasan Obat dan Makanan

BPOM di Sofifi dalam menjalankan fungsi koordinasi pengawasan Obat
dan Makanan sangat terkait dengan lintas sector di daerah. Hal ini juga sejalan
dengan Instruksi Presiden No. 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan Efektivitas
Pengawasan Obat dan Makanan. Untuk itu BPOM di Sofifi membangun
kerjasama lintas sektor baik tingkat Propinsi maupun Kabupaten/Kota.
Memanfaatkan networking yang kuat dengan lembaga-lembaga tingkat Propinsi
atau dan atau Kabupaten/Kota dalam pengawasan Obat dan Makanan serta
bekerjasama dengan aparat penegak hukum untuk meningkatkan kualitas

penindakan terhadap kejahatan di bidang Obat dan Makanan.

. Intensifikasi pembinaan dan fasilitasi pelaku usaha termasuk
pendampingan riset dan inovasi untuk mendorong daya saing

Selain dalam upaya peningkatan kesehatan masyarakat, BPOM di Sofifi
juga tentunya mendorong peningkatan industri obat dan makanan dalam negeri,
utamanya UMKM obat dan Makanan. Dukungan ini sejalan dengan upaya
pemerintah dalam meningkatkan pertumbuhan ekonomi serta kesejahteraan
masyarakat. Pelaku usaha mempunyai peran yang sangat strategis dalam

pengawasan Obat dan Makanan. Hal ini karena pelaku usaha bertanggung




jawab dalam pemenuhan standar dan persyaratan sesuai dengan ketentuan
yang berlaku terkait dengan produksi dan distribusi Obat dan Makanan untuk
menjamin Obat dan Makanan yang diproduksi dan diedarkan aman,
berkhasiat/bermanfaat, dan bermutu. Dengan pembinaan secara berkelanjutan,
ke depan diharapkan pelaku usaha mempunyai kepasitas dan komitmen dalam
memberikan jaminan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu Obat dan
Makanan. BPOM di Sofifi mendorong pelaku usaha dalam hal riset dan inovasi

produk agar dapat meningkatkan daya saing produknya.

h. Penguatan fungsi intelejen dan penyidikan kejahatan Obat dan makanan

Penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-
undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan didasarkan pada bukti
hasil pengujian, pemeriksaan, maupun intelijen, dan penyidikan. Proses
penegakan hukum sampai dengan projusticia dapat diberikan sanksi pidana dan
denda sesuai dengan ketentuan. Melalui strategi ini diharapkan penindakan
yang dilakukan BPOM di Sofifi dapat menimbulkan efek jera pada para pelaku
tindak pidana sehingga berpengaruh pada penurunan pelanggaran di bidang
Obat dan Makanan. Untuk dapat meningkatkan kualitas penindakan, BPOM di

Sofifi harus menjalin kerjasama dengan instansi penegak hukum.

Sasaran Strategis Indikator

Stakeholders Perspective

Terwujudnya Obat dan Makanan Persentase Obat yang memenuhi syarat
yang memenuhi syarat di
masing-masing wilayah kerja
UPT Persentase Obat yang berkualitas berdasarkan
hasil pengawasan
Persentase Makanan yang berkualitas
berdasarkan hasil pengawasan
Persentase pangan fortifikasi yang memenuhi
syarat

Persentase Makanan yang memenuhi syarat

Persentase pangan fortifikasi yang memenuhi

syarat
Meningkatnya kesadaran Indeks kesadaran masyarakat (awareness
masyarakat terhadap keamanan index) terhadap Obat dan Makanan aman dan
dan mutu Obat dan Makanan di bermutu di masing —masing wilayah kerja UPT

masing-masing wilayah kerja
UPT




Sasaran Strategis Indikator

Stakeholders Perspective

Meningkatnya kepuasan pelaku
usaha dan Masyarakat terhadap
kinerja pengawasan Obat dan
Makanan di masing -masing
wilayah kerja UPT

Internal Process Perspective

Meningkatnya efektivitas
pemeriksaan sarana obat dan
makanan serta pelayanan publik
di masing masing wilayah kerja
UPT

Meningkatnya efektivitas
komunikasi, informasi, edukasi
Obat dan Makanan di masing —
masing wilayah kerja UPT

Meningkatnya efektivitas
pemeriksaan produk dan
pengujian Obat dan Makanan di
masing —masing wilayah kerja
UPT

Meningkatnya efektivitas
penindakan tindak pidana Obat
dan Makanan di masing -masing
wilayah kerja UPT

Learning & Growth Perspective

Terwujudnya organisasi UPT
yang efektif

Indeks kepuasan pelaku usaha terhadap
pemberian bimbingan dan pembinaan
pengawasan Obat dan Makanan

Indeks Kepuasan masyarakat atas jaminan
keamanan Obat dan Makanan

Indeks Kepuasan Masyarakat terhadap
Layanan Publik BPOM

Persentase keputusan/rekomendasi hasil
Inspeksi sarana produksi dan distribusi yang
diilaksanakan

Persentase keputusan/rekomendasi hasil
inspeksi yang ditindaklanjuti oleh pemangku
kepentingan

Persentase keputusan penilaian sertifikasi yang
diselesaikan tepat waktu

Persentase sarana produksi Obat dan Makanan
yang memenuhi ketentuan

Persentase sarana distribusi Obat yang
memenuhi ketentuan

Indeks Pelayanan Publik
Tingkat Efektivitas KIE Obat dan Makanan

Jumlah sekolah dengan Pangan Jajanan Anak
Sekolah (PJAS) Aman
Jumlah desa pangan aman

Jumlah pasar aman dari bahan berbahaya

Persentase sampel Obat yang diperiksa dan
diuji sesuai standar

Persentase sampel makanan yang diperiksa
dan diuji sesuai standar

Tingkat keberhasilan penindakan kejahatan di
bidang Obat dan Makanan

Indeks RB UPT



Sasaran Strategis Indikator

Stakeholders Perspective

Nilai AKIP UPT

Terwujudnya SDM UPT yang Indeks Profesionalitas ASN UPT

berkinerja optimal

Menguatnya laboratorium serta Persentase pemenuhan terhadap standar GLP

data dan informasi pengawasan oleh Lab pengujian UPT

obat dan makanan Indeks pengelolaan data dan informasi UPT
yang optimal

Menguatnya laboratorium serta Nilai Kinerja Anggaran UPT

data dan informasi pengawasan

obat dan makanan Tingkat Efisiensi Penggunaan Anggaran UPT




BAB Il. KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN

A. Lingkungan Eksternal

Provinsi Maluku Utara secara geografis terletak pada koordinat 3°40' LS-3°0' LU123°
50'-129° 50' BT, dengan luas keseluruhan wilayah 145.801,10 km?2. Provinsi Maluku Utara
sebenarnya merupakan gugusan kepulauan dengan rasio daratan dan perairan sebanyak
31:69 yang terdiri dari 1.474 pulau, jumlah pulau yang dihuni sebanyak 89 dan sisanya
sebanyak 1.385 tidak berpenghuni.

Provinsi Maluku Utara jika dilihat dari peta wilayah Republik Indonesia, berbatasan
langsung dengan Samudera Pasifik dibagian utara, Laut Halmahera dibagian timur, Laut

Maluku dibagian barat dan Laut Seram dibagian selatan.

1. Data Umum Wilayah Kerja
a. Luas Wilayah Kerja (km?)

Luas Daratan :32.004,57 km?
Luas Lautan :113.796,53 km?
b. Jumlah Kabupaten/Kota

1) Kota 12
2) Kabupaten 7
3) Kecamatan 111

4) Desal/Kelurahan 1111
c. Pola Transportasi UPT BPOM di wilayah kerja

Wilayah Provinsi Maluku Utara terdiri dari wilayah daratan dan kepulauan

memiliki banyak pelabuhan dan beberapa bandar udara, sehingga memiliki

beberapa pola transportasi :

1) Transportasi darat, digunakan sebagai transportasi penghubung antar
kabupaten yang berada di daratan Pulau Halmahera yaitu Kabupaten
Halmahera Barat, Halmahera Selatan, Halmahera Utara, Halmahera Timur,
Halmahera Tengah dan sebagian Kota Tidore Kepulauan.

2) Transportasi laut, digunakan untuk menuju ke Kabupaten/Kota yang berada
di Kepulauan dengan menggunakan Kapal Penumpang/Ferry atau Kapal
cepat/Speedboat. Digunakan untuk menuju ke Kota Ternate, Pulau Tidore,

Kabupaten Kepulauan Sula, Pulau Taliabu.




3) Transportasi udara digunakan bagi Kabupaten/Kota yang memiliki
bandar udara vyaitu Kota Ternate, Kabupaten Halmahera Utara,
Halmahera Selatan, Kepulauan Sula dan Halmahera Timur.

d. Lama waktu perjalanan ke wilayah kerja
Waktu tempuh perjalanan dari Kota Sofifi sebagai ibukota Provinsi ke
Kabupaten/Kota Kepulauan berkisar 1-48 jam, dari mulai yang terdekat Kota
Ternate menggunakan speedboat hingga terjauh ke Kabupaten Taliabu dengan
menggunakan kapal ferry. Sedangkan untuk wilayah daratan, memerlukan
waktu 1-8 jam dan yang terlama menuju ke Kabupaten Halmahera Selatan.

e. Waktu yang diperlukan di satu wilayah kerja
Dengan kondisi geografis area Balai POM di Sofifi yang meliputi wilayah darat
dan kepulauan, maka waktu tempuh yang diperlukan di satu wilayah kerja 3 — 4
hari dengan mempertimbangkan jarak tempuh dan jenis transportasi yang

digunakan.

2. Jumlah Sasaran Pengawasan
Pada tahun 2022, jumlah total sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi
melalui Kelompok Substansi Pemeriksaan adalah 221 sasaran. Adapun Total
Sasaran Pengawasan di BPOM Di Sofifi terdiri dari 26 Sarana Produksi dan 80
sarana distribusi obat dan sarana pelayanan kefarmasian, serta 115 sarana
distribusi obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika dan makanan. dengan

rincian sebagai berikut:

1. Jumlah Industri Farmasi

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 26 Tahun 2018 Tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor
Kesehatan, Industri Farmasi adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang
memiliki izin untuk melakukan kegiatan produksi atau pemanfaatan sumber daya
produksi, penyaluran obat, bahan obat, dan fitofarmaka, melaksanakan
pendidikan dan pelatihan, dan/atau penelitian dan pengembangan. Industri
farmasi, sebagai industri penghasil obat, dituntut untuk dapat menghasilkan obat
yang harus memenuhi persyaratan khasiat (efficacy), keamanan (safety) dan

mutu (quality) dalam dosis yang digunakan untuk tujuan kesehatan.




Selama tahun 2022 di Provinsi Maluku Utara tidak ada Industri Farmasi
yang berdiri, sehingga tidak ada sarana Industri Farmasi yang menjadi sasaran

pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

2. Jumlah Fasilitas Bahan Baku Obat/Produk Biologi/Sarana khusus (Unit
Tranfusi Darah, Radiofarmaka, Lab. Sel Punca)
Selama tahun 2022, di Provinsi Maluku Utara tidak ada Fasilitas Bahan
Baku Obat/Produk Biologi/Sarana khusus (Unit Tranfusi Darah, Radiofarmaka,
Lab. Sel Punca) yang menjadi sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

3. Jumlah Industri Obat Tradisional (IOT)

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan dijelaskan bahwa
Industri Obat Tradisional yang selanjutnya disebut IOT adalah industri yang
membuat semua bentuk sediaan obat tradisional. Obat Tradisional adalah
bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan
mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan tersebut yang
secara turun temurun telah digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan
sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. Selama tahun 2022, di
Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri Obat Tradisional (IOT) yang

menjadi sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

4. Jumlah Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA)

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan dijelaskan bahwa
Industri Ekstrak Bahan Alam yang selanjutnya disebut IEBA adalah industri yang
khusus membuat sediaan dalam bentuk ekstrak sebagai produk akhir. Selama
tahun 2022, di Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri Ekstrak Bahan

Alam (EBA) yang menjadi sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

5. Jumlah Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)
Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan dijelaskan bahwa

Usaha Kecil Obat Tradisional yang selanjutnya disebut UKOT adalah usaha




yang membuat semua bentuk sediaan obat tradisional, kecuali bentuk sediaan
tablet, efervesen, suppositoria dan kapsul lunak. Selama tahun 2022, di Provinsi
Maluku Utara tidak ada sarana Industri Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)

yang menjadi sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

. Jumlah Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan dijelaskan bahwa
Usaha Mikro Obat Tradisional yang selanjutnya disebut UMOT adalah usaha
yang hanya membuat sediaan obat tradisional dalam bentuk param, tapel, pilis,
cairan obat luar dan rajangan.

Selama tahun 2022 terdapat 1 sarana Usaha Mikro Obat Tradisional
(UMOT) yang berada di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi. 1 sarana
UMOT ini merupakan sarana UMKM yang didampingi oleh Balai POM di Sofifi
yang terbit rekomendasi pemenuhan aspek CPOTB Tahap | pada bulan
Desember tahun 2022, kemudian terbit sertifikat pemenuhan CPOTB Bertahap
Tahap 1 di bulan Februari Tahun 2023, sarana UMOT ini berada di Kota
Ternate.

. Jumlah Industri Farmasi (IF)

Industri Farmasi yang memproduksi Suplemen Kesehatan biasanya
memproduksi Suplemen Kesehatan dengan kandungan berupa Vitamin, dan
Mineral. Selama tahun 2022, di Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri
Farmasi (IF) yang Memproduksi Suplemen Kesehatan yang menjadi sasaran

pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

. Jumlah Industri Obat Tradisional (10T)

Industri Obat Tradisional yang memproduksi suplemen kesehatan berupa
bahan alam berupa ekstrak yang berfungsi memelihara kesehatan. Selama
tahun 2022, di Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri Obat Tradisional
(I0T) yang memproduksi Suplemen Kesehatan yang menjadi sasaran

pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.




9. Jumlah Industri Pangan (IP)

Selama tahun 2022, di Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri
Pangan (IP) yang memproduksi Suplemen Kesehatan yang memproduksi
Suplemen Kesehatan yang menjadi sasaran pengawasan oleh Balai POM di
Sofifi.

10.Jumlah Industri Kosmetik

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan dijelaskan bahwa
Industri Kosmetika adalah industri yang memproduksi kosmetika yang telah
memiliki 1zin Usaha industri sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

Industri kosmetika yang akan membuat kosmetika harus memiliki izin
produksi. ljin produksi diberikan Direktorat Jenderal Kementrian Kesehatan. 1zin
produksi kosmetika diberikan sesuai bentuk dan jenis sediaan kosmetika yang
akan dibuat. Izin produksi sebagaimana dimaksud di atas dibedakan atas 2
(dua) golongan sebagai berikut: a. golongan A yaitu izin produksi untuk industri
kosmetika yang dapat membuat semua bentuk dan jenis sediaan kosmetika; b.
golongan B vyaitu izin produksi untuk industri kosmetika yang dapat membuat
bentuk dan jenis sediaan kosmetika tertentu dengan menggunakan teknologi
sederhana.

Bentuk dan jenis sediaan kosmetika tertentu sebagaimana dimaksud di atas
ditetapkan oleh Kepala Badan. Wilayah Kerja Balai POM di SOfifi meliputi
seluruh wilayah provinsi Maluku Utara. Tidak terdapat satupun industri kosmetik

baik industri kosmetik golongan a maupun industri kosmetik golongan b.

11.Jumlah Industri Pangan
Selama tahun 2022, terdapat tujuh belas (17) sarana industri pangan yang
berada di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, diantaranya yaitu 10 sarana
di Kota Ternate, 1 sarana di Kota Tidore Kepulauan, 4 sarana di Kabupaten
Halmahera Utara, 1 sarana di Kabupaten Halmahera Sealatan dan 1 sarana di
Kabupaten Kepulauan Sula.
Pada bulan Oktober tahun 2022 terdapat beberapa tambahan industry

pangan olahan MD pada kegiatan jemput bola pendaftaran pangan olahan.




Adapun sarana tersebut didominasi oleh pelaku usaha umkm di Maluku Utara,
diantaranya: Ummi Salamah, Fatma Abubakar, CV. MIAOXY AIR MINERAL,
CV. S-S Water, dan PT. Semesta Agro Tani.

12. Jumlah Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP)

Industri Rumah Tangga Pangan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi 706
sarana, tersebar di kota ternate 417 sarana, Kota Tidore 30 sarana, kab.
Halmahera Utara 27 sarana, Kab. Halmahera selatan 123 sarana, Halmahera
barat 30 sarana, Halmahera Timur 35 sarana, Halmahera tengah 14 sarana,

dan 30 sarana di kepulauan Sula.

13.Jumlah Pedagang Besar Farmasi (PBF)

Menurut Permenkes No 30 Tahun 2017 tentang Pedagang Besar Farmasi.
PBF adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk
pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah
besar sesuai ketentuan peraturan perundang- undangan.

Pengawasan PBF di wilayah kerja Balai POM di Sofifi dimaksudkan untuk
menjamin kepatuhan terhadap ketentuan Cara Distribusi Obat yang Baik
(CDOB). Adapun jumlah PBF yang terdata berada di wilayah pengawasan
Balai POM di Sofifi selama tahun 2022 yaitu sebanyak 4 PBF, ke 4 sarana PBF

tersebut terdapat di kota Ternate.

14.Jumlah Apotek

Berdasarkan Peraturan Pemerintah Republik Indonesia No. 9 Tahun 2017
tentang tujuan didirikannya apotek adalah sebagai berikut:

a. Meningkatkan kualitas pelayanan kefarmasian di apotek;

b. Memberikan perlindungan pasien dan masyarakat dalam memperoleh

pelayanan kefarmasian

Fungsi dan tugas dari apotek yaitu tempat menyalurkan pembekalan farmasi
yang harus menyebarkan obat yang dibutuhkan masyarakat secara luas, tempat
farmasi melakukan peracikan obat, pengubahan bentuk, pencampuran obat dan

penyerahan obat




Jumlah Apotek diwilayah pengawasan Balai POM di Sofifi pada Tahun 2022
yaitu sebanyak 146 yang terdapat pada 9 Kabupaten Kota. terdapat 20 sarana
Apotek yang menjadi target pengawasan Balai POM di Sofifi.

15.Jumlah Toko Obat
Toko Obat adalah sarana yang memiliki izin untuk menyimpan obat-obat bebas
dan obat-obat bebas terbatas untuk dijual secara eceran. Toko obat merupakan
salah satu sarana pelayanan kefarmasian yang dalam wilayah pengawasan
Balai POM di Sofifi pada Tahun 2022 yaitu sebanyak 15 sarana target toko obat

dengan target pengawasan pada Tahun 2022 sebanyak 6 sarana

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

Instalasi Farmasi Pemerintah adalah sarana tempat penyimpanan dan
penyaluran sediaan farmasi dan alat kesehatan milik pemerintah, baik
pemerintah pusat maupun pemerintah daerah, dalam rangka pelayanan
kesehatan. Pada pengawasan instalasi farmasi pemerintah di wilayah kerja
Balai POM di Sofifi terdapat 9 sarana untuk kabupaten Kota, 2 sarana Instalasi
Farmasi Provinsi yakni terbagi menjadi IF Sofifi dan Malaria Center di kota
Ternate, yang mana terdapat pada masing-masing kabupaten/kota. Dengan
Target pengaewasan yaitu 10 sarana Instalasi Farmasi Pemerintah Pada tahun
2022 BPOM di Sofifi

17.Jumlah Rumah Sakit

Rumah sakit adalah institusi pelayanan Kesehatan yang menyelenggarakan

pelayanan kesehatan perorangan secara paripurna yang menyediakan

pelayanan rawat inap, rawat jalan, dan gawat darurat.

Standar pelayanan kefarmasian di Rumah Sakit bertujuan untuk:

a. Meningkatkan mutu Pelayanan Kefarmasian

b. Menjamin kepastian hukum bagi kefarmasian; dan

c. Melindungi pasien dan masyarakat dari penggunan Oabt yang tisak rasional
dalam rangka keselamatan pasien (patient safety).

Standar Pelayanan Kefarmasian di Rumah Sakit meliputi standar:

a. Pengelolaan Sefiaan Farmasi, Alat Kesehatan, bahan habis pakai

b. Pelayanan Farmasik Klinik




Rumah sakit pelayanan kefarmasian diwilayah pengawasan Balai Pom di Sofifi
pada Tahun 2022 sebanyak 18 sarana. Terdapat 13 sarana yang menjadi target

pengawasan Balai POM di Sofifi.

18.Jumlah Puskesmas

Pelayanan kefarmasian di Puskesmas merupakan satu kesatuan yang tidak
terpisahkan dari pelaksanaan upaya kesehatan, yang berperan penting dalam
meningkatkan mutu pelayanan kesehatan bagi masyarakat. Pengawasan
pelayanan kefarmasian di Puskesmas pada Tahun 2022 sebanyak 132 sarana
yang terdpat pada 9 kabupaten kota yang masuk dalam wilayah pengawasan
BPOM di Sofifi. Terdapat 22 sarana puskesmas yang menjadi target
pengawasan Balai POM di Sofifi pada Tahun 2022.

19. Jumlah Kilinik
Jumlah klinik yang berada di wilayah kerja pengawasan Balai POM di Sofifi
adalah 9 Klinik, dari 9 klinik yang menjadi target pengawasan Balai POM di Sofifi
pada Tahun 2022 sebanyak 5 klinik yang terdiri 3 klinik kecantikan dan 2 klinik

pengobatan.

20.Jumlah Lain lain (Praktek Dokter dan Bidan)
Jumlah praktek Dokter dan Bidan di wilayah kerja pengawasan Balai POM di
Sofifi adalah : praktek dokter 108 dan Bidan 66 tersebar di 9 Kabupaten Kota di
Propinsi Maluku Utara.

21.Jumlah Fasilitas Distribusi Obat Tradisional
Pada fasllitas distribusi Obat Tradisional terdapat terdapat 80 sarana yang
berada di wilayah kerja Balai POM di Sofifi, dari 80 sarana distribusi obat
tradisional terdapat 6 sarana yang menjadi target pengawasan Balai POM di
Sofifi pada Tahun 2022.
22.Jumlah Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan
Pada fasllitas distribusi suplemen kesehatanterdapat terdapat 80 sarana yang
berada di wilayah kerja Balai POM di Sofifi, dari 80 sarana distribusi suplemen
Kesehatan terdapat 6 sarana yang menjadi target pengawasan Balai POM di
Sofifi pada Tahun 2022.




23.Jumlah Fasilitas Distribusi Kosmetik
Fasilitas Distribusi Kosmetik sebanyak 199 yang terdapat pada wilayah
pengawasan Balai POM di Sofifi yang terbagi pada 9 Kabupaten Kota. dengan

target pengawasan sebanyak 45 sarana.

24.Jumlah Fasilitas Distribusi Pangan Olahan
Fasilitas distribusi pangan olahan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi sebanyak
8357 di 9 kabupaten kota. sebanyak 58 sarana yang menjadi target
pengawasan Balai POM di Sofifi pada Tahun 2022.

25.Jumlah Sekolah Serta Jumlah Murid SD
Pada tahun 2022, Balai POM di Sofifi menetapkan 2 Kabupaten sebagai lokus
Intervensi program PJAS, yaitu Kabupaten Halmahera Barat dan Kabupaten
Pulau Morotai. Di Kabupaten Halmahera Barat, sejumlah 27 SD/MI yang
terpapar kegiatan Sosialisasi Keamanan Pangan dengan jumlah murid 411
orang. Untuk Kabupaten Pulau Morotai, sejumlah 14 SD/MI dengan jumlah
murid 237 orang. Total tahun 2022 sejumlah 41 SD/MI dan 648 murid.

B. Lingkungan Internal
1. Luas Tanah
a. Kantor Balai POM di Scfifi terletak di J| Pemuda No 40 Sofifi, Kec. Oba Utara,
Tidore Kepulauan Prov Maluku Utara diatas tanah seluas 6.126 m2.
b. Pos POM Ternate yang terletak di JI. Raya Bastiong Ternate seluas + 500 m>.
2. Luas Bangunan (m?)
Balai POM di Sofifi menempati bangunan berlantai dua seluas 601 m? dan POS
POM Ternate menempati bangunan seluas £ 300 m2.
3. Status Kepemilikan Tanah
a) Tanah tempat berdirinya gedung kantor Balai POM di Sofifi adalah hak pakai
atas nama Pemerintah Republik Indonesia cq Badan Pengawas Obat dan
Makanan sertifikat Hak Pakai No. 00011 tanggal 14 Juli 2013.
b) Tanah Pos POM di Ternate adalah pinjam pakai dari Pemerintah Kota Ternate
sesuai nomor 593/40/2004 tanggal 1 September 2004 yang sementara proses
hibah.




4.

Rumah Dinas
Balai POM di Sofifi pada tahun 2022 melakukan pengadaan sewa rumah dinas
untuk Kepala Unit Kerja.

5. Penerangan
Penerangan yang digunakan Balai POM di Sofifi menggunakan jasa PLN dengan
kapasitas 66 KVA dan Genset 60 KVA.
6. Sarana Komunikasi
Masyarakat dapat menghubungi Balai POM di Sofifi melalui sarana komunikasi
sebagai berikut:
a) Alamat Surat : Kantor Balai POM di Sofifi J| Pemuda No 40 Sofifi, Kec. Oba
Utara, Tidore Kepulauan Prov Maluku Utara.
b) Website: www.bpom.sofifi.go.id
c) Nomor WhatsApp: 0822 2000 0538
d) Alamat e-mail : bpom_sofifi@yahoo.com
e) Media Sosial:
Instagram . @bpom.sofifi
Facebook Fanpage : Balai POM di Sofifi
Twitter : @BpomSofifi
Tiktok : @bpomsofifi
Youtube : Balai POM di Sofifi
7. Sumber air
Kantor Balai POM di Sofifi dalam kegiatan kantor sehari-hari menggunakan
sumber air dari sumur bor.
8. Kendaraan
Balai POM di Sofifi memiliki kendaraan roda empat sebanyak 8 unit (terdiri
dari 1 mobil keliling dan 4 mobil kendaraan operasional) serta kendaraan roda
dua sebanyak 2 unit dengan rincian sebagai berikut :
No Nama Merk/Type No Rangka No Mesin NoBPKB | No Polisi | Keterangan
1 |Mobil Toyota Inova (silver) MHFJWSEM2G2305998 (1 TR A060609 |K-03058021 DG 1413 BP |Operasional
2 |Mobil Toyota Innova 2,0 GM/T (Putih) MHF JWSEM5G2305686 |K-03058013 K-03058013 |DG 1415 BP |Operasional
3 |Mobil Toyota Hilux 2,5G MROKS8CDXG1101763 |2DU859050 K-03058015 |DG 8202 BP |Operasional
4 |Mobil Mitsubishi Xpander 1 5L GLX-K (4x2)| MK2NCWLANJJ001167 |4A91GC2412 |P-03928532 |DG 1061 BP |Operasional
5 |Mobil Suzuki APV GC 415 T (4X20 M/T) |MHYGDN41TFJ414876 |G15AID366475 |K-06958942 |DG 8201 BP |Fungsional
6 |Sepeda Motor |Yamaha New MIO M3 125 MH3SE8890GJ046069 |E3R2E0949336 |N-01518247 DG 4720 MU |Operasional
7 |Sepeda Motor |Honda Supra NF12A1CF MT MH1JBG18BEKI74404 |JBG1E117402 |K-12455734 DG 2473 WP |Operasional




9. Sumber Daya Manusia

Berdasarkan hasil penerimaan pegawai negeri sipil tahun 2022 (CPNS)
pegawai yang lolos hingga tahap akhir penerimaan sebanyak 7 Orang yang
terdiri dari 5 Orang pegawai yang menduduki jabatan pengawas farmasi dan
makanan, 1 orang pratana komputer dan 1 orang Pranata Keuangan APBN.Total
pegawai Balai POM di Sofifi sebanyak 39 orang yang terdiri dari 32 PNS dan 7
PNS. Faktor usia menajdi faktor yang penting di dalam performa kinerja yang
maksimal . Pegawai yang memiliki usia di atas 50 tahun sebanyak 3 orang dan
40 tahun keatas sebanyak 7 orang 30 tahun ke atas sebanyak 10 orang dan 20

tahun ke atas sebanyak 19 orang.

Profil Pegawai Berdasarkan Usia
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Gambar 1.1 Profil Pegawai Berdasarkan Usia
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Gambar 1.2 Profil Pegawai Berdasarkan Pendidikan

Pendidikan menjadi satu hal yang penting di dalam pengembangan karir. Pegawai
Negeri Sipil. Semakin tinggi jenjang Pendidikan yang dimiliki oleh seorang
Pegawai Negeri Sipil maka semakin tinggi penghasilan yang akan

diterima.Gambar 1.2 Menunjukan bahwa terdapat 7 pegawai yang perlu




ditingkatkan jenjang pendidikanya yang memiliki jenjang D3 dan 1 orang yang

memiliki jenjang SLTA.

10.Pengembangan Kompetensi SDM

1.

Pegawai Negeri Sipil dituntut untuk memiliki kompetensi dan kapabilitas
sesuai dengan jenjang dan bidangnya. Berdasarkan peraturan BKN tentang
manajemen ASN bahwa Pegawai Negeri Sipil wajib untuk mendapatkan
pengembangan kompetensi sebanyak 20 Jam Pelajaran selama setahun. Dari 39
orang pegawai Negeri Sipil di sofifi tidak ditemukan pegawai yang memiliki
pengembangan kompetensi dibawah 20 jam pelajaran. Untuk komposisi pegawai
yang menempati pada bidang dan fungsinya seluruh pegawai Balai POM di Sofifi
sudah memegang jabatan pejabat fungsional hal ini mengindikasikan bahwa Balai
POM di Sofifi sudah menyesuaikan terhadap peraturan Presiden terkait dengan
penyederhanaan organisasi dimana seluruh pegawai merupakan pejabat
fungsional sehingga target dan kinerja diharapkan akan maksimal.

Profil Kemampuan Kerja Tenaga Penguji

Terdapat 591 sampel yang masuk ke laboratorium Balai POM di Sofifi yang
pengujiannya diselesaikan oleh 9 orang, sehingga rata-rata kemampuan tenaga
penguji laboratorium Balai POM di Sofifi tahun 2022 adalah 74,2
sampel/orang/tahun. Terdapat 3427 parameter uji untuk 591 sampel, sehingga
rata-rata kemampuan tenaga penguji untuk parameter uji adalah 380,8 parameter

uji/orang/tahun.

12.Jumlah Ruang Lingkup dan Peta Kemampuan Pengujian

Laboratorium Balai POM di Sofifi memiliki 176 ruang lingkup dan 237 parameter

uji.

13.Pelatihan Uji Profisiensi, Uji Banding dan Uji Kolaborasi

Pada tahun 2022 laboratorium Balai POM di Sofifi mengikuti 7 uji profisiensi dan
1 uji kolaborasi, dan 1 uji banding yang diselenggarakan oleh Pusat
Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional dan mendapatkan 4 hasil
yang memuaskan. Selain itu laboratorium Balai POM di Sofifi juga mengikuti 2 uji
banding yang diselenggarakan oleh Balai Besar POM di Makassar. Data

selengkapnya dapat dilihat pada Tabel 31.




14.Jumlah Peralatan Laboratorium Pengujian Sesuai Standar Minimal
Laboratorium UPT BPOM
Balai POM di Sofifi hanya memiliki satu laboratorium kimia dan satu laboratorium
mikrobiologi yang digunakan bersama untuk pengujian obat, obat tradisional,
kosmetik, suplemen kesehatan, dan pangan. Pada tahun 2022 laboratorium POM
di Sofifi mendapat tambahan beberapa alat laboratorium seperti AAS dengan
flame, GFA, dan HVG, detektor FID untuk GC, inkubator dan lain lain. Alat-alat
laboratorium yang dimiliki oleh Balai POM di Sofifi dapat dilihat pada table 32A
dan 32B. Dari tabel-tabel tesebut dapat dilihat bahwa jumlah alat yang dimiliki
laboratorium Balai POM di Sofifi jika dibandingkan dengan standar alat minimal
laboratorium masih ada gap, masih ada kekurangan jumlah jika dibanding
standar. Sehingga Balai POM di Sofifi masih harus melakukan pengadaan alat
laboratorium untuk memenuhi standar minimal alat untuk meningkatkan performa
pengujian.
15. Daftar Inventaris Kantor
Seluruh kegiatan di Balai POM di Sofifi tidak terlepas dari adanya peralatan
pendukung yang berupa inventaris kantor. Data mengenai inventaris kantor per 31
Desember 2022 menunjukkan adanya penambahan barang inventaris kantor
(lampiran tabel no 26) hal ini karena adanya tambahan ruang laboratorium mikro
dan penambahan CPNS.
16. Sertifikasi/Akreditasi/Penghargaan
Berdasarkan standar mutu yang telah ditetapkan hasil akreditasi yang
diperoleh Balai POM merupakan pengakuan bahwa memenuhi standar mutu
yang telah di tetapkan. Sertifikat Akreditasi yang diperoleh Balai POM di Sofifi
pada Tahun 2021 yaitu berupa Sertifikat ISO 9001:2015 yang dapat di lihat pada
Tabel 33.
Sistem Manajemen mutu ISO 9001:2015 merupakan tool bagi Balai Pom di
Sofifi dalam meningkatkan kinerja operasional secara signifikan 1SO 9001:2015
memuat persyaratan-persyaratan yang telah disepakati melalui consensus
Internasional sebagai Praktik yang baik dalam Penerapan Manajemen mutu.
17.Kerjasama/MoU
Dalam menjalankan tugas dan fungsi Balai POM di Sofifi tidak dapat berjalan

sendiri,sehingga diperlukan Kerjasama dengan pemangku kepentingan. Bentuk




kerjasama yang dilakukan dalam bentuk pengawasan maupun penyebaran
informasi keamanan obat dan makanan di masyarakat.

Kerjasama yang dilaksanakan oleh Balai POM di Sofifi dalam rangka
memperkuat kemitraan dengan pemangku kepentingan yang merupakan
Implementasi dari MoU yang dilaksanakan pada Tahun 2022 sampai dengan
sekarang dapat dilihat pada tabel 34 di lampiran.

18.Pengadaan Barang/Jasa

Dalam hal memenuhi standar operasional, Balai POM di Sofifi memerlukan
penambahan nilai aset maupun persediaan yang diperlukan guna menunjang
meningkatnya kinerja balai POM di Sofifi melalui pengadaan barang dan jasa yang
dapat dilihat pada lampiran Tabel 35 sebanyak 16 pengadaan barang dan jasa
pada Tahun 2022.

19. Anggaran

Satuan Kerja Balai Pengawas Obat dan Makanan di Sofifi memperoleh alokasi
anggaran Tahun Anggaran 2022 sebesar Rp18.341.627.000 sesuai DIPA AWAL
yang diterbitkan tanggal 17 November 2021. Revisi atas Daftar Isian Pelaksanaan
Anggaran (DIPA) awal Satuan Kerja Balai POM di Sofifi sebanyak delapanbelas
kali. Revisi tersebut dilakukan sebanyak tigabelas kali pada tingkat Kantor Wilayah
Direktorat Jenderal Anggaran di Ternate dan lima kali di lakukan pada tingkat
Eselon | di Pusat Badan POM RI dengan Eselon | Direktorat Jenderal Anggaran,
dimana dua kali merupakan revisi karena Automatic Adjusment, satu kali revisi
terkait penambahan anggaran Belanja Pegawai, satu kali Revisi DJA Buka Blokir,
dan satu kali Revisi DJA Hapus Blokir. Hal ini disebabkan oleh perubahan kegiatan
yang harus disesuaikan dengan adanya Pemblokiran Mandiri (Selfbloking) dalam
rangka Pencadangan Anggaran (Automatic Adjusment) TA 2022 sesuai arahan dari
Menteri Keuangan melalui surat Nomor S-1088/MK.02/2021 tanggal 29 November
2021, surat Nomor S-456/MK.02/2022 tentang Penambahan Automatic Adjusment
tanggal 23 Mei 2022, dan Penambahan Anggaran Belanja Pegawai serta
Perubahan anggaran atas revisi yang dilakukan tersebut merubah alokasi anggaran
Balai POM di Sofifi, hal ini dapat dilihat seperti tabel di bawah ini:




Rincian Perubahan DIPA Tahun Anggaran 2022

Tahun Anggaaran 2022
Uraian ANGGARAN ANGGARAN
AWAL SETELAH REVISI
Pendapatan
Pendapatan Perpajakan
Pendapatan Negara Bukan Pajak
Jumlah Pendapatan
Belanja
Belanja Pegawai 3.737.426.000 4.590.000.000
Belanja Barang 8.029.525.000 6.611.910.000
Belanja Modal 6.574.676.000 5.927.548.000
Jumlah Belanja 18.341.627.000 17.129.458.000

Revisi anggaran tingkat Eselon | di Pusat Badan POM RI dengan Eselon | Direktorat
Jenderal Anggaran sebanyak lima kali tersebut seperti data di bawah ini:

1. Reuvisi SelfBloking Tahap | senilai Rp1.283.914.000 yang dilakukan sesuai
dengan arahan dari PIt. Sekretaris Utama Badan POM RI melalui surat
Nomor B-PR.03.01.2.21.12.21.629 tanggal 6 Desember 2021;

2. Revisi SelfBloking Tahap Il senilai Rp812.829.000 yang dilakukan sesuai
arahan dari Sekretaris Utama Badan POM RI melalui surat Nomor B-
PR.03.03.2.21.05.22.370 pada tanggal 30 Mei 2022.

3. Revisi atas Penambahan Belanja Pegawai senilai Rp852.574.000 yang
dilakukan sesuai arahan dari PIt. Sekretaris Utama Badan POM RI melalui
surat Nomor B-KU.01.03.2.21.08.22.565 tanggal 04 Agustus 2022.

4. Revisi atas Pemanfaatan Automatic Adjusment senilai Rp32.000.000 yang
dilakukan sesuai arahan dari Sekretaris Utama Badan POM RI melalui surat
Nomor B-PR.03.03.2.21.10.22.780 tanggal 15 Oktober 2022.

5. Revisi atas Realokasi Anggaran Blokir senilai Rp2.064.743.000 yang
dilakukan sesuai arahan Sekretaris Utama Badan POM RI melalui surat
Nomor B-PR.03.03.2.21.11.22.909 tanggal 25 November 2022.

Pengelolaan anggaran BPOM SOFIF| senantiasa sesuai dengan prinsip-prinsip

akuntabilitas dan berpedoman pada ketentuan peraturan perundangan yang
berlaku dengan mengutamakan penggunaan anggaran secara efektif dan efisien.

Realisasi anggaran sampai dengan Tahun Anggaran 2022 adalah sebagai

berikut:

1. Belanja pegawai Rp. 4,583,914,911,- atau 99,87%

2. Belanja barang Rp. 6,611,380,875,- atau 99,99%




3. Belanja modal Rp. 5,926,696,052, - atau 99,99%
Persentase realisasi anggaran sebesar 99,96% dengan nilai sebesar Rp.
17,121,991,838. Penyerapan anggaran sudah sangat optimal dikarenakan sudah
mencapai ketentuan bobot realisasi di sebesar 90% yang ditetapkan Kementerian
Keuangan. Dapat dilihat pada lampiran Tabel 36.
20. Laporan Penerimaan PNBP

Menurut UU no. 20 tahun 1997 tentang Penerimaan Negara Bukan Pajak, PNBP
adalah seluruh penerimaan Pemerintah Pusat yang tidak berasal dari penerimaan
perpajakan. UU tersebut juga menyebutkan kelompok PNBP meliputi penerimaan
berupa hibah yang merupakan hak Pemerintah. Dalam pelaporan PNBP masih Nihil
dapat dilihat dari Tabel 37.




BAB lll. HASIL KEGIATAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN

A. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Obat
1. Sampling dan Pengujian Produk Obat
Sampel obat yang menjadi target sebanyak 121 sampel, sebanyak 121
sampel obat telah selesai diuji yang terdiri dari 21 sampel targeted dan 100
sampel random. Data selengkapnya dapat dilihat pada Lampiran Tabel 1A
dan Tabel 2A.
2. Sampling dan Pengujian Produk Tembakau
Balai POM di Sofifi melakukan sampling produk tembakau sejumlah 2
sampel dengan hasil 2 sampel MS.
3. Pemeriksaan Sarana Produksi Obat
Balai POM di Sofifi belum melakukan Pengawasan di sarana Produksi Obat,
hal ini dikarenakan di wilayah Provinsi Maluku Utara belum terdapat industri
Obat.
4. Pengawasan Sarana Distribusi dan Pelayanan Obat
a. Pedagang Besar Farmasi (PBF)
Pengawasan PBF dilakukan untuk menjamin keamanan, khasiat, dan
mutu obat yang beredar dan mengamankan jalur distribusi / lalu lintas
obat. Jumlah PBF di wilayah area pengawasan Balai POM di Sofifi
pada tahun 2022 sebanyak 4 sarana yang seluruhnya berada di Kota
Ternate. Target PBF yang diperiksa Balai POM di Sofifi pada tahun
2022 adalah 4 sarana dan terealisasi sesuai dengan target. Terhadap
4 sarana tersebut dilakukan inspeksi rutin, yaitu pemeriksaan
terhadap pemenuhan/ penerapan aspek-aspek Cara Distribusi Obat
yang Baik. Selain pemeriksaan rutin, pada sarana juga dilakukan
pemeriksaan dalam rangka penelusuran penyaluran obat/ recall.
Hasil pengawasan yang dilakukan Balai POM di Sofifi, secara umum
menunjukkan bahwa masih terdapat pelanggaran yang dilakukan
oleh pelaku usaha dan atau penanggung jawab sarana. Dari hasil
pemeriksaan yang dilakukan, 2 sarana (50%) MK dan 2 sarana (50%)
TMK. Presentase hasil pemeriksaan TMK tahun 2022 mengalami
penurunan jika dibandingkan dengan presentase TMK tahun 2021,

dimana tahun 2021 presentase TMK sebanyak 75%. Data lengkap




hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A. Adapun data
hasil pemeriksaan Pedagang Besar Farmasi (PBF) Tahun 2022 dapat
dilihat pada grafik dibawah.

Pedagang Besar Farmasi

= MK = TMK

Gambar 3. 1 Profil Hasil Pemeriksaan Pedagang Besar Farmasi
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindaklanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.

Instalasi Farmasi Pemerintah

Instalasi Farmasi Kab/Kota/Provinsi yang berada di wilayah
pengawasan Balai POM di Sofifi sejumlah 10 sarana. Pada tahun
2022 pemeriksaan dilakukan terhadap 10 sarana Instalasi Farmasi
Kab/Kota/ Provinsi dengan hasil pemeriksaan 6 sarana (60%) MK dan
6 sarana (40%) TMK. Presentase hasil pemeriksaan TMK tahun 2022
mengalami penurunan jika dibandingkan dengan presentase TMK
tahun 2021, dimana tahun 2021 presentase TMK sebanyak 8 Sarana
TMK (80%). Data lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel
6° dan 7°. Adapun hasil pemeriksaan Instalasi Farmasi Pemerintah
tahun 2022 dapat dilihat pada grafik dibawah.

Instalasi Farmasi Pemerintah

MK mTMK




Gambar 3. 2 Profil Hasil Pemeriksaan Instalasi Farmasi Pemerintah
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindaklanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.

Apotek

Selama tahun 2022 dilakukan pemeriksaan terhadap 20 sarana dari
146 Apotek di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan hasil
pemeriksaan 10 sarana (47,62%) MK dan 11 sarana (52,38%) TMK.
Data lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A.
Adapun hasil pemeriksaan Apotek tahun 2022 dapat dilihat pada
grafik dibawah.

Apotek
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Gambar 3. 3 Profil Hasil Pemeriksaan Apotek
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Jenis pelanggaran yang ditemukan yaitu:

% Aspek perijinan;

% Aspek perijinan dan pengadaan;

% Aspek pengadaan dan penyerahan/ penyaluran;

% Aspek pengadaan/ penyaluran dan penyimpanan;

< Aspek penyerahan/ penyaluran dan penyimpanan;

% Aspek pengadaan dan OT TIE;
Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindaklanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan 36indakan perbaikan dan 36indakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.



Toko Obat

Selama tahun 2022 dilakukan pemeriksaan terhadap 6 sarana dari 22
Toko Obat di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan hasil
pemeriksaan 3 sarana (50%) MK dan 3 sarana (50%) TMK. Data
lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A.
Adapun hasil pemeriksaan Apotek tahun 2022 dapat dilihat pada
grafik dibawah.

Toko Obat
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Gambar 3. 4 Profil Hasil PemeriksaanToko Obat
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Pelanggaran yang ditemukan yaitu:

% Aspek perijinan dan TTK tidak di tempat;

% Aspek pengadaan dan penjualan obat keras;

« Aspek pengadaan, obat setelan/ racikan, dan penjualan obat
keras;

% Aspek penjualan obat keras dan obat setelan/ racikan;

« Aspek pengadaan dan penjualan obat keras (1 sarana);

« Aspek pengadaan, penyerahan, dokumentasi, TTK tidak
ditempat;

% Aspek TTK tidak di tempat dan penjualan obat keras;

« Aspek pengadaan dan penjualan OT TIE;

« Aspek pengadaan, penjualan obat keras dan OT TIE;
Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindaklanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.



Rumah Sakit

Selama tahun 2022 dilakukan pemeriksaan terhadap 13 sarana dari
18 Rumah Sakit di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan
hasil pemeriksaan 11 sarana (85%) MK dan 2 sarana (15%) TMK.
Data lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A.
Adapun hasil pemeriksaan Apotek tahun 2022 dapat dilihat pada
grafik dibawah. Adapun hasil pemeriksaan Rumah Sakit tahun 2022
dapat dilihat pada grafik dibawah.

Rumah Sakit
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Gambar 3. 5 Profil Hasil Pemeriksaan Rumah Sakit
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Jenis pelanggaran yang ditemukan yaitu:

<& Aspek penyimpanan di sarana

<® Aspek pengadaan, penyimpanan, dan dokumentasi sarana.
Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindaklanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8

Puskesmas

Puskesmas yang berada di wilayah Maluku Utara sejumlah 132
sarana. Selama tahun 2022 telah dilakukan pemeriksaan pada 22
sarana dengan hasil 9 sarana (40,91%) MK dan 13 sarana (59,09%)
TMK.



Puskesmas

f 13 sarana
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Gambar 3. 6 Profil Hasil Pemeriksaan Puskesmas
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

< Jenis pelanggaran yang ditemukan , yaitu :

< Aspek izin sarana dan penanggungjawab sarana;

% Aspek pengelolaan Vaksin Covid 19 terutama penyimpana;

X Aspek pengelolaan Vaksin Covid 19 terutama penyimpanan,
dan penyimpanan CCP lainnya;

X Aspek pengadaan, penyimpanan dan penyerahan di sarana.
Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindaklanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.

g. Klinik
Selama tahun 2022 dilakukan pemeriksaan terhadap 5 sarana dari 9
klinik di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan hasil
pemeriksaan seluruh sarana (100%) MK. Data lengkap hasil
pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A. Data matriks Tindak
Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan Makanan dapat dilihat pada tabel
8.

B. Pengawasan NAPPZA (Narkotika, Psikotropika, Prekusor Dan Zat Adiktif)
1. Sampling dan Pengujian Produk NAPPZA
Sepanjang tahun 2022, tidak ada sampel NAPPZA yang uji di laboratorium.

C. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Obat Tradisional

1. Sampling dan Pengujian Produk Obat Tradisional




Sampel yang telah selesai diuji di laboratorium sebanyak 102 sampel obat
tradisional, terdiri dari 35 sampel targeted dan 67 sampel random. Seluruh
sampel yang diuji di laboratorium menunjukkan hasil MS, namun untuk
pengujian obat tradisional belum bisa memenuhi seluruh parameter uji,
salah satunya pengujian mikrbiologi data selengkapnya dapat dilihat pada
tabel 1A dan 2B.

Pengawasan Sarana Produksi Obat Tradisional

Selama tahun 2022 terdapat 1 sarana produksi Obat Tradisional, sarana ini
merupakan Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT), berada di Provinsi
Maluku Utara tepatnya di Kota Ternate. Balai POM di Sofifi melakukan
pengawasan dengan memeriksa 1 sarana Usaha Mikro Obat Tradisional
(UMOT), 1 sarana UMOT ini merupakan sarana UMKM yang didampingi
oleh Balai POM di Sofifi yang terbit rekomendasi pemenuhan aspek CPOTB
Tahap | pada bulan Desember tahun 2022, kemudian terbit sertifikat
pemenuhan CPOTB Bertahap Tahap 1 di bulan Februari Tahun 2023,
sarana UMOT ini berada di Kota Ternate.

Pengawasan Sarana Distribusi Obat Tradisional

Pengawasan produk obat tradisional juga dilakukan dengan memeriksa
sarana distribusi yang mengedarkan produk obat tradisional. Selama tahun
2022 Balai POM di Sofifi melakukan pemeriksaan terhadap 6 sarana.
Berdasarkan hasil pemeriksaan yang dilakukan oleh petugas terhadap,
diperoleh hasil pengawasan 5 sarana distribusi Memenuhi Ketentuan dan 1
sarana distribusi tidak Memenuhi Ketentuan. Terhadap sarana yang Tidak
Memenuhi Ketentuan diberikan surat tindak lanjut hasil pengawasan. Data
lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6B dan 7B. Adapun hasil
pemeriksaan sarana distribusi Obat Tradisional tahun 2022 dapat dilihat

pada grafik dibawah.

Sarana Distribusi
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Gambar 3. 7 Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Obat Tradisional
Balai POM di Sofifi Tahun 2022




Terhadap sarana distribusi produk obat tradisional yang TMK tersebut

dilakukan tindakan oleh petugas agar tidak beredar di masyarakat vyaitu

pemusnahan di tempat dan pemilik membuat Surat Pernyataan, serta terhadap

sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut telah diberikan surat

tindaklanjut hasil pemeriksaan.

D. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Suplemen Kesehatan

1.

Sampling dan Pengujian Produk Suplemen Kesehatan

Sampel suplemen kesehatan yang menjadi target sebanyak 25 sampel,
sampel yang telah selesai diuji di laboratorium sebayak 25 sampel. Terdiri
dari 8 sampel targeted dan 17 sampel random dengan hasil uji seluruhnya
MS. Data selengkapnya dapat dilihat pada table 1A dan 2C.

Pengawasan Sarana Produksi Suplemen Kesehatan

Balai POM di Sofifi belum melakukan Pengawasan di sarana Produksi
Suplemen Kesehatan, hal ini dikarenakan di wilayah kerja Balai POM di
Sofifi belum terdapat industri suplemen kesehatan.

Pengawasan Sarana Distribusi Suplemen Kesehatan

Pengawasan produk suplemen kesehatan dilakukan dengan memeriksa
sarana distribusi yang mengedarkan produk suplemen kesehatan. Selama
tahun 2022 Balai POM di Sofifi melakukan pemeriksaan terhadap 6 sarana.
Berdasarkan hasil pemeriksaan yang dilakukan oleh petugas terhadap,
diperoleh hasil pengawasan 6 sarana Memenuhi Ketentuan. Data lengkap
dapat dilihat pada tabel 6C dan 7B.

E. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Kosmetik
1.

Sampling dan Pengujian Produk Obat Kosmetik

Sampel yang masuk laboratorium berjumlah 185 sampel, hasil uji di
laboratorium menunjukkan seluruh sampel menunjukan hasil MS, namun
masih ada beberapa sampel kosmetik yang diuji tidak berdasarkan
parameter kritis yang ditetapkan, terutama parameter mikrobiologi. Data

selengkapnya dapat dilihat pada table 1A dan 2D.




2. Pengawasan Sarana Produksi Kosmetik
Balai POM di Sofifi belum melakukan Pengawasan di sarana Produksi
Kosmetik, hal ini dikarenakan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi belum
terdapat industri Kosmetik.

3. Pengawasan Sarana Distribusi Kosmetik
Pengawasan produk kosmetik dilakukan dengan memeriksa sarana
distribusi yang mengedarkan produk kosmetik. Balai POM di Sofifi selama
tahun 2022 melakukan pemeriksaan terhadap 50 sarana distribusi produk
kosmetik. Berdasarkan hasil pemeriksaan yang dilakukan oleh petugas
terhadap sarana distribusi tersebut, diperoleh hasil pengawasan 31 sarana
Memenuhi Ketentuan dan 19 sarana Tidak Memenuhi Ketentuan. Adapun
hasil pemeriksaan sarana distribusi Obat Kosmetika tahun 2022 dapat

dilihat pada grafik dibawah.

Sarana Distribusi Kosmetika
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Gambar 3. 8 Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Kosmetik
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Terhadap temuan tersebut telah dilakukan tindaklanjut berupa pemusnahan
produk yang tidak memiliki izin edar oleh pemilik sarana, pembuatan surat
pernyataan untuk tidak melakukan penjualan produk TIE oleh pemilik
sarana serta perintah retur untuk produk rusak, Balai POM di Sofifi juga
melakukan pemberian Surat Peringatan bagi sarana yang Tidak Memenuhi

Ketentuan tersebut.

F. Pengawasan Mutu dan Keamanan Produk Pangan Dan Kemasan Pangan
1. Sampling dan Pengujian Produk Obat Pangan dan Kemasan Pangan
Sampel yang masuk ke laboratorium berjumlah 96 Sampel yang terdiri dari

71 Sampel Targeted dan 21 sampel random sedangkan 4 sampel lainnya




adalah Regional sampel, hasil uji menunjukan bahwa terdapat 1 sampel
dari 25 sampel garam fortifikasi yang Tidak Memenuhi Syarat (TMS) pada
pengujian kadar air yang hasilnya diatas ambang batas .

Untuk hasil uji contoh produk kemasan pangan yang masuk laboratorium
hasilnya adalah Memenuhi Syarat ( MS). Data selengkapnya dapat dilihat
pada tabel 01.

Pengawasan Sarana Produksi Pangan

Balai POM di Sofifi selama tahun 2022 melakukan pengawasan Sarana
Produksi Pangan MD sebanyak 16 Sarana, berdasarkan hasil
pemeriksaan yang dilakukan petugas diperoleh hasil 11 sarana MK dan 5
sarana yang lain TMK. Sarana yang dinyatakan TMK diberikan surat tindak
lanjut hasil pengawasan, kemudian pelaku usaha melakukan perbaikan
atas temuan tersebuat dengan membuat dan mengirimkan CAPA
(Corrective Action Preventive Action) hasil perbaikan tersebut kepada Balai
POM di Sofifi.

Sarana Produksi Pangan MD
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Gambar 3. 9 Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Produksi Pangan MD
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Selain melakukan pengawasan Sarana Produksi Pangan MD, juga
dilakukan pengawasan terhadap 12 sarana Produksi IRTP dari 706 sarana
yang ada. Dari hasil pengawasan tersebut diperoleh hasil 7 sarana yang

MK dan 5 sarana TMK.

Sarana Produksi Pangan PIRT

= MK = TMK

Gambar 3. 10 Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Produksi Pangan PIRT
Balai POM di Sofifi Tahun 2022




3. Pengawasan Sarana Distribusi Pangan
Selama tahun 2022 dilakukan pengawasan terhadap 58 sarana distribusi
pangan dengan hasil 40 sarana (68,97%) Memenuhi Ketentuan (MK) dan
18 sarana (31,03%) Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK).

Sarana Distribusi Pangan

= MK = TMK

Gambar 3. 11 Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Pangan
Balai POM di Sofifi Tahun 2022

Jenis temuan terbanyak yaitu ditemukannya penjualan Obat Keras tanpa
kewenangan di sarana distribusi pangan dan penjualan produk Obat
Tradisional dan Kosmetik yang tidak memiliki izin edar. Sedangkan untuk
temuan produk pangan, ditemukan pangan rusak dan kedaluwarsa yang
masih terpajang di etalase penjualan.

Terhadap temuan tersebut telah dilakukan tindaklanjut berupa
pemusnahan produk yang tidak memiliki izin edar oleh pemilik sarana,
pembuatan surat pernyataan untuk tidak melakukan penjualan obat keras
dan produk tanpa izin edar oleh pemilik sarana dan perintah retur pada
produk pangan rusak dan kedaluwarsa. Balai POM di Sofifi juga melakukan

pemberian Surat Peringatan bagi sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan.

G. Sertifikasi Produk dan Fasilitas Produksi Dan/ Atau Distribusi Obat Dan
Makanan Dan Makanan
1. Audit Sarana Distribusi Obat dalam rangka Pemenuhan Persyaratan
CcDhOB
Berdasarkan PP Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko, Pedagang Besar Farmasi/Pedagang Besar
Farmasi Cabang merupakan bidang usaha dengan tingkat risiko tinggi,
sehingga untuk dapat beroperasional harus menyelesaikan perizinan

berusaha berupa Nomor Induk Berusaha (NIB), memenuhi komitmen izin




komersial atau operasional yaitu sertifikat distribusi PBF dan sertifikat Cara
Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Pada tahun 2022 Balai POM di Sofifi
belum ada PBF yang mengajukan sertifikasi CDOB.

Audit Sarana Produksi Obat Tradisional dalam rangka Penerapan
Aspek CPOTB

Industri dan UMKM Obat Tradisional di Indonesia memiliki
keberagaman terhadap kemampuan dalam penerapan Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) atau Good Manufacturing Practices
(GMP), terdapat industri atau UMKM yang telah menerapkan dengan baik
namun terdapat juga yang masih minimalis dalam menerapkan CPOTB. Bagi
industri yang belum dapat menerapkan seluruh aspek CPOTB maka Badan
POM memfasilitasi dengan penerapan CPOTB melalui program pentahapan
yang terprogram. Bagi Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT) harus
menerapkan aspek Sanitasi Higiene dan Dokumentasi pada Sertifikasi
Tahap |. Untuk selanjutnya pentahapan bagi UKOT meliputi sertifikasi
CPOTB Tahap Il yang menekankan penerapan aspek Sistem Manajemen
Mutu, Produksi, Pengawasan Mutu dan Penyimpanan. Pada Sertifikasi
CPOTB Tahap lll aspek yang ditekankan dalam penerapannya meliputi
aspek Personalia, Bangunan, Fasilitas, dan Peralatan, Audit Internal,
Penanganan Keluhan, Penarikan Kembali, dan Penanganan Produk
Kembalian serta Kontrak Produksi dan Pengujian. Bagi Usaha Mikro Obat
Tradisional (UMOT) penerapan pentahapan sertifikasi CPOTB Tahap |
meliputi aspek Sanitasi Higiene sedangkan untuk Tahap Il ditekankan untuk
penerapan aspek dokumentasi.

Pada tahun 2022 Balai POM di Sofifi telah melakukan 1 Sertifikasi
CPOTB Tahap I. Total pengajuan sertifikasi CPOTB Bertahap RBA pada
aplikasi e- sertifikasi yang dievaluasi sebanyak 1 bentuk sediaan yakni
Cairan Obat Luar. Pengajuan sertifikasi dilakukan oleh 1 pelaku usaha
sarana produksi Usaha Mikro Obat Tradisonal, dimana capaian
rekomendasi/sertifikat yang diterbitkan tepat waktu 100%. Dari pengajuan
Sertifikasi CPOTB Bertahap, 1 UMKM Obat Tradisional secara intensif
mendapatkan pendampingan UMKM yang bersifat pro-aktif dalam rangka
mendapatkan Sertifikat CPOTB Bertahap dan pendampingan dalam

pendaftaran Nomor ljin Edar.




Audit Sarana Produksi/Distribusi Kosmetika dalam rangka Pemenuhan
Aspek CPKB

Dengan terbitnya Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko maka berdampak
terhadap tata cara pengajuan Sertifikat Penerapan Aspek (SPA) CPKB dan
Rekomendasi Pemohon Notifikasi Kosmetika dimana pelaku usaha harus
mengajukan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha melalui
(PB UMKU) dan akan memperoleh output evaluasi dari sistem Online Single
Submission (OSS).

Dengan adanya integrasi sistem OSS ini maka pengajuan persyaratan
dokumen lebih transparan karena pelaku usaha dapat melihat progress
pengajuan SPA CPKB maupun rekomendasi pemohon notifikasi kosmetik
pada sistem OSS. Pada tahun 2022 belum ada pengajuan Sertifikasi Cara
Produksi Kosmetik yang Baik (CPKB) oleh pelaku usaha kepada Balai POM
di Sofifi, sehingga kegiatan audit dalam rangka pemberian rekomendasi

penerapan aspek CPKB di sarana produksi kosmetika yang tidak dilakukan.

Audit Sarana Produksi Pangan dalam rangka Perizinan

Adanya perubahan regulasi dengan terbitnya PP no 5 tahun 2021
tentang Penyelenggaraan Berizinan Berusaha diharapkan dapat
menyederhanakan perizinan berusaha dan mendorong kemudahan
berusahan bagi UMKM. Berdasarkan PP no 5 tahun 2021 tersebut maka
kegiatan usaha dikasifikasikan berdasarkan penilaian tingkat bahaya,
penilaian potensi terjadinya bahaya, tingkat Risiko, dan peringkat skala
usaha kegiatan usaha menjadi kegiatan usaha dengan rtingkat risiko rendah,
kegiatan usaha dengan tingkat risiko menengah dan kegiatan usaha dengan
tingkat risiko tinggi. Dalam rangka pelaksanaan pengawasan yang
transparan, akuntabel dan dapat dipertanggungjawabkan maka
pelaksanaan penilaian dokumen sistem mutu yang dimiliki oleh pelaku usaha
menggunakan layanan e-sertifikasi BPOM yang terintegrasi dengan OSS.

Pada tahun 2022 telah dilakukan penilaian terhadap 15 pengajuan ljin
Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP-CPPOB). Nilai

capaian rekomendasi/sertifikat yang diterbitkan tepat waktu sebesar 100 %.




Pada tahun 2022 Balai Besar POM di Sofifi melakukan pendampingan
kepada 18 UMKM pangan dengan hasil pendampingan diterbitkannya 15 IP
CPPOB pada 10 UMKM pangan, 1 sarana audit PSB, dan 14 Nomor ljin Edar
(NIE). Pendampingan UMKM diawali dengan dengan bimbingan teknis,
survey persiapan sarana prasarana, audit pemeriksaan sarana bangunan,
pendampingan CAPA dan proses pendampingan pendaftaran di aplikasi e-

Registrasi hingga terbit NIE.

. Layanan Publik Penerbitan SKI dan SKE

Pemasukan Bahan Obat dan Makanan dilakukan oleh perusahaan atau
importir di bidang Obat dan Makanan sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan, pemasukan Bahan Obat dan Makanan di Indonesia
harus mendapat persetujuan dari Kepala Badan, persetujuan dari Kepala
Badan sebagaimana dimaksud adalah SKI Border dan SKI Post Border.
Pada Tahun 2022 belum ada pengajuan penerbitan SKI yang ditujukan
kepada Balai POM di Sofifi, sehingga belum melakukan penerbitan SKI
secara online melalui e-bpom.pom.go.id.

Surat Keterangan Ekspor (SKE) adalah surat keterangan yang diterbitkan
oleh Badan POM/Balai Besar POM yang dibutuhkan oleh industri untuk
mengekspor bahan baku atau produk jadi obat dan makanan ke luar negeri.
Pada Tahun 2022 belum ada pengajuan penerbitan SKE yang ditujukan
kepada Balai POM di Sofifi, sehingga belum melakukan penerbitan SKE

secara online melalui e-bpom.pom.go.id.

H. Pendampingan UMKM

Pendampingan UMKM Balai POM di Sofifi dilakukan dalam rangka
memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat dan Makanan dengan
keberpihakan terhadap UMKM. Pada Tahun 2022 Balai POM di Sofifi telah
melakukan Pendampingan terhadap UMKM hingga terbit NIE.

1.

Pendampingan UMKM Pangan

UMKM memerlukan pendampingan khusus dari Badan POM untuk dapat
menghasilkan produk yang bermutu dan berdaya saing. Maka pada tahun
2022, Balai POM di Sofifi gencar melakukan pendampingan UMKM
terhadap sarana UMKM Pangan Olahan yang menjadi target.




Pendampingan dilakukan melalui jemput bola langsung ke sarana
produksi UMKM Pangan di beberapa kabupaten/kota, bersinergi dengan
lintas sektor, dan melaksanakan Bimbingan Teknis dan Pelayanan e-
registrasi pangan olahan berkolaborasi dengan Direktorat Registrasi
Pangan Olahan. Dari hasil pendampingan UMKM Pangan yang dilakukan
Balai POM di Sofifi terdapat 11 sarana UMKM yang berhasil terbit IP
CPPOB, dan dari 6 UMKM terbit NIE sebanyak 13 NIE
2. Pendampingan UMKM Obat Tradisonal

Beragamnya bahan alami obat tradisional yang terdapat di wilayah Maluku
Utara, menjadi tantangan tersendiri bagi Balai POM di Sofifi untuk dapat
terus melakukan pendampingan UMKM Obat Tradisional. Pada tahun
2022, Balai POM di Sofifi terus melakukan pendampingan UMKM Obat
Tradisional kepada sarana yang menjadi target pendampingan, salah
satunya melalui turun langsung ke sarana-sarana produksi obat tradisional
yang masih menggunakan alat produksi sederhana dan memberikan
arahan juga solusi untuk menerapkan CPOTB Bertahap serta mengajak
para pelaku usaha untuk mengikuti setiap Bimbingan Teknis Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dalam rangka percepatan
pertumbuhan UMKM. Dari hasil pendampingan UMKM Obat Tradisional
yang dilakukan Balai POM di Sofifi terdapat 1 sarana yang memperoleh
rekomendasi Penerapan Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik
(CPOTB) Tahap 1 pada bulan Desember 2022 dan sertifikatnya terbit di
Bulan Februari 2023.

. Pemantauan lklan dan Label
1. Pemantauan lklan

Setiap iklan dan promosi produk yang ditayangkan harus sesuai dengan
peraturan yang berlaku, yaitu obyektif, lengkap, tidak berlebihan dan tidak
menyesatkan. Balai POM di Sofifi melakukan pengawasan terhadap iklan obat,
obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik, pangan dan rokok beredar.
Kegiatan yang dilakukan adalah mengawasi dan mengevaluasi iklan dan
promosi di media cetak, media elektronik dan media luar ruang. Hasil

pengawasan dan monitoring iklan selama tahun 2022 sebagai berikut:




a. Dari iklan obat yang diawasi, ditemukan 50 iklan (70,42%) MK, sedangkan
sejumlah 21 iklan (21,58%) TMK karena iklan tidak lengkap (tidak ada
nomor izin edar,tidak ada spot peringatan dan perhatian,tidak ada
komposisi zat aktif dan tidak sesuai dengan iklan yang disetujui Badan
POM)

b. Dari iklan rokok media luar ruang dan media penyiaran yang dipantau,
sejumlah 288 iklan, terdapat 133 iklan MK (46,18%), sedangkan 155 iklan
TMK (53,82%) karena belum sesuai dalam hal pencantuman peringatan
kesehatan, materi iklan dan ketentuan khusus iklan di media luar ruang.
Tindak lanjut hasil pengawasan iklan rokok dilakukan oleh Badan POM.

c. Dari iklan obat tradisional yang dipantau, sejumlah 42 iklan (84%) MK
sedangkan 8 iklan (16%) TMK karena klaim berlebihan, testimonial, klaim
tidak sesuai dengan klaim yang disetujui oleh Badan POM serta maraknya
iklan Obat Tradisonal

d. Dari iklan suplemen kesehatan yang diawasi 50 iklan (100%) MK
sedangkan tidak ditemukan iklan TMK.

e. Dari iklan kosmetik yang diawasi, 185 iklan (59,29%) MK, sedangkan 127
iklan (40,70%) TMK karena mencantumkan klaim yang berlebihan dan
memerlukan data dukung.

f. Dari iklan dan promosi pangan yang diawasi, terdapat 127 iklan (97,69%)
MK sedangkan iklan 3 (2.31%) TMK karena menggunakan kata-kata
superlatif, komparatif, serta klaim dikaitkan dengan kecantikan atau
kesehatan.

Berdasarkan target pengawasan iklan yang diberikan oleh pusat, maka Profil hasil
pengawasan / monitoring iklan telah memenuhi target yang diberikan dan
dapat dilihat pada Grafik berikut.
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2. Pemantauan Label

Label merupakan salah satu sarana informasi mengenai produk yang
bersangkutan,sehingga label selayaknya dimanfaatkan semaksimal mungkin
untuk menyampaikan informasi yang perlu diketahui oleh konsumen. Demikian
pula bagi konsumen dan masyarakat pada umumnya, label merupakan suatu
media informasi singkat yang sangat bermakna untuk memudahkan penentuan
pilihan produk yang diperlukan. Dalam rangka perlindungan konsumen, Badan
POM melakukan pengawasan terhadap label untuk menjamin bahwa konsumen
memperoleh informasi yang benar, lengkap dan tidak menyesatkan.
Pengawasan label yang dilakukan oleh Balai POM di Sofifi berdasarkan dari
produk yang disampling. Hasil pengawasan label selama tahun 2022 sebagai
berikut:

Label merupakan salah satu sarana informasi mengenai produk yang
bersangkutan,sehingga label selayaknya dimanfaatkan semaksimal mungkin
untuk menyampaikan informasi yang perlu diketahui oleh konsumen. Demikian
pula bagi konsumen dan masyarakat pada umumnya, label merupakan suatu
media informasi singkat yang sangat bermakna untuk memudahkan penentuan
pilihan produk yang diperlukan. Dalam rangka perlindungan konsumen, Badan
POM melakukan pengawasan terhadap label untuk menjamin bahwa konsumen
memperoleh informasi yang benar, lengkap dan tidak menyesatkan.
Pengawasan label yang dilakukan oleh Balai POM di Sofifi berdasarkan dari
produk yang disampling. Hasil pengawasan label selama tahun 2022 sebagai
berikut:




Pengawasan penandaan label obat meliputi bungkus luar, strip/ blister,
brosur, etiket, catch cover / amplop / vial / ampul. Dari penandaan label
obat yang diawasi pada tahun 2022, Sejumlah 123 (100%) yang MK.

Dari label bungkus rokok yang diawasi, seluruh produk sejumlah 120 telah
MK (100%).

Dari label obat tradisional yang dipantau, sejumlah 88 label (88,89%) MK
sedangkan 11 label (11,11%) TMK karena informasi tidak lengkap (tidak
ada nomor bets, tanggal kadaluwarsa / ED, dan 2D Barcode).

Dari label suplemen kesehatan yang diawasi, seluruh produk sejumlah
label 25 (100%) penandaan telah MK

Dari label kosmetik yang diawasi, 137 label (74,46%) MK, sedangkan 47
label (25,54%) TMK karena penandaan di kemasan primer tidak lengkap
(nomor bets tidak ada / tidak terbaca, tidak ada netto, tidak mencantumkan
nama dan Negara produsen pada kemasan sekunder. Atau klaim
berlebihan dan memerlukan data dukung.

Dari label pangan yang diawasi, 65 label (83,33%) MK sedangkan 13 label
(16,66%) TMK karena label tidak lengkap (tidak ada kode produksi, berat
bersih/isi bersih, dan kedaluarsa), klaim dikaitkan dengan mengobati
penyakit dan tidak sesuai dengan label yang disetujui (untuk produk MD
dan ML). Profil Hasil Pengawasan / Monitoring Label ditampilkan pada
Grafik berikut.
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J. Penyidikan Kasus Tindak Pidana di Bidang Obat dan Makanan

Dalam rangka meningkatkan efektivitas penindakan kejahatan obat dan makanan
di lingkup Balai POM di Sofifi, Sub Kelompok Penindakan Balai POM di Sofifi telah
melakukan serangkaian operasi penyelidikan dan penyidikan. Pada tahun 2022
telah dilakukan 26 kegiatan intelijen, 6 operasi intelijen, dan 2 operasi penindakan
kejahatan obat dan makanan. Dari 2 kasus yang dilakukan operasi penindakan,

terdapat 1 kasus yang ditindak ke tahap penyidikan dan 1 kasus pembinaan.

Berikut adalah data kasus yang ditindak ke tahap penyidikan:

Tahap F Perkara

Jumlah nilai barat
No Kabupaten/Kota Jumlah Kasus | Jumlah Total Perkara SPOP Tahap! | P18P19 P21 Tahap I . Putusan P3 bukti perkara (an)'
1 2 3 4=5+6+7+8+0+10+11 5 6 7 8 9 10 1 12
A |Balai POMi
Sofifi
1 |Kota Temate Tahun n 1 1 0 0 0 0 1 0 0 Rp31.200.000
Carry Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0 -
2 Kota Tidore Tahunn 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Kepulauan Carry Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0
4 [Kab Haimahera Tahun n 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Utara Camy Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0
4 Kab. Halmahera |Tahunn 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Selatan Carry Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0
5 Kab. Halmahera |Tahunn 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Barat Carry Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0
6 Kab. Halmahera [Tahun n 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Timur Carry Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0
7 Kab. Halmahera |Tahunn 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Tengah Carry Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0
8 Kab, Tahunn 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Sula Camy Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9 Kab Tahun n 0 0 0 0 0 0 0 0 0
N Taliabu Carry Over 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Tabel Penyidikan di Bidang Pengawasan Obat dan Makanan

Kasus yang ditindak ke tahap penyidikan merupakan tindak pidana dengan sengaja
mengedarkan sediaan farmasi berupa kosmetik yang tidak memiliki izin edar dan
tidak memenuhi persyaratan keamanan, mutu dan manfaat sebagaimana dimaksud
pasal 197 dan pasal 196 Undang-Undang Nomor 36 tahun 2009 tentang
Kesehatan. Nilai barang bukti sejumlah Rp. 31.200.000. Status kasus sudah
sampai pada tahap Il pada tanggal 27 Desember 2022.

Selain itu, Sub Kelompok Penindakan Balai POM di Sofifi juga telah melakukan
pemetaan kerawanan kejahatan Obat dan Makanan untuk dianalis dan dijadikan
pertimbangan dalam menyusun strategi pencegahan kejahatan Obat dan Makanan.
Selama tahun 2022, terdapat 16 (enam belas) data kerawanan kejahatan Obat dan
Makanan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi yang telah terverifikasi. Data

kerawanan kejahatan tersebut tergambar pada grafik berikut:
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Tabel Data Kerawanan Kejahatan Obat dan Makanan

Jenis kejahatan yang tertinggi di wilayah kerja Balai POM di Sofifi tahun 2022
adalah Kosmetik TIE dengan persentase kasus 63% (10 data). Selain Kosmetik
TIE, jenis kejahatan yang ditemukan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi tahun 2022
adalah Obat Tradisional BKO dengan persentase kasus 13% (2 data). Kerawanan
kejahatan Obat dan Makanan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi paling banyak
berada di Kota Ternate (7 kasus), diikuti oleh Kabupaten Halmahera Utara (4 kasus)

dan Kota Tidore Kepulauan (3 kasus).




Selain melakukan pemetaan kerawanan kejahatan Obat dan Makanan dilakukan
pula patroli siber dan profiling kejahatan obat dan makanan. Data patroli siber pada
tahun 2022 pada media online dapat di lihat pada tabel berikut.

Patroli Slber
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Tabel Patroli Siber Obat dan Makanan

Tabel di atas menunjukan bahwa kasus kosmetik online mendominasi hasil
pengawasan melalui patroli siber dengan 52 kasus, diikuti pangan 7 kasus, dan obat
tradisional 4 kasus. Selain itu, pada tahun 2022 juga telah dilakukan profiling

distribusi kosmetik TIE online sebanyak 20 target.

Selain kegiatan rutin, Sub Kelompok Penindakan Balai POM di Sofifi juga
melakukan kegiatan-kegiatan lain sebagai upaya peningkatan penegakan hukum,
diantaranya adalah:

1. Operasi OPSON. Operasi Opson merupakan salah satu upaya melindungi
masyarakat terhadap kejahatan di bidang pangan, mencegah perdagangan
produk pangan palsu yang melibatkan lintas sector lain seperti lembaga
penegak hukum, lembaga pengawas pangan, industri pangan, Interpol, Europol
dan organisasi lainnya.

2. Operasi PANGEA. Operasi Pangea merupakan salah satu upaya

pemberantasan Obat dan Makanan ilegal di Indonesia. Operasi ini fokus pada




pemberantasan obat, kosmetik, obat tradisional, suplemen kesehatan ilegal
yang dijual melalui daring.

3. Permintaan Bantuan Saksi Ahli. Selama tahun 2022, Balai POM di Sofifi
memberikan bantuan keterangan ahli untuk kasus pelanggaran/tindak pidana
obat dan makanan yang diproses oleh Kepolisian di Maluku Utara sebanyak 2
kasus.

4. Koordinasi dalam rangka penggalangan cegah tangkal kejahatan Obat dan
makanan antara lain dengan APH, lintas sektor diantaranya Dinas Perindustrian
dan Perdagangan, Dinas Kesehatan, BNN, dan Bea Cukai.

5. Dalam rangka meningkatkan kompetensi dalam hal investigasi dan penyidikan,
dilakukan peningkatan kompetensi dengan cara mengirim personil antara lain:
Diklat Intelijen Dasar Badan POM (1 orang), Forum Koordinasi Intelijen BPOM (1
orang), Forum Koordinasi PPNS BPOM (1 orang).

. Kegiatan Lain/ Lintas Sektor

1. Bantuan Penyidikan Untuk Loka POM di Morotai

Tahun 2022 PPNS Balai POM di Sofifi memberikan bantuan teknis mulai
investigasi, penyidikan hingga pemberkasan terhadap target perkara Loka POM di
Mortai.

2. Permintaan Menjadi Ahli dari Pihak Penyidik Polri

Selama tahun 2022, terdapat permohonan sebagai ahli dari penyidik POLRI di
wilayah Jawa Tengah yang menangani perkara kejahatan di bidang Obat dan

Makanan.

. Pemberdayaan Masyarakat/Konsumen

Pada tahun 2022, Balai POM di Sofifi telah menyelenggarakan sejumlah kegiatan
seputar pemberdayaan masyarakat, yaitu dari kegiatan pemberian komunikasi,
Informasi, dan edukasi (KIE) seputar obat dan makanan, bimbingan teknis seputar
obat dan makanan, advokasi dengan lintas sektor, penyebaran informasi
menggunakan berbagai macam media (spanduk, leaflet, baliho, dan radio), hingga
talkshow interaktif melalui radio.

Objek kami dalam penyelenggaraan kegiatan pemberdayaan
masyarakat/konsumen yaitu masyarakat dari berbagai lini dan sektor, yaitu mulai

dari komunitas kelurahan/desa (perangkat desa/kelurahan dan/atau kecamatan,




PKK, PKL, Karang Taruna, dan lain sebagainya), komunitas sekolah (kepala
sekolah, guru, komite sekolah, penjamah pangan, pengelola kantin, orang tua dan
murid/siswa), komunitas pasar (pengelola pasar, pedagang, pengusaha, dan
masyarakat umum), termasuk di dalamnya lintas sektor (Dinas Kesehatan, Dinas
Pendidikan, Dinas Perindustrian dan Perdagangan, Dinas Pemberdayaan
Perempuan dan Perlindungan Anak, Dinas Ketahanan Pangan, Dinas Pertanian,
Dinas Pemberdayaan Masyarakat Desa, Bapelitbangda, dan lain-lain). Hal ini
bertujuan agar intervensi yang kami lakukan mampu berdampak lebih optimal dan
tepat sasaran serta menyasar di seluruh aspek, baik dari sisi supply maupun
demand demi mewujudkan masyarakat dan konsumen yang cerdas sehingga
mampu melindungi dirinya dan keluarga serta lingkungannya dari obat dan
makanan yang tidak aman untuk dikonsumsi.

Selain itu, Balai POM di Sofifi juga berusaha meningkatkan engagement
dengan masyarakat melalui layanan pemberian informasi dan pengaduan melalui
Unit Layanan Pengaduan Konsumen yang BPOM di Sofifi miliki. Selama tahun
2022, ULPK Balai POM di Sofifi telah menerima sejumlah 112 layanan pemberian
informasi dan 4 layanan pengaduan konsumen. Semua telah kami tindak lanjuti
sehingga tidak ada yang berstatus open.

Berdasarkan data yang kami miliki, proporsi penanya/responden ULPK
BPOM di Sofifi berdasarkan kategori profesi/pekerjaan, yaitu didominasi oleh
profesi Umum (75,25%), diikuti Pelajar/Mahasiswa di urutan kedua (13,4%), serta
Ibu Rumah Tangga di urutan ketiga (11,34%). Kemudian, berdasarkan kategori
sarana yang digunakan oleh responden untuk bertanya, yaitu didominasi melalui
Whatsapp (65,51%), diikuti dengan tatap muka/langsung di urutan kedua (31,1%),
dan media telepon di urutan ketiga 3 (3,45%).

M. Pemberdayaan Pelaku Usaha

Pengawasan terhadap keamanan, mutu dan khasiat / manfaat produk pangan
mulai dari produksi, distribusi hingga siap dikonsumsi menjadi tanggung jawab
bersama antara produsen, pemerintah dan masyarakat. Untuk mewujudkan hal
tersebut Balai POM di Sofifi terus berupaya memberikan dukungan bagi pelaku usaha
antara lain melalui Bimbingan Teknis, Desk E-Registrasi, Desk CAPA maupun melalui

Kegiatan yang dilaksanakan melalui media Zoom Online.




Tabel 3.1 Kegiatan Pemberdayaan Pelaku Usaha

No

Kegiatan

Keterangan

1

Sosialisasi dan Desk
Jemput Bola Registrasi
Pangan Olahan

Pada tanggal 25 Oktober 2022 diberikan
informasi terkait registrasi dan ketentuan label
kepada 20 peserta (luring) dan 35 peserta
(daring) selanjutnya pada tanggal 26 Oktober
2022 diberikan Desk E-Reg kepada 7 pelaku
usaha untuk mempercepat terbitnya NIE




BAB IV. MASALAH

Balai POM di Sofifi telah melaksanakan tugas dan fungsi sesuai Rencana

Strategis Badan POM dan ketersediaan anggaran sesuai DIPA Tahun Anggaran 2022.

Dalam melaksanakan tugas dan fungsi tersebut terdapat beberapa kendala sebagai
berikut:
A. Internal

1.

Prasarana dan Instrumen di Laboratorium Pengujian belum memadai dan
beberapa instrumen penggunaannya overload sehingga muncul kendala-
kendala yg berakibat instrumen tidak berfungsi secara maksimal, sehingga
menyebabkan tertundanya penyelesaian pengujian sampel.

Belum terpenuhinya peralatan laboratorium sesuai standar Good Laboratory
Practice (GLP) menyebabkan sebagian sampel belum dapat diuji parameter
kritisnya.

Belum memadai sarana dan prasarana pendukung untuk pengujian seperti
ketersediaan baku pembanding, keterbatasan reagen dan media yang
mengakibatkan tidak semua jenis produk yang beredar dapat diuiji.
Pembangunan gedung Laboratorium yang terkendala ditahun 2019 sampai
dengan saat ini akibat tidak adanya alokasi anggaran sehingga pengujian tidak
dapat dilakukan secara maksimal.

Jumlah SDM pengawas dan penindakan belum memadai dan tenaga pengawas
yang ada tidak sebanding dengan jumlah sarana yang menjadi target
pengawasan sehingga beban kerja menjadi tinggi serta kondisi geografis
wilayah kerja yang cukup sulit dijangkau yang berpengaruh pada kecepatan
waktu pemeriksaan sarana.

Belum tersedianya sarana dan prasarana untuk pendalaman informasi yang
memadai untuk memantau akun online penjualan produk ilegal.

Belum memadai sarana prasarana pelayanan publik yang berdampak terhadap
tingkat kepuasan konsumen terhadap layanan.

Terbatasnya biaya pemeliharaan gedung bangunan, peralatan gedung dan
perbaikan serta terbatasnya biaya penyediaan suku cadang alat laboratorium

sehingga dapat menghambat kelancaran pekerjaan.




B. Eksternal
1.

Tindak lanjut hasil pengawasan Obat dan Makanan oleh pelaku usaha dan lintas
sektor yang dilakukan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi masih rendah.
Kepatuhan pelaku usaha terhadap keamanan, manfaat dan mutu Obat dan
Makanan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi dan Loka POM di Pulau Morotai
masih rendah, hal ini dibuktikan masih banyak sarana produksi dan distribusi
Obat dan Makanan yang tidak memenuhi ketentuan.

Belum optimalnya komunikasi dengan OPD mitra kerja di wilayah kerja untuk
peningkatan peran dan fungsi dalam memberikan pelayanan dan perlindungan
kepada masyarakat dari Obat dan Makanan yang tidak memenuhi syarat
kesehatan.

Masih rendahnya angka tindak lanjut rekomendasi hasil pemeriksaan oleh
instansi terkait, perlu adanya penguatan komitmen antara Balai POM di Sofifi
dengan Lintas Sektor terkait dalam pengawasan obat dan makanan agar fungsi
pengawasan baik pre market maupun post market dapat berjalan secara efektif
dan optimal.

Minimnya pengetahuan dan kesadaran masyarakat akan pentingnya keamanan
produk, manfaat dan mutu produk obat dan makanan sehingga diperlukan
peningkatan kegiatan dalam rangka meningkatkan pengetahuan masyarakat
melalui komunikasi, informasi dan edukasi (KIE) terutama melalui Media Sosial,
cetak maupun elektronik.

Masih kurangnya pengetahuan dan pemahaman pelaku usaha mikro dan kecil
terhadap Good Manufacturing Practice maupun peraturan yang berkaitan
dengan Obat dan Makanan termasuk perizinannya. Serta masih rendahnya
kepatuhan pelaku usaha terhadap keamanan, manfaat dan mutu Obat dan
Makanan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi.

Seringnya pemadaman listrik PLN, sementara terdapat jeda waktu perpindahan
genset yang berpengaruh pada kelancaran pengujian obat dan makanan di

laboratorium.




BAB V. PENUTUP

A. Kesimpulan

Dalam menjalankan program kerja selama tahun 2020 Balai POM Sofifi sudah
melaksanakan tanggungjawab terhadap kinerja masing-masing seksi maupun
individu yang menjalankan tugasnya sendiri dengan optimal dan sebaik mungkin.
Meskipun, masih terdapat berbagai kekurangan dari hasil kinerja Balai POM Sofifi
yang mana merupakan faktor dari internal maupun eksternal yang tidak dapat
diprediksi dan di luar kendali. Hal ini, Balai Pom Sofifi jadikan sebagai acuan dalam
menindaklanjuti permasalahan atau tantangan yang akan dihadapi ke depannya
serta motivasi untuk meraih WBK dan WBBM.

C. Saran
Adapun beberapa saran untuk membangun kinerja dan organisasi BPOM Sofifi
menjadi lebih baik lagi dan optimal dalam menjalankan tanggungjawab dan
tugasnya serta untuk menjawab berbagai masalah yang dihadapi diantaranya:

1. Meningkatkan sarana dan prasaran Laboratorium BPOM Sofifi untuk menunjang
kinerja pengujian agar bisa menjalankan tugas sesuai dengan standar yang
terpenuhi.

2. Melanjutkan pembangunan Laboratorium BPOM Sofifi untuk memenuhi
kebutuhan organisasi.

3. Penambahan SDM sesuai dengan ABK untuk menunjang kinerja BPOM Sofifi.

4. Melakukan inovasi di bidang pemberdayaan masyarakat terkait keragaman
metode pemberian informasi. Hal ini sangat diperlukan agar penyebaran
informasi dapat dilakukan secara merata dan masyarakat dapat lebih teredukasi
terkait obat dan makanan yang aman

5. Tetap melakukan promosi kepada seluruh lapisan masyarakat terkait
kanal/media komunikasi yang mampu menghubungkan masyarakat dengan
BPOM di Sofifi agar BPOM di Sofifi lebih dekat lagi dengan masyarakat.

6. Meningkatkan pendekatan dengan Lintas Sektor dan Pelaku Usaha melalui
edukasi dan menjalin Kerjasama yang membangun.

7. Menindaklanjuti dengan tegas terhadap hasil pemriksaan pelaku usaha atau

instansi terkait dengan komitmen BPOM Sofifi dan Lintas Sektor.
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TABEL 2B Hasil Pengujian Obat Tradisional Menurut Parameter Uji

HASIL
NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH PENGUJIAN
MS TMS
1 2 3=4+5 4 5
1 Fisika :
= pH 0 0 0
= Kadar air 0 0 0
= Kadar abu 0 0 0
= Keseragaman bobot/isi 0 0 0
= Waktu hancur 0 0 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0 0
2 Kimia :
= Cemaran logam berat 0 0 0
= Cemaran bahan organik asing 0 0 0
= Cemaran pestisida 0 0 0
= Kadar etanol dan methanol 0 0 0
= Zat tambahan yang diizinkan
(Pewarna, pengawet dan Pemanis 0 0 0
buatan )
= Bahan kimia obat 102 102 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0 0
TOTAL 102 102 0

TABEL 2C HASIL PENGUJIAN SUPLEMEN KESEHATAN MENURUT
PARAMETER UJI

HASIL
NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH PENGUJIAN
MS TMS
1 2 3=4+5 4 5
1 Fisika :
= pH 0 0 0
= Waktu hancur 0 0 0
= Disolusi 0 0 0
= Kadar abu 0 0 0
= Susut pengeringan 0 0 0
= Volume terpindahkan 0 0 0
= Isi minimum 0 0 0
* Indeks Bias 0 0 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0 0
2 Kimia :
= Identifikasi 5 5 0
= Penetapan kadar zat aktif 25 25 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0 0
JUMLAH 30 30 0




TABEL 2D Hasil Pengujian Kosmetik Menurut Parameter Uji

HASIL
NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH PENGUJIAN
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
1 Fisika :
* pH 0 0 0
= Kadar air 0 0 0
= Kadar abu 0 0 0
= Keseragaman bobot/isi 0 0 0
» Lain-lain (sebutkan) 0 0 0
2 Kimia :
» Identifikasi Pewarna 32 32 0
= |dentifikasi Pengawet 110 110 0
* PK Pengawet 25 25 0
» PK Tabir Surya 0 0 0
= PK Etanol dan Metanol 46 46 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0 0
TOTAL 213 213 0

TABEL 2E Hasil Pengujian Pangan Menurut Parameter Uji

HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS TMS

1 2 3=4+5 4 5

1 Fisika :
= pH 7 7 0
» Indeks bias 0 0 0
= Kadar abu 0 0 0
= Kadar air 28 28 0
= Padatan total 0 0 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0 0

2 Kimia :
= PK Lemak 0 0 0
= PK Protein 0 0 0
= PK Vitamin 0 0 0
» PK Mineral (Ca, Zn, Na, K, P, Fe, 0 0 0
Mg)
 PK Gula 0 0 0
= PK Karbohidrat 0 0 0
* PK Mikotoksin 0 0 0
» PK Pemanis buatan 118 118 0
» PK Pengawet 30 30 0




= PK Kloramfenikol 0 0 0
= PK Sianida 0 0 0
= PK Hidroksi metil furfural 0 0 0
= PK Sulfur dioksida 0 0 0
» PK Kesadahan 0 0 0
= PK Zat organic 0 0 0
» PK Senyawa (NO2, NO3,CN, CI2) 0 0 0
= PK Kofein 3 3 0
= PK Theina 0 0 0
* PK Etanol dan methanol 0 0 0
= PK Natrium klorida 21 20 1
= PK Kalium iodat 21 21 0
dal:]e;:rtgli)saigabllangan asam, iodium 21 21 0
= Pewarna sintetik 153 153 0
= |dentifikasi histamin 0 0 0
= |dentifikasi boraks 11 11 0
= Cemaran logam 21 21 0
= Residu pestisida 0 0 0
= Identifikasi arsen 0 0 0
= Identifikasi formalin 14 14 0
= Lain-lain i i i

Asam Iemak(BBF;tA)\’a\s/)It A BILBT, VILB2, 150 150 0
TOTAL 598 597 1

TABEL 2F Hasil Pengujian Mikrobiologi Menurut Parameter Uji

HASIL
PENGUJIAN
NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS TMS
1 2 3=4+5 4 5
1 Obat :
= ALT 0 0 0
» Uji batas cemaran 0 0 0
= Uji Sterilitas 0 0
» Uji Potensi 11 11 0
= Uji Koefisien Fenol 0 0 0
= Bebas Escherichia coli 0 0 0
= Escherichia coli 0 0 0
= Salmonella sp 0 0 0
= Staphylococcus aureus 38 38 0
» Pseudomonas aeruginosa 38 38 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0 0
2 Obat Tradisional :
= ALT 15 15 0




= Angka Kapang

15

= Angka Khamir

15

= Escherichia coli

= Salmonella sp

= Staphylococcus aureus

= Pseudomonas aeruginosa

= Candida albicans

= Clostridium perfringens

= Clostridium tetani

= Bacillus anthraxis

= Lain-lain (sebutkan)

OO0l |O|O|O

— | —
O|O|0|0 |0 |0 |00 |O|;m|lm

O|0O|O|lO|0O|0O|O|O|O|OC|O

Suplemen Kesehatan :

= ALT

= Angka Kapang

= Angka Khamir

= Candida Albicans

= Shigella

= Staphylococcus Aureus

= Escherichia Coli

» Pseudomonas Aeruginosa

= Salmonella Sp

» Fragmen DNA Babi

= Lain-lain (sebutkan)

OoO|lO|O|lO|lO|O|O|lO|O|O|O

OoO|lO|O|lO|lO|O|O|lO|O|O|O

OoO|lO|O|lO|l0O|O|O|lO|O|O|O

Kosmetik :

= ALT

- AKK

= Staphylococcus aureus

= Candida albicans

= Pseudomonas aeruginosa

= Lain-lain (sebutkan)

OO |O|O|INN

OO |O|O|INN

OoO|lO|O|O|O|O

Pangan :

= ALT

= ALT Pembentuk spora

= MPN Coliform

= Angka Kapang

= Angka Khamir

» Angka Salmonella aureus

» Angka Clostridium
perfringens

= Angka Enterococci

* Angka Coliform

= Escherichia coli

= Staphylococcus aureus

= Salmonella sp

= Enterococci

= Vibrio cholerae

 Vibrio parahaemolyticus

OO |0O|0O|O|0O|0|0O| ©O |[O|INIMN|O|O|DN

OO |0O|0O|O|0O|0|0O| ©O |[O|INIMN|O|O|DN

O0O|0O|0O|0O|0O|0O|0O| O |[O|O|O|O|O|O




= Clostridium perfringens 0 0 0
= Lain-lain (sebutkan) 0 0
TOTAL 142 142 0

o

TABEL 3A Jenis Bahan Kimia Obat (BKO) dalam Sampel Obat Tradisional

No ASTUEIOLES Nama BKO Jumlah
Tradisional

1 2 3 4
A Sampel Rutin

1

2 NIHIL

3

B Sampel Non Rutin

1

2 NIHIL

3
Dst

C Sampel Penelurusan Kasus

1

2 NIHIL

3
Dst ‘

TOTAL

TABEL 3B Jenis Bahan Berbahaya/Dilarang dalam Sampel Kosmetik

No Nama Kosmetik BerE:I:r; 3:/;?;:&'“9 Jumlah
1 2 3 4
A Sampel Rutin

1

2 NIHIL

3
Dst

B Sampel Non Rutin

1

2 NIHIL

3
Dst

C Sampel Penelurusan Kasus

1

2 NIHIL

3
Dst

TOTAL




TABEL 3C Jenis Kandungan Bahan Berbahaya dalam Sampel Pangan

Kandungan
No Na';‘:npmdu" Bahag Jumlah
gan Berbahaya

1 2 3 4

A Sampel Rutin

1 0 0
2 0 0
3 0 0
Dst 0 0
B Sampel Non Rutin

1 0 0
2 0 0
3 0 0
Dst 0 0
Cc Sampel Pengujian Sederhana

1 0 0
2 0 0
3 0 0
Dst 0 0

TOTAL

TABEL 4A Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat

Jenis Sampel Rencana
No. (sesuai prioritas Realisasi % Pencapaian
. Tahunan
sampling)
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
1 Targeted 23 23 100
2 Acak 100 100 100

TABEL 4B Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat Tradisional

No. Jen_is _Sampel (sgsuai L Realisasi % Pencapaian
prioritas sampling) Tahunan

1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
Targeted 28 28 100
Acak 65 65 100
TABEL 4C Evaluasi Umum Prioritas Sampling Suplemen Kesehatan

No. J::i':rﬁggngae:n(:ﬁﬁ;;’ ! .?:ES::: Realisasi % Pencapaian

1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
1 Targeted 8 8 100
2 Random 17 17 100




TABEL 4D Evaluasi Umum Prioritas Sampling Kosmetik

No. SLEhlES Samsaerln(:;ia:;? el .?:Eszgz Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
1 Targeted 56 56 100
2 Random 129 129 100

TABEL 4E Evaluasi Umum Prioritas Sampling Pangan dan Kemasan Pangan

Jenis Sampel
No. (sezt;ami I;)Il_'li:zj';itas $aer?32:2 Realisasi % Pencapaian
i
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
Random 23 23 100
Targeted 34 41 120,5882353
Fortifikasi 41 41 100

TABEL 5 Hasil Pengujian Barang Bukti Kasus Eksternal

Kesimpulan Hasil Uji

Instansi Pengirim

No Jumlah Sampel

Sampel Jenis Sampel | Positif | Negatif
1 2 3=5+6 4 5 6
0
0
0
Total 0 0 0




Tabel 6A Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Obat

Industri Obat Tradisional (IOT)
No Kabupaten/Kota Satuan Jumlah Target Jumiah 10T
I0T yang 10T ana Diperiksa MK | TMK
Ada Diperiksa yang Dip
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
A Balai POM di Sofifi sarana 0 0 0 0 0
1 Kota Ternate sarana 0 0 0 0 0
> Kota Tidore sarana 0 0 0 0 0
Kepulauan
3 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Utara
4 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Selatan
5 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Barat
6 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Timur
7 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Tengah
8 Kabupaten Kepulauan | sarana 0 0 0 0 0
Sula
9 Kabupaten Pulau sarana 0 0 0 0 0
Taliabu
TOTAL sarana 0 0 0 0 0
Industri Bahan Baku Obat
Jumlah Target I;j:srm:ahs
Fasilitas Fasilitas yang MK | TMK
yang Ada Diperiksa Diperiksa
9 10 11=12+13 12 13
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
Produk Biologi/Sarana Khusus (Unit Transfusi Darah,
Radiofarmaka, Lab Sel Punca
Jumlah Target I;’:sr::::ahs
Fasilitas Fasilitas yang MK | TMK
yang Ada Diperiksa Diperiksa




-
H
-
a

16=17+18

-_
N

-
(o]

(-l Nelleolleoliellollo]llellol o]l -]
OO OO0 OO0 o oo

(-l Nelieolleo]loliellollollolNol)-]

(-l Nellelloliecllello]llellel o]l -]

OO OO0 OO0 o oo

TABEL 6B Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Obat Tradisional

Industri Obat Tradisional (IOT)
No Kabupaten/Kota Satuan Julgi_lrah Target Jumlah
yang 10T IOTyang | MK TMK
Ada Diperiksa | Diperiksa
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
A Balai POM di Sofifi sarana 0 0 0 0 0
1 Kota Ternate sarana 0 0 0 0 0
> Kota Tidore sarana 0 0 0 0 0
Kepulauan
3 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Utara
4 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Selatan
5 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Barat
6 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Timur
7 Kabupaten Halmahera | sarana 0 0 0 0 0
Tengah
8 Kabupaten Kepulauan | sarana 0 0 0 0 0
Sula
9 Kabupaten Pulau sarana 0 0 0 0 0
Taliabu
TOTAL sarana 0 0 0 0 0
Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA)
Jumlah Jumlah
IEBAyang | '99%I=BA | EBAYang | MK | TMK
Ada P Diperiksa
9 10 11=12+13 12 13
0 0 0 1 0




0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 1 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 1 0
Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)
Jumlah Target Jumlah
UKOT yang UKOT UKOT yang MK | TMK
Ada Diperiksa Diperiksa
14 15 16=17+18 17 18
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)
Jumlah Target Jumlah
UMOT yang UMOT UMOTyang | MK | TMK
Ada Diperiksa Diperiksa
19 20 21=22+23 22 23
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0




Tabel 6C Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Suplemen Kesehatan

Industri Farmasi (IF) yang Memproduksi
Suplemen Kesehatan
No Kabupaten/Kota Satuan
i Jumlah IF | Target IF "“;“a':g IF MK | TMK
yang Ada | Diperiksa Diperiksa
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
A Balai POM di Sofifi sarana 0 0 0 0 0
1 Kota Ternate sarana 0 0 0 0 0
2 Kota Tidore Kepulauan sarana 0 0 0 0 0
3 Kabupaten Halmahera Utara | sarana 0 0 0 0 0
4 Kabupaten Halmahera sarana 0 0 0 0 0
Selatan
5 Kabupaten Halmahera Barat | sarana 0 0 0 0 0
6 Kabupaten Halmahera sarana 0 0 0 0 0
Timur
7 Kabupaten Halmahera sarana 0 0 0 0 0
Tengah
8 Kabupaten Kepulauan Sula sarana 0 0 0 0 0
9 Kabupaten Pulau Taliabu sarana 0 0 0 0 0
TOTAL sarana 0 0 0 0 0
Industri Farmasi yang Memproduksi Obat Kuasi
Jumlah IF | Target IF J“;";zg 7 vk | TMK
yang Ada Diperiksa Diperiksa
9 10 11=12+13 12 13
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0

Industri Pangan (IP) yang Memproduksi Suplemen Kesehatan

Jumlah IP
yang ada

Target IP
Diperiksa

Jumlah IP

yang
Diperiksa

MK TMK
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TABEL 6D Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Kosmetik

Industri Kosmetik
No Kabupaten/Kota Satuan | Jumlah Target f:ﬁ:l:m
Industri || Industri | (o0 ok | MK | TMK
Kosmetik K.osm_etlk yang
yang Ada | Diperiksa Diperiksa
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
A Balai POM di Sofifi sarana 0 0 0 0 0
1 Kota Ternate sarana 0 0 0 0 0
2 Kota Tidore Kepulauan sarana 0 0 0 0 0
3 Kabupaten Halmahera Utara sarana 0 0 0 0 0
Kabupaten Halmahera sarana 0 0 0 0 0
4 Selatan
5 Kabupaten Halmahera Barat sarana 0 0 0 0 0
6 Kabupaten Halmahera Timur sarana 0 0 0 0 0
Kabupaten Halmahera sarana 0 0 0 0 0
7 Tengah
8 Kabupaten Kepulauan Sula sarana 0 0 0 0 0
9 Kabupaten Pulau Taliabu sarana 0 0 0 0 0
TOTAL sarana
Industri Farmasi/lndustri Obat Tradisional yang
Memproduksi Kosmetik
Jumlah_ Target_ ;:1 ":;:;::2
Industri Industri Kosmetk | MK | TMK
Kosmetik Kpsm_etlk yang
yang Ada Diperiksa Diperiksa
9 10 11=12+13 12 13
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
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TABEL 6E Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Pangan

Industri Pangan
Jumlah T Jumlah
No Kabupaten/Kota Satuan | |ndustri : grgett' Industri
Pangan I;‘a::a: Pangan MK TMK
yang S yang
Ada gl Diperiksa
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
1 Kota Ternate sarana 10 10 10 8 2
2 Kota Tidore Kepulauan sarana 1 1 1 0 1
3 Kabupaten Halmahera Utara sarana 4 3 3 1 2
4 Kabupaten Halmahera Selatan | sarana 1 1 1 1 0
5 Kabupaten Halmahera Barat sarana 0 0 0 0 0
6 Kabupaten Halmahera Timur | sarana 0 0 0 0 0
7 Kabupaten Halmahera Tengah | sarana 0 0 0 0 0
8 Kabupaten Kepulauan Sula sarana 1 1 1 1 0
9 Kabupaten Pulau Taliabu sarana 0 0 0 0 0
TOTAL sarana 17 16 16 " S

TABEL 7A Hasil Pemeriksaan Fasilitas Distribusi Obat dan Fasilitas Pelayanan

Kefarmasian

Pedagang Besar Farmasi (PBF)
No Kabupaten/Kota Satuan Jumiah PBE Target Jumlah
ana Ada PBF PBF yang | MK | TMK
yang Diperiksa | Diperiksa
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
1 Provinsi Maluku Utara sarana
2 Kota Ternate sarana 4 4 4 2 2
3 Kota Tidore Kepulauan sarana 0 0 0 0 0
4 Kabupaten Halmahera Utara | sarana 0 0 0 0 0
5 Kabupaten Halmahera sarana 0 0 0 0 0
Selatan
6 Kabupaten Halmahera Barat | sarana 0 0 0 0 0
7 Kabupaten Halmahera Timur | sarana 0 0 0 0 0




Kabupaten Halmahera

8 sarana 0 0 0 0 0
Tengah
9 Kabupaten Kepulauan Sula sarana 0 0 0 0 0
10 Kabupaten Pulau Taliabu sarana 0 0 0 0 0
TOTAL sarana 4 4 4 2 2
Apotek
Jumlah Target Jumlah
Apotek yang Apotek Apotekyang | MK | TMK
Ada Diperiksa Diperiksa
9 10 11=12+13 12 13
48 8 8 4 4
19 3 3 2 1
21 0 0 0 0
19 1 1 0 1
12 1 1 1 0
12 3 3 1 2
4 2 2 0 2
8 1 1 1 0
3 1 2 1 1
146 20 21 10 1
Toko Obat
Jumlah Target Toko Tgll(ltr)ng;at
Toko Obat Obat MK | TMK
yang Ada Diperiksa yang
Diperiksa
14 15 16=17+18 17 18
3 3 3 3 0
2 0 0 0 0
2 2 2 0 2
4 0 0 0 0
3 0 0 0 0
1 0 0 0 0
0 0 0 0 0
2 0 0 0 0
5 1 1 0 1
22 6 6 3 3
Instalasi

Farmasi Pemerintah (IFP)




Jumiah IFP | Target IFP J“';Lanhg":" vk | TrK
yang Ada Diperiksa Diperiksa
19 20 21=22+423 | 22 | 23
1 1 1 1 0
1 1 1 1 0
1 1 1 0 1
1 1 1 1 0
1 1 1 1 0
1 1 1 1 0
1 1 1 0 1
1 1 1 0 1
1 1 1 1 0
1 1 1 0 1
10 10 10 6 4

TABEL 7B Pemeriksaan Fasilitas Distribusi Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan, Kosmetik, dan Pangan Olahan

Fasilitas Distribusi Obat Tradisional
Jumlah Target Jumlah
No Kabupaten/Kota Satuan | Fasilitas | Fasilitas | Fasilitas
Distribusi | Distribusi | Distribusi | MK | TMK

OT yang oT OT yang

Ada Diperiksa | Diperiksa
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
A+A9:F15 | Balai Balai POM di Sofifi sarana 80 6 6 6 1
1 Kota Ternate sarana 25 1 1 1 0
2 Kota Tidore Kepulauan sarana 8 1 1 1 0
3 Kabupaten Halmahera Utara sarana 12 1 1 1 0
4 Kabupaten Halmahera Selatan | sarana 14 1 1 1 0
5 Kabupaten Halmahera Barat sarana 6 0 0 0 0
6 Kabupaten Halmahera Timur sarana 6 0 0 0 0
7 Kabupaten Halmahera Tengah | sarana 4 1 1 1 0
8 Kabupaten Kepulauan Sula sarana 4 1 1 1 0
9 Kabupaten Pulau Taliabu sarana 1 0 0 0 1
TOTAL sarana 80 6 6 12 1

Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan




Jumlah Target Jumlah
Fasilitas Fasilitas Fasilitas
Distribusi Distribusi Distribusi MK | TMK
SK yang SK SKyang
Ada Diperiksa Diperiksa
9 10 11=12+13 12 13
80 6 6 6 0
25 0 0 0 0
8 1 1 1 0
12 1 1 1 0
14 2 2 2 0
6 0 0 0 0
6 0 0 0 0
4 1 1 1 0
4 1 1 1 0
1 0 0 0 0
80 6 6 6 0
Fasilitas Distribusi Kosmetik
Jumlah Target I;j:sr:::fahs
Fasilitas Fasilitas Distribusi
Distribusi Distribusi Kosmetik MK | TMK
Kosmetik Kosmetik yang
yang Ada Diperiksa Diperiksa
14 15 16=17+18 17 18
199 50 50 31 19
88 8 8 5 3
13 3 3 1 2
16 7 7 6 1
48 8 8 4 4
7 4 4 3 1
14 6 6 3 3
5 8 8 5 3
5 4 4 2 2
3 2 2 2 0
199 50 50 31 19

Klinik Kecantikan




Jumlah
J;,':'n'ﬁ(h Target Klinik | Klinik
Kecantikan | K€cantikan | Kecantikan | MK | TMK
ang Ada Diperiksa 'yang
Y diperiksa
19 20 21=22+23 | 22 | 23
3 3 3 3 0
3 3 3 3 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
6 6 6 6 0

TABEL 8 Matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Yang Dilakukan Oleh Balai POM

di Sofifi
Jumlah Keputusan/Rekomendasi yang Diterbitkan
No Bulan
Obat Tragigia;nal E:g;i':t::‘ Kosmetik | Pangan Total

1 2 3 4 5 6 7 8=3+4+5+6+7
1 Januari 5 0 0 1 3 9

2 Februari 0 0 0 0 0 0

3 Maret 5 0 0 0 2 7

4 April 0 0 0 0 0 0

5 Mei 0 0 0 9 0 9

6 Juni 2 0 0 0 0 2

7 Juli 9 0 0 1 6 16

8 Agustus 2 0 0 0 0 2

9 September 0 0 0 0 0 0

10 Oktober 4 0 0 0 0 4

11 November 0 0 0 0 0 0

12 Desember 2 0 0 0 0 2

Jumlah Keputusan/Rekomendasi yang telah Ditindaklanjuti
Obat Tragig?;nal E::elir:g:‘ Kosmetik Pangan Total
9 10 11 12 13 14=9+10+11+12+13




0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
1 0 0 4 0 5
0 0 0 0 1 1
3 0 0 1 0 4
1 0 0 2 0 3
3 0 0 3 4 10
18 0 0 0 0 18
0 0 0 0 2 2
0 0 0 0 0 0
26 0 0 10 7 43

TABEL 9 Sertifikasi Produk dan Fasilitas Produksi dan/ atau Distribusi Obat dan

Makanan
No Rekomendasi/ sertifikasi Satuan UPT Jumlah
1 2 3 4 5
1 Surat Keterangan Impor Surat Balai POM di Sofif 0
(SKI) keterangan
Surat Keterangan Ekspor Surat . . .
2 (SKE) keterangan Balai POM di Sofifi 0
3 | Rekomendasi/Sertifikasi | oo\ endasi | Balai POM di Sofif 15
Lainnya
Total Balai POM di Sofifi 15
Total 15
TABEL 10 Pengawasan lklan Sediaan Farmasi Dan Makanan
JUMLAH YANG TANGGAPAN
NO. PRODUK UPT JENIS MEDIA DIAWASI BADAN POM
Jumlah | MK | TMK
1 2 3 4 5=6+7 6 7 8
- Media Cetak 11
Balai POM | - Media Elektronik 56 43 13
di Sofifi - Media Luar Ruang 4 2 2
Total 71 50 21
1 Obat oa
- Media Cetak
Loka POM | - Media Elektronik
di... - Media Luar Ruang
Total 0 0 0
- Media Cetak 19 13 6
_ - Media Elektronik 25 24 1
Obat Bal_al PQ.M - Media Luar Ruang 6 5 1
2 o di Sofifi
Tradisional - Leaflet / Brosur 0 0 0
Total 50 42 8
- Media Cetak




- Media Elektronik

Loka POM | - Media Luar Ruang
ol oo - Leaflet / Brosur
Total 0 0 0
- Media Cetak 0 0 0
_ - Media Elektronik 0 0 0
B?jlialssf%M - Media Luar Ruang 0 0 0
- Leaflet / Brosur 0 0 0
Obat Total 0 0 0
Kuasi - Media Cetak
- Media Elektronik
Lokda; Sobi Media Luar Ruang
- Leaflet / Brosur
Total 0 0 0
- Media Cetak 14 14 0
Balai POM - Med?a Elektronik 29 29 0
di Sofifi - Media Luar Ruang 7 7 0
- Leaflet / Brosur 0 0 0
Suplemen Total 50 50 0
Kesehatan - Media Cetak
Loka POM |- Med?a Elektronik
di .. - Media Luar Ruang
- Leaflet / Brosur
Total 0 0 0
- Media Cetak 58 41 17
_ - Media Elektronik 225 123 | 102
B?jliaIScl?f%M - Media Luar Ruang 29 21 8
- Media Digital 0 0 0
Kosmetik Total 312 185 | 127
- Media Cetak
- Media Elektronik
LoI:; et Media Luar Ruang
- Media Digital
Total 0 0 0
- Media Cetak 13 13 0
_ - Media Elektronik 25 25 0
Bz'ia'ssf%'v' - Media Luar Ruang 18 | 16 | 2
- Media Internet 74 73 1
Pangan Total 130 127 3
- Media Cetak
- Media Elektronik
Lolfjai e Media Luar Ruang
- Media Internet
Total 0 0 0
- Media Cetak 0 0 0




- Media Penyiaran 48 48 0
- Media Luar Ruang 240 85 155
Balai POM | - Media Teknologi 0 0 0
di Sofifi Informasi
Total 288 133 | 155
Produk ;
Tembakau - Media Cetak
- Media Penyiaran
Loka POM L~ Media Luar Ruang
di ... - Media Teknologi
Informasi
Total 0 0 0
Total Balai POM di Sofifi 901 587 | 314
Total Loka POM di ... 0 0 0
TOTAL 901 587 | 314

TABEL 11 Pengawasan Label/Penandaan Sediaan Farmasi Dan Makanan

JUMLAH YANG DIAWASI
NO. PRODUK UPT Jumlah MK T™MK
1 2 3 4 5 6
1 Obat Balai POM di Sofifi 125 125 0
2 Obat Tradisional Balai POM di Sofifi 99 88 1
3 Suplemen Balai POM di Sofif 25 25 0
Kesehatan

4 Kosmetik Balai POM di Sofifi 184 137 47
5 Pangan Balai POM di Sofifi 78 65 13
6 Produk Tembakau*) | Balai POM di Sofifi 120 120 0
Total Balai POM di Sofifi 631 560 71

Tabel 12. Data Kerawanan Kejahatan Obat dan Makanan

Kosmetika,
1 Kota Ternate Oba?, _Obat 7

Tradisional,

Pangan

2 Kab. Halmahera Utara Kosmetika 4
3 Kota Tidore Kepulauan Kosmetika 3
4 Kab. Halmahera Timur Obat Tradisional 1
5 Kab. Kepulauan Sula Kosmetika 1




Tabel 12.A Data Tautan pelanggaran yang dilakukan melalui operasi siber

1 | Balai POM di Sofifi 60 60 50 83,33

Tabel 12.B. Data Rekomendasi Analisis Kejahatan Obat dan Makanan

yang ditindaklanjuti

1 Balai POM di Sofifi 1 1 100

TABEL 13 Hasil Operasi Intelijen Obat dan Makanan

JUMLAH LAPORAN INTELIJEN
NO| UPT OBAT SUPLEMEN PANGAN
OBAT | NAPZA | TRADISIONAL | KESEHATAN | KOSMETIK | OLAHAN | TOTAL
1 2 3
1 Bf‘j'iaésf%'\" 1 0 0 0 5 0 6
TINDAK LANJUT

PENGAWASAN % PENYIDIKAN %

4 5=4/3 x 100% 6 7=6/3 x 100%

5 0,833 1 0.167

Tabel 14 Penyidikan di Bidang Pengawasan Obat dan Makanan

Jumlah
No Kabupaten/Kota Kasus Jumlah Total Perkara
1 2 3 4=5+6+7+8+9+10+11
A Balai POM di
Sofifi
1 Kota Ternate Tahun n L L
Carry Over 0 0
5 | Kota Tidore Tahunn 0 0
Kepulauan Carry Over 0 0
3 Kab. Halmahera Tahunn 0 0
Utara Carry Over 0 0
4 Kab. Halmahera Tahunn 0 0
Selatan Carry Over 0 0




5 Kab. Halmahera Tahun n 0 0
Barat Carry Over 0 0
6 Kab. Halmahera Tahun n 0 0
Timur Carry Over 0 0
7 Kab. Halmahera Tahunn 0 0
Tengah Carry Over 0 0
8 Kab. Kepulauan Tahun n 0 0
Sula Carry Over 0 0
9 Kab. Kepulauan Tahun n 0 0
Taliabu Carry Over 0 0
B Loka POM di Kab. Pulau Morotai
.| Tahunn 1 1
1 Kab. Pulau Morotai Carry Over 0 0
T.OTAI__.BaIai POM 1 1
di Sofifi
TOTAL_Loka POM di Kab. Pulau 1 1
Morotai
TOTAL 2 2
Jumlah nilai
Tahap Penanganan Perkara barang bukti
perkara (Rp)
SPDP | Tahap!| P18/P19 | P21 | Tahapll | Futusan SP3
Pengadilan
5 6 7 8 9 10 11 12
0 0 0 0 1 0 0 Rp31.200.000
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 0 0 0 0 -
0 0 0 1 0 0 0 Rp20.000.000
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