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Kata Pengantar

Puji dan syukur senantiasa kami panjatkan kehadirat Tuhan Yang Maha Esa karena atas
berkat dan rahmatNa Laporan Tahunan (Laptah) Direktorat Registrasi Obat Tra al
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik Tahu2022 dapat disusun dan diselesaikan tepat pads

waktunya. Laptah memuat hasil pelaksanaan kegiatan selama 1 (satu) tahun anggaran yang/wajib

disusun oleh unit kerja selaku pelaksana program yang terdapat pada Rencana Strategis Badan //

Pengawas Obat dan Makaan. [/
Dalam Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan MakanBRepublik Indonesia | :

Nomor HK.02.02.1.2.04.20.132 Tahun 2020 tentang Pedoman Monitoring, Evaluasi,|dan I‘

Pelaporan Pelaksanaan Program dan Kegiatan di Lingkungan Badan Pengawa

@,0.5
Makanan, Lapah terdiri dari narasi dan uraian, grafik, dan tabel hasil kegiatan unit kerja dalam
satu tahun yang dapat dijadikan dasar serta gambaran untuk melaksanakan kegiatan di taht
berikutnya dengan lebih baik dan optimal.

Direktorat Registrasi Obat Tradisiona Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik selama tahun
2022 telah menjalankan tugas dan fungsinya sesuai amanah Peraturan Kepala Badan POM
Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan POM. Berbagai kegiatan serta

perbaikan dilakukan secara nyataaam rangka memberikan pelayanan publik yang prima kepada

pihak untuk perbaikan selanjutnya. Kami berharap Laptah dapat memberikWt 0
bersama.
Jakarta,15 Maret 2023
Direktur Registrasi Obat Trg

Swlemen Kesehatan, dan Kosmetik

Dwiana Andayani
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HIGHLIGHT KEGIATAN TAHUN 202

Pelayanan Prima Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik bagi UMKM

Daerah dalam Rangka Percepatan Izin Edar
Pelayanan prima registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik di Daerah da
rangka percepatan izin edar untuk daerah sentra maupun non sentra industri. Hal terseb
menunjukan perkembangan dalam produksi Obat Tradisional, Suplemen Keseatmgtdan Kosmetfi

di indonesia.

CoachingClinic Sistem dan Tata Cara Registrasi Produk dan Iklan Obat Tradisional dan Supleme
Kesehatan, Kosmetika, dan Dokumen Informasi Produk Kosmetik
Pelaksanaan kegiatancoaching clinic tata cara registrasi produk dan iklan Obat Tradisiohak
Suplemen Kesehatan, Kosmetik, dan Penilaian Dokumen Informasi Produk (DIP) Kosmetik berta

untuk memberikan pemahaman mengenai regulasi, kebijakan, dan sistem registrasi obat tradisior

suplemen kesehatangdan kosmetik melalui sistem registrasion/ine yaitu ASROT, NOTIFKOS,
SIREKA.

-lq--..o

Vi
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Intensifikasi Peran PIC Balai dalam Rangka Pemberdayaan UPT BPOM melalui Program Magan

Dengan tujuan meningkatkan percepatan penerbitan izin edar bagi UMKM di daerahaka

dilaksanakan pendampingan dan pembinaan kepada petugas UPT di Balai dan Loka POM selurt
Indonesia, terutama untuk daerah yang merupakan sentra industri. Hal tersebut ditujukan uik

meningkatkan pemahaman yang baik terkait registrasi obat tradisia, suplemen kesehata

kosmetik

By

MoPuoCumwaoféocesnn

Koordinasi dalam Rangka Percepatan Pengembangan dan Pemanfaatan Fitofarmaka
Satgas Percepatan Pengembangan dan Pemanfaatan Fitofarmaka melakukan pendampir
terhadap hilirisasi penelitian dengantarget 22 riset menuju izin edar produk. Badan POM selaku
Ketua Satgas FF mengirimkan surat permohonan laporan pelaksanaan tugas bidang Satgas
kepada seluruh ketua bidang satgas pada 13 September 2022. Selain itu, dalam surat tersebut juc
disampaikan bahwa perubahan struktur organisasi pada beberapa Kementerian/Lembaga
terlibat dalam keanggotaan Satgas FF berdampak pada aktivitas satgas sehingga perlu dilz

evaluasi untuk optimalisasi koordinasi dan sinergitas kegiatan antar bidang kembali.

Bimbingan Teknis CUKB di Bidang OT dan SK kepada Peneliti, Komisi Etik, Spm
Kontrak

Bimbingan Teknis CUKB merupakan suatu kegiatan yang diadakan untuk meningkatka
peneliti dan sponsor dalam melakukan ujiklinik yang sesuai dengan CUKB serta p

kompetensi evaluator dalam melakukan evaluasi uji klinik.

Vii
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Bimbingan Teknis
Cara Uji Klinik yang Balk
KB)a,

Bimbingan Teknis Penilaian DIP Bagi Petugas Pusat dan Daerah

Kegiatan Bimbingan Teknis Penilaian DIP Bagi PetugBsisat dan Daerah merupakan kegiatan nutir

untuk melatih dan meningkatkan kompetensi petugas pusat dan daerah dalam melakukan penilai

DIP. Kegiatan tahun 2022 difokuskan pada penyampaian materi terkait pemahaman ujidlinikega

kosmetik sebagai data pendikung keamanan dan kemanfaatan yang terdapat pada bagian keemp

dalam DIP.

Autonomi

- N NN E LE LR

Pengembangan Aplikasi SIARK
Sistem aplikasi pengajuan ujiklinik dan praklinik bertujuan memfasilitasi pengajuan péersetujda
pelaksanaan ujiklinik dan uji praklinik secara onlinesehingga dapatmemberikan pelayanan

transparandan mudahdi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemeikesehatandan Kos

viii
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Sosialisasi Program DIARDialog Interaktif Regulator dan Industri)
Dalam penilaian untuk meraih predikat WBBM, inovasi pelayanan publik yang dikembangkan d
dirasakan manfaatnya olehstakeholdermerupakan salah satu aspek penting. Direktorat Registras
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dé&osmetik menciptakan program inovasi yang dihatapka
dapat memberi manfaat bagi pelaku usaha dan peneliti yang menjadtakeholderiayanan p\‘

iX
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BAB | PENDAHULUAN

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik adalah salah satu
unit kerja eselon dua yang berada di bawah Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisi(,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmi&t Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Supleme

Kesehatn, dan Kosmetik memiliki peran penting dalam menjalankan tugas dan fungsi
pengawasan produk secarapre market sebelum produk beredar di masyarakatmelalui

mekanisme registrasdan penilaian.

1.1 Visi, Misi, dan Budaya Organisasi Unit Kerja
i) Visi

Visi Presiden dalam Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional (RPJ
Tahun2020&2024adalahd Ter wuj udnya | ndonesi a Ma
dan Berkepri badi an Eer | Daamaangka mendukunigo 7 g
Visi Presiden tersebut, maka BPOM mitiki Visi yaitu d0bat dan Makanan aman,
bermutu, dan berdaya saing untuk mewujudkan Indonesia maju yang berdaulat,
mandiri, dan berkepribadian berlandaskan gotong royong &ehubungan dengan
hal tersebut, maka dalam menjalankan tugas dan fungsi daiirektorat Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik wajib menyokao
terwujudnya Visi BPOM

Adapun penjelasan dari Visi adalah sebagai berikut

efektif dan efisien.
Aman :  Kemungkinan risiko yang timbul pada penggunaamnObz
makanan telahmelalui analisa dan kajin
yang mungkin timbul adalah seminimal mungkin a
ditoleransi atau tidak membahayakan saat digun
manusia.
Bermutu : Diproduksi dan didistribusikan sesuai dengan ped
standar (persyaratan dan tujuan penggunaan
efektivitas Obat dan Makanan sesuai dengan keg

untuk tubuh.
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Berdaya saing : Obat dan Makanan mempunyai kemampuan bersaing ¢
pasar dalam negeri maupun luar negeri.

i) Misi
Dalam rangka mengejawantahkan Visi BPOM makdisusun Misi BPOI\/Bebag‘
panduan dalam pelaksanaannya Direktorat Registrasi Obat Tradisional,

Suplemen Kesehatan, dan Kosmetikendukung Misi BPOM sebagai berikut:

a) Membangun SDM Unggul terkait Obat dan Makanan denga
mengembangkan kemitraan bersama seluh komponen bangsa dala
rangka peningkatan kualitas manusia Indonesia.

b) Memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat dan Makana
dengan keberpihakan terhadap UMKM dalam rangka membangun struk
ekonomi yang produktif dan berdaya saing untuk kemiadirian bangsa.

c) 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 amamada seluruh warga.

d) Pengelolaan pemerintahan yang bersih, efektif, dan tepercaya untuk

memberikan pelayanan publik yang prima di bidang Obat dan Makanan

iii) Budaya Organisasi
Budaya organisasi yang senantiasa diyakini dan dihayati, serta diamalk
seluruh anggota organisasi dalam menjalankan tugasnya. Nilai luhur ya
dan selalu dikembangkan oleh seluruh anggota Direktorat Registra
Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik dalam berkarsa da
adalah:

a) Profesional

komitmen yang tinggi. VYA
b) Integritas
Konsistensi dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam menjunjung
nilai-nilai luhur dan keyakinan.
c) Kredibilitas
Dapat dipercaya dan diakui olehmasyarakat luas, nasionatlan internasio
d) Kerjasama Tim
Mengutamakan keterbukaan, saling percayaan komunikasi yang baik.

2
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e) Inovatif

Mampu melakukan pembaruan dan inovastinovasi
perkembanganilmu pengetahuan dankemajuanteknologi terkini.
f) Responsif atau Cepat Tanggap

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah

1.2 Struktur Organisasi dan UPOKSI
i)  Struktur Organisasi

Struktur Organisasi
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Direktur Registrasi Obat Tradisional, BADAN POM

Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
Dra. Dwiana Andayani, Apt

Koordinator Kelompok Substansi Penilaian

Koordinator Kelompok . i N s e
Substansi Registrasi Produk 6) Koordinator Kelompok A Prakioh/ K Obat TracSlonn), Obet
4 e ¥ | kuasi, suplemen Kesehatan, Kosmetik dan
g7 dan Iklan Obat Tradisional, Substansi Registrasi Kosmetik

2 /" Penilaian Dokumen Informasi Produk
Obat Kuasi dan Suplemen Keametik

Dra. Kristiana Haryati,Apt., MKM Dra. Farida Anwar, Apt Ideasanti $.5i, Apt

[Subkoordinamr Subkelompok
Substansi Penilaian Uji Praklinik/
Klinik Obat Tradisional, Obat Kuasi
dan Suplemen Kesehatan

| [Subkoordinator Subkelompok
\ == | Substansi Registrasi Obat
N LTradnsnonaI

Substansi Registrasi Kosmetik

(Subkoordinator Subkelompok
y Dekoratif

Rita Kholilah, S.Si., Apt Elin Novia S, Apt., M.Si

N [Subkoordinator Subkelompok
Substansi Penilaian Uji

Praklinik/ Klinik dan Dokumen
Informasi Produk Kosmetik

| Lia Ardiana, K.N., Apt., M.Si

N

AR [Subkoordinator Subkelompok
== Substansi Registrasi Obat Kuasi

“r ldan Suplemen Kesehatan

Substansi Registrasi Kosmetik

(Subkoordinator Subkelompok
Perawatan

Pujiati S.Si, Apt Noviati Pancasari, S.F., Apt., M.Si

!
o

| Wiwin H, STP., M. Foodst

Subkoordinator Subkelompok |
\[= =\| "Substansi Registrasi Iklan Obat
"7/ Tradisional, Obat Kuasi dan
“A
|Suplemen Kesehatan

Andry Sulistyowati, S.Si., Apt, MM

Subkoordinator Subkelompok
Substansi Tata Operasional

Maesya Rachmawati, Apt, M.Si

Gambar 1.1 Struktur Organisasi

Pengawas Obat dan Makanan.

i) Tugas Pokok dan Fungsi (TUPOKSI)
TugasPokok

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kos
mempunyai tugas melaksanakan penyusunan dan pelaksanaan ke
penyusunan norma, standar, prosedur, kriteria, pelaksanaan bimbingan tek

supervisi, serta pemantauan, evaluasi, dan pglaran di bidang registrasi (

tradisional, suplemen kesehatan, dan kosmetik.

sesuai dengan

3
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Fungsi:
Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 64, Direktorat

Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

menyelenggarakan fungsi:

a) penyiapan penyusunan kebijakan di bidang registrasi produk dan iklan ol.
tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan, registrasi kosmetik, penilaian
uji praklinik/klinik obat tradisional, obat kuasi, suplemen kesehatan, kosnti,

dan penilaian dokumen informasi produk kosmetik;

b) penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang registrasi produk dan iklan obat ‘

tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan, registrasi kosmetik, penilaian | |

uji praklinik/klinik obat tradisional, obat kuasi, suplemen- 27 - kesehata
kosmetik, dan penilaian dokumen informasi produk kosmetik;

C) penyiapan penyusunan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang
registrasi produk dan iklan obat tradisional, obat kuasi, dan suplemen
kesehatan, registrasi ksmetik, penilaian uji praklinik/klinik obat tradisional,
obat kuasi, suplemen kesehatan, kosmetik, dan penilaian dokumen informasi
produk kosmetik;

d) pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang registrasi produk dan
iklan obat tradisional, obat kuas, dan suplemen kesehatan, registrasi
kosmetik, penilaian uji praklinik/klinik obat tradisional, obat kuasi, suplem
kesehatan, kosmetik, dan penilaian dokumen informasi produk kosmeti

e) pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang registrasod
dan iklan obat tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan, reg
kosmetik, penilaian uji praklinik/klinik obat tradisional, obat kuasi, suple
kesehatan, kosmetik, dan penilaian dokumen informasi produk kosme

f) pelaksanaan urusa tata operasional direktorat.

Dalam menjalankan tugas dan fungsi sebagaimana disebutkan di atas, Direk
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan KosmMri
beberapa kelompokdan subkelompokjabatan fungsional. Adapurkelompok d
sub kelompok jabatan fungsional yang membantu pelaksanaan tugas dan
direktorat adalah sebagai berikut:
a) Kelompok Substansi Registrasi Produk dan lklan Obat Tradisional, Oba
dan Suplemen Kesehatan
1. Subkelompok Substansi Registragdbat Tradisional

2. Subkelompok Substansi Registrasi Obat Kuasi dan Suplemen Kesehata

4
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3. Subkelompok Substansi Registrasi Iklan Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan
Suplemen Kesehatan

b) Kelompok Substansi Registrasi Kosmetik

1. Subkelompok Substansi Registrasi KosmetRekoratif
2. Subkelompok Substansi Registrasi Kosmetik Perawatan .
c) Kelompok Substansi Penilaian Uji Pra Klinik/Klinik Obat Tradisional, Obat
Kuasi, Suplemen Kesehatan, Kosmetik, dan Penilaian Dokumen Inform
Produk Kosmetik
1. Subkelompok Substansi Penilaian UpPra Klinik/Klinik Obat Tradisional,
Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan
2. Subkelompok Substansi Penilaian Uji Pra Kilinik/Klinik Kosmetik d
Dokumen Informasi Produk Kosmetik

3. Subkelompok Substansi Tata Operasional

1.3 Realisasidan Capaian KinerjaDirektorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan, dan Kosmetik

Tabel 1.1 Realisasi dan Capaian Kinerja
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

[\ [o} Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Kegiatan Target Realisasi Capaian Kinerjalses
(B Obat Tradisional, Suplemen Persentase Obat Tradisional, 93,5
Kesehatan dan Kosmetik yang Suplemen Kesehatan dan Kosmetik ==
memenuhi persyaratan keamanan yang memenuhi syarat keamanan
dan mutu sebelum diedarkan dan mutu sebelum diedarkan
YAl Pelayanan publik di bidang Indeks kepuasan masyarakat 84 86,96 103,52
registrasi OT, SK, Notifikasi terhadap layanan publik di bidang
Kosmetik dan Penilaian Uji registrasi OT, SKNotifikasi
Praklinik/ Klinik dan DIP yang Kosmetik, Penilaian Uji
prima Praklinik/Klinik dan DIP
I Meningkatnya kualitas pelayanan Persentase hasil penilaian 82,5 94,20 115,07
publik di bidang registrasi Obat registrasi Obat Tradisional,
Tradisional, Suplemen Kesehatan Suplemen Kesehatan, Notifikasi
notifikasi Kosmetik dan Penilaian Kosmetik dan Penilaian Uji
Uji Praklinik/ Klinik dan DIP Praklinik/klinik dan DIP yang
diselesaikan tepat waktu
Persentase pengaduan terkait 74 86,33 116,66
registrasi ObatTradisional,
Suplemen Kesehatan Notifikasi
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No. Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja Kegiatan Target Realisasi Capaian Kinerja
Kosmetik dan Penilaian Uji
Praklinik/ Klinik dan DIP yang —
ditindaklanjuti ?
Indeks Pelayanan Publik di Lingkup 4,45 4,79 107,64 /
Direktorat Registrasi Obat [ /
Tradisional, Suplemen Kesehatan, /
dan Kosmetik /
Meningkatnya efektivitas Persentase keputusan registrasi 82,5 86,45 104,78
pengawasan Pre Market OT, SK  Obat Tradisional, Suplemen
dan Kosmetik Kesehatan dan Kosmetik yang
diselesaikan sesuai standar \
7 Persentase pendampingan di 77 93,14 120,96
bidang registrasi OT, SK, Notifikasi ‘
Kosmetik, Penilaian Uji ‘
Praklinik/Klinik dan DIP yang
efektif
Meningkatnya regulatory Persentase inovasi obat bahan 85 85,72 100,85
assistance dalam pengembangan alam yang didampingi sesuai
obat bahan alam standar di lingkup registrasi obat ‘
tradisional
Terwujudnya Tata Kelola Indeks RB Direktorat Registrasi OT 87,2 91,5 104,93
pemerintahan di Direktorat SK, dan Kosmetik
Registrasi OT, SK, dan Kos yang o
Optimal
([0l Terwujudnya SDMDirektorat Indeks Profesionalitas ASN 86,5 86,85 100,40
Registrasi OT, SK, dan Kos yang Direktorat Registrasi OT, SK, dan
berkinerja optimal Kosmetik
ik Menguatnya Pengelolaan data Indeks pengelolaan data dan 2,25 25
dan informasi Pengawasan Obat informasi di Direktorat Registrasi
dan makanan di Direktorat OT, SK, dan Kosmetik yang baik
Registrasi OT, SK, dan Kos yang
Terintegrasi dan Adaptif
il Terkelolanya Keuangan Direktoral Tingkat Efisiensi Penggunaan 97 100
Registrasi OT, SK, dan Kos secari Anggaran Direktorat Registrasi OT,
Akuntabel SK, dan Kosmetik

Tabel 1.1 Realisasi dan Capaian Kinerja Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Supl
Kesehatan, dan Kosmetik menunjukkan bahwa kegiatan yadgaksanakan pada tahun 202

telah memenuhi pencapaian sasaran dan indikator kinerja kegiatatang ditetapkan
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BAB IIPENGELOLAAN SUMBER DAYA

2.1 Sumber Daya Manusia

i) Sumber Daya Manusia ,
Sumber Daya Manusia (SDM) adalabalah satu faktor penting untu
mendukung suatu organisasi dalam meraih tujuan. Dalam menjalankan tuga
pokok dan fungsi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan
Kosmetik pada tahun 2022 didukung oleh 116 (seratusenam belag orang yang
terdiri dari 69 Pegawai Negeri Sipil (PNS8 (delapan) Calon Pegawai Negeri Sipil
(CPNS), dan 39 Pegawai Pemerintah Non Pegawai Negeri (PPNPN).

Tabel 2.1 Jumlah SDM
Direktur Kelompok Kelompok  Substansi Penilaian Total
Substansi Substansi Uji Pra Klinik/Klinik
Registrasi Produk  Registrasi Obat Tradisional,
dan Iklan Obat Kosmetik Obat Kuasi,
Tradisional, Obat Suplemen Kesehatan

Kuasi, dan Kosmetik, dan
Suplemen Penilaian Dokumen
Kesehatan Informasi Produk
Kosmetik
PNS 1

Jumlah 1
Keseluruhan

a) Komposisi Sumber Daya Manusia berdasarkan Golongan/Pangkat
Berikut adalah komposisi SDM di lingkungan Direktorat Regi
Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik berdasar
golongan/pangkat pada tahun 2022:
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PROFIL SDM BERDASARKAN
GOLONGAN/PANGKAT
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Grafik 2.1 Profil SDM berdasarkan Golongan/Pangkat

b) Komposisi SDM berdasarkan Tingkat Pendidikan
Salah satu indikator yang dinilai dalam perhitungan Indeks Profesionalitas ASN
adalah tingkat pendidikan. Tingkat pendidikan menjadi dasar dalam pemetaan
pengembangan kompetensi yang dibutuhkan pegawai. Berikut adalah
komposisi pegawai Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan, dan Kosmetik berdasarkan tingkat pendidikan:

Tabel 2.2 Komposisi SDMBerdasarkan Tingkat Pendidikan f
Tingkat Pendidikan PNS Persentase PPNPN Persentase /
/

(%) (%)
17 22% 0%
Profesi/Apoteker 32 41% 22 56%
SENENE] 16 21% 12 31%
Non Sarjana 12 16% 5 13%
Total 77 100% 39

c) Analisa Kebutuhan Pegawai
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan K
membutuhkan pegawai sebanyak 221 orang untuk melaksanakan tug
fungsinya secara efektif dan efisien. Saat ini jumlah SDM yang t
termasuk jabatan Direktur sebanyak 77 PNS, dengan proporsi 87,
perempuan dan 12,99% lakilaki. Jumlah SDM tersebut belum memadai
belum dapat mendukung pelaksanaan tugas dan fungsi regisisi obat

tradisional, suplemen lesehatan, dan kosmetik secara optimaRpabila ditinjau
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dari analisa beban kerja, maka diketahui bahwa Direktorat Registrasi Obat

Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik memerlukan SDM tambahan

sebanyak 156 orang.

Tabel 2.3 Analisa Kebutuhan Pegawderdasarkan Analisa Beban Kerja .

Standar Kebutuhan SDM 221
Jumlah pegawai saat ini ‘ 77
Kekurangan SDM ‘ 144

PRESENTASE KEBUTUHAN SD

8%

u Registrasi OTSKm Registrasi Kosmetik m UKDIP = TOP

Grafik 2.2 Persentase Kebutuhan SDM

d) Peningkatan Kompetensi SDM
Dalam rangka meningkatkan profesionalisme SDM di lingkungan Dj

Registrasi ObatTradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik ma

didukung denganpenyelenggaraan kegiatan peningkatakompetensi.
sejalan dengan salah satu area perubahan reformasi birokragang
utamanya adalahroadmap penataan SDM aparatur Berikut adalah rin
agenda pengembangan kompetensiyang diadakan dari pihak internal da
eksternal Badan POMyang ditujukan kepada seluruh pegawaisMn
2022:

9

LAPORAN TAHUNAN DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN KESEHATAN, DAN KOSMETIK 2022



Tabel 2.4 Jenis Pengembangan Kompetensi Pegawai tahun 2B2Internal)

No. Jenis Pengembangan Kompetensi Jumlah /
Alumni

1. Workshop Pengayaan Uji Praklinik dan Uji Klinik Obat Tradisional, Suplem 67
Kesehatan, dan Kosmetik
2. BimbinganTeknis Penilaian Dokumen Informasi Produk (DIP) Bagi Petugas Pu 167

dan Daerah
3. Webinar Pengelolaan Hewan Uji dalam Uji Praklinik 999
4. Bimbingan Teknis In house Training Dermat@osmetic Science 102
5. Bimbingan Teknis PembekalanEvaluator Obat Tradisonal dan Suplemel 82
Kesehatan &Regul asi Hal al di I ndon
dihadapi
6. Bimbingan Teknis Cara Uji Klinik yang Baik (CUKB) 37

7. Intensifikasi Peran PIC Balai dalam rangka Pemberdayabi®T BPOM melalu 130
Program Magang Tahun 2022 -

8. Bimbingan Teeknis Pembekalan Evaluator Obat Tradisional dan Suplem 135
Kesehatan tema: Herbal Fermentation

9. Workshop Peningkatan Pel ayanan Pu 108
ETI QUETTE®@

10. Webinar Sries Uji Praklinik Farmakodinamik dan Sosialisasi Tata Cara Pengajl 125
PPUPK dalam rangka Implementasi Undatindang Nomor. 11 Tahun 2020

11. Bimbingan Teknis Pembekalan Evaluator Notifikasi Kosmetik: Making Service 39
Differentiator

12. Bimbingan teknis Pembekalan Evaluator Obat Tradisonal, Suplemen Kesehat 48
Personal Branding (Supervine Service dan Service Attitude)

13 Bimbingan Teknis bagi Evaluator Kosmetik (Intensive Course in Derma 2
Cosmetic Science in E\Belgia

2.2 Sarana dan Prasarana

Pelaksanaan tugas dan fungsi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan, dan Kosmetik sangat bergantung dari ketersediaan sarana/ da

prasarana yang memadaiPada tahun 2022 telah dilakukan pembiayaan untu
pengadaan sarana dan prasarana, serta alat pengolah data. Selain pengadas
sarana dan prasarana juga diselenggarakan pemeliharaan terhadap alat pengola
data berupa perawatan komputer dan laptop dari virus dan pemeliharaan\mesin
fotokopi.
A 4

2.3 Anggaran

2.3.1 Realisasi Anggaran
Penerapan sistem penganggaran berbasis kinerjadala
penyusunan RKAL di Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Supleme
Kesehatan dan Kosmetilsebagai salah satu pendekatan yang digunaks:
pada program penganggaran yang baru RSPP (Redesain Siste
Perencanaan dan Penganggaramenjadikancapaian kinera (output/hasi

kegiatan) menjadi tolak ukur dalam penyusunarmancangan penganggaran
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tahun berjalan Berbeda dengan penganggaran tradisional yang
menekankan pada biaya, penganggaran berbasis kinerja disusun dengan

memperhatikan perencanaan strategis organisasi yang melibatkan banyak

komponen sehingga penganggaran dapat direncanakan dengan bai
melalui pertimbangan terhadapoutput/outcome yang akan dcapai. b
Dengan mempertimbangkan dammengupayakan prinsipprinsip
akuntansi instansi pemerintah dan dapat dipertanggungjawabkan sesuai
dengan ketentuan peraturan perundangindangan yang berlaki,
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatatgn Kosmetik
pada tahun 2022 mendapatkan alokasi anggaran sebesar
Rp10.400.772.000 sebagaimana dituangkan dalam Daftar
Pelaksanaan  Anggaran  (DIPA) Tahun 202 No. DIPA
063.01.1.445161/202 2 tanggal 16 November 2021. Namun, pada bulan
Juniterdapat AA (automatic adjustment) sebesar Rp937.370.000Berikut

data capaian output dan realisasi anggarakegiatan yang dihasilkan:

Isian

Tabel 25 Capaian Output dan Realisasi Anggaran Tahun 2@2
Kegiatan Anggaran

Target Realisasi Capaian Pagu Realisasi Capaian
(%) |
Registrasi Obat  56.254  108.865 193,52 Rp9.643.402.000 Rp9.463.329.435 100%
Tradisional, .
Suplemen = |
Kesehatan, dan L —
Kosmetik

2.3.2 Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP)
Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBfRgmiliki kontribusi yang p
dalam menyokong pendapatan negara. Dalam hal ini Direktorat Reg
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik adalah sa
unit kerja di lingkungan BPOM yang renghasilkan PNBP melalui lay
registrasi produk dan iklan Obat Tradisional, Suplemen KM,
notifikasi Kosmetik serta layanan permohonan pelaksanaan
praklinik/klinik OT, SK dan Kosmetik Berdasarkan pertemuan
koordinasi dengan penanggungjawab penerima PNBP di masing
kelompok di lingkungan Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Sup
Kesehatan, dan Kosmetik dengahkoordinator pengelola PNBP Satke
bagian Keuangan maka diketahui penerimaan PNBP yang diperoleh p
tahun 2022 adalah sebesarRp91.186.950.000 dengan rincan sebagai
berikut:
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Tabel 2.6 Penerimaan PNBP Tahun 2@
Jenis Pelayanan Publik Jumlah Penerimaan PNBP

Registrasi Obat Tradisional Rp 4.646.050.000

Registrasi Suplemen Kesehatan Rp 8.932.050.000
Registrasi Iklan Obat Tradisional Rp285.000.000 .
dan Suplemen Kesehatan

4 Notifikasi Kosmetik Rp77.294.850.000
Uji Praklinik/Klinik Obat Rp29.000.000

Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Penilaian DIP Kosmetik
Total Rp91.186.950.000
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BAB Il Hasil Kegiatan Direktorat
Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetikp

Kegiatan yang dilaksanakan di Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan,
dan Kosmetik didukung oleh sumber daya anggaran yang bersumber dari DIPA Tahun 2022
yang terdiri dari APBN dan PNBPSeluruh kegiatan tahun 2022 merupakan penjabaran dari
upaya pencapaian9 sasaran dan 12 indikator kinerja sebagaimanatercantum dalam

Perjanjian Kiner.

A. Sasaran Kegiatan 1:0Obat Tradisional, SuplemenKesehatan dan Kosmetik yang
memenuhi persyaratan keamanan dan mutu sebelum diedarkan

SK: Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
yang memenuhi persyaratan keamanan dan mutu sebelum

diedarkan

AKK: Persentase Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik yang memenuhi syarat keamanan dan mutu
sebelum diedarkan

Sebagai upaya mewujudkan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kos
memenuhi persyaratan keamanan, khasiat, dan mytmaka dbutuhkan prosese
dan penilaianpada saat produkdidaftarkan sebelum diizinkan untuk beredar di
masyarakat. Tujuan tersebut diukur dengan indikator Persentase Obat Tradis
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik yangemenuh Syaat sebelum DiedarkanB
adalah kegiatan yandgelah diselenggarakan olehunit kerja untuk mewujudkan Obat

Tradidonal, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik yang aman dikonsumsi masyaraka

1) Rapat Koordinasi dan Penilaian Dokumen Registrasi OT dan SK bersairig
Sektor dan Tim Ahli dalam Rangka Percepatan Izin Edar
Semakin berkembangnya produk Obat Tradisional dan Suplemen Kes

diikuti dengan berbagai tantangan seperti pengembangan komposisi
sengketa merek produk, sertifikasi halal, dan pemenulmadata mutu produk ses
dengan regulasi persyaratan mutu obat tradisional dan suplemen keseha
Keterbatasan pengetahuan yang dimiliki para pelaku usaha terhadap prosedur, ta

cara, persyaratan pendaftaran, rasionalitas komposisi maupun rasionalitakaikn
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kegunaan juga merupakan kendala dalam proses registrasi yan dapat
menghambat proses evaluasi produk. Dalam menjawab tantangan, kendala dan
permasalahan tersebut dibutuhkan koordinasi yang melibatkan lintas sektor dari

pusat (kementerian dan lembaga), pemerintah daerah (misalnya Din
Kesehatan/PTSP), dan stakeholder lain yang terkait. Koordinasi ini diperlukan i

terwujud penguatan sinergisme lintas sektoral dalam rangka mendorong

kemudahan registrasi baik dari sisi sarana maupun izin edar. Dalam aya
memudahkan dan mempercepat prosesegistrasi produk obat tradisional dan
suplemen kesehatan tersebut diperlukan pula masukamasukan dari tenaga ahli
dari universitas maupun lembaga lain yang berkompeten serta asosiasi pelaku
usaha di bidang obat tradsional dan suplemen kesehatan.

x  Output Kegiatan :
Kegiatan Rapat Kordinasi dan Penilaian Dokumen Registrasi Obat Tradisiona
dan Suplemen Kesehatan Bersama Lintas Sektor dan Tim Ahli Dalam Rangka
Percepatan Izin Edar selama tahun 2022 telaldilaksanakan sebanyak 4 kali,
sebagai berikut :

a. 14 April 2022 : Rapat Pembahasan Herbal Bajakah sebagai Obat Tradisional.
Kegiatan ini menghasilkan kajian herbal bajakah yang dapat dikategorikan
sebagai obat tradisional

b. 20 Mei 2022 : Rapat Pembahasan Dokuan Mutu Obat Tradisional yang

Diterbitkan Pihak Ketiga bersama dengan PT. Saraswanti Indo Gene
Kegiatan ini menghasilkan kesepakatan dimana PT. SIG menja
selalu menjaga kepercayaan Badan POM dan akan selalu berinova
menerbitkan dokumen mutu yang dapat ditelusuri keabsahannya.
c. 03 Juni 2022: Rapat Penyusunan Draft Petunjuk Teknis
Persyaratan Registrasi Obat Tradisional bagi UMKM

4

I/ ""DEMBAHASAN TERKAIT
[ BAHAN BAKU BAJAKAH _f

)~ (Spatholobus littoralis)f

14 April 2022

L T EN
e

Gambar 3.1 Rapat Pembahasan Dokumen Mutu Obat Tradisional yang Diterbitkan Pihak Ke
bersama PT. Saraswanti Indo Genetech
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Gambar 3.2 Rapat Penyusunan Draft Petunjuk Teknis PengisiBarsyaratan Registrasi OT b
UMKM

2) Analisis Evaluasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan Resiko Tinggi i‘
Penggunaan obat tradisional dan suplemen kesehatan di masyaraka

semakin berkembang seiring dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan

teknologi. Perkembangan produkproduk tersebut dapat terlihat dari meningkatnya
industri  yang memproduksi obat tradisional dan suplemen kesehatan,
meningkatnya pengajuan permohonan nomor izin edar untuk produk obat
tradisional dan suplemen kesehatan, sertebanyaknya pengembangan produk
dengan komposisi yang baru dan beragam. Permasalahan yang melibatkan BPOM
pun semakin meluas, tidak hanya berkisar pada kelengkapan dokumen namun jugé
hal-hal lain di luar proses registrasi. Kegiatan Analisis Evaluasi Obataliisional da

x  Output Kegiatan:
Pada tahun 2022, telah dilakukan pembahasan terhadap obat tradisional
suplemen kesehatan risiko tinggi sejumlah 6 kajian bertempat di Badan
secara luring dan daring.

a. 14 Maret 2022 :
- Pembahasan penggunaan produk probiotik untuk anak di ba
tahun
- Pembahasan pengajuan klaim kegunaan baru pada prod

mengandung asam folat dan yodium
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- Pembahasan reevaluasi klaim kegunaan produkSuplemen Kesehatan
mengandung Citicoline
- Pembahasan pengajuanklaim kegunaan Suplemen Kesehatan

mengandung bahan aktif tunggal LArginine
- Pembahasan terkait data stabilitas dan masa kadaluwarsa pro.

Suplemen Kesehatan
b. 12 April 2022 :
- Pembahasan pengajuan klaim kegunaan baru pada prod

mengandung asam folatdan yodium.

- Pembahasan Revaluasi klaim kegunaan produk Suplemen Kesehatan \ ",‘I

mengandung L-Arginine tunggal

- Pembahasan Revaluasi klaim kegunaan produk Suplemen Kesehatan
mengandung Coenzym €10 tunggal
7 September 2022 tentang Data Dukung Aturan Pakai PR@&M Sachet
d. 3 Oktober 2022 tentang Konfirmasi terhadap data dukung pengajuan
dosis pemakaian PRO EMA1l sachet

e. 9 Desember 2022 tentang Kajian Data Stabilitas Suplemen Kesehatan

f. 13 Juni 2022 tentang Kajian Pembahasan Merek Fenucaps

Kegiatan ini melibatkan 1625 peserta dari Direktorat Registrasi

produk dengan komposisi baru, reevaluasi produk dan penca
informasi peringatan/perhatian sebanyak 12kajian

KESIMPULAN

Gambar 33 Analisis Evaluasi Obat Tradisional dan Supleméfesehatan Risiko Tinggi
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3) Penyusunan Pedoman Petunjuk Teknis Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen

Kesehatan
Dalam melaksanakan tugas pengawasawre-market sering ditemukan pelaku

usaha baru yang mengalami kesulitan dalam memperoleimformasi, memahamj
peraturan, dan memenuhi persyaratan dalam melakukan registrasi obat tradisib
dan obat kuasi, terutama pelaku usaha yang berlokasi di daerah. Balai Besar/ Balai
POM/ Loka POM sebagai perpanjangan Badan POM Pusat dalam melaksanaka
tupoksinya di bidang pengawasan obat dan makanan juga masih menghadapi
kendala untuk membantu pelaku usaha tersebut. Oleh karena itu, diperlukan upaya

untuk memfasilitasi petugas Balai Bem/Balai POMLoka POM di daerah serta

pelaku usaha tersebut agar dapatdengan mudah mendapatkan informasi terbar
mengenai regulasi dan proses registrasi obat tradisional dan obat kuasi.
Dalam masa pandemi Covid 9 terdapat keterbatasan dalam pertemuan tatap
muka, maka Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatdan
Kosmetik berupaya memberikan panduan berupa buku pedoman yang memuat tata
cara registrasi akun, registrasi produk baru, variasi dan ulang serta registrasi iklan
yang secara lengkap memuat pedoman penyusunan dokumen disertai beberapa
contoh pembuatan dokumen registrasi yang sesuai dengan penerapan CPOTB
khususnya untuk UMKM. Buku petunjuk teknis ini akan memudahkan pelaku usaha
baru khususnya dalam melakukan registrasi dan sebagai panduan bagi petuggz
Balai dalam memberikan informasi kepada pelaku usaldi samping dilaksanaka
pendampingan.
Tujuan kegiatan ini adalah:
a. Meningkatkan pengetahuan fasilitator Balai POM di daerah terkait pers
dan dokumen registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suple
kesehatan
b. Meningkatkan pengetahuan pelaku usaha terkait persyaratan dan dol
registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan
Metode kerja penyusunan pedoman meliputi WY\
U Melakukan benchmarkdokumen mutu produk antara lain dokumen
obat, pangan, CPOTB, Asn Guidelines dan persyaratan di negara lain
U0 Melakukan rapat pembahasan dengan tenaga ahli, Kedeputian I, 1l da

U Pencetakan buku pedoman teknis registrasi OT dan SK

x  Output Kegiatan :
Kegiatan Penyusunan Pedoman Petunjuk Teknis Registrasi Ofadisiona
dan Suplemen Kesehatan dilaksanakan sebanyak 6 kali selama tahun 2022.
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Setiap kegiatan melibatkan peserta dari Direktorat Registrasi OT, SK, dan Kos
dan tenaga ahli 1-2 orang per kegiatan.
a. 11 Maret 2022

Pembuatan dan penyusunan kerangka dasar .

b. 06 April 2022
Pembuatan dan penyusunan kerangka dasar

c. 11 Mei 2022

Pembahasan Draft dokumen mutu
d. 19 Mei 2022

Pembahasan Draft dokumen mutu
e. 31 Mei 2022

Pembahasan Draft dokumen mutu
f. 22 Nov 2022
Draft dokumen keamanan dan mutu

4) Risk Analisis Data Produk Kosmetik
Harmonisasi ASEAN di bidang kosmetik memiliki implikasi terhadap ts
jawab pelaku usaha yang lebih besar atas peredaran kosmetiki Indonesia,
rangka penjaminan mutu, keamanan, dan kemanfaatan produk kosme
diedarkan. Pelaku usaha dituntut untuk dapat berinovasi guna meningkatka
saingnya, namun juga tetap menjamin mutu dan keamanan produk kosmetik
dari bahan baku yang digunakan, proses produksi, hingga distribusi produk
kosmetik hingga ke tangan konsumen. VYA
Kosmetik merupakan salah satu bisnis yang banyak diminati oleh p,
usaha di Indonesia dan di kancah Internasional, sehingga menarik banyak p
pihak asing atau investor untuk mendaftarkan izin edar produk kosmetiknya.
hal ini harus disingkapi dengan positif dengan tetap memperhatikan
keamanan produk yangakan diedarkan. Terhadap baharbaku kosmetik, pe
usaha dan regulator harus senamdsa update dengan iswisu terkini, dalam rang
memastikan bahwa produk kosmetik yang akan beredar tidak menimbulkan resik

terhadap kesehatan masyarakat.
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Kegiatan Risk Analisis Data Produk Kosmetik membahas isu terkini yang
berkaitan dengan produk kosmeik dan/atau bahan baku kosmetik, baik produk
kosmetik yang sudah memiliki izin edar maupun produk kosmetik yang baru akan
didaftarkan. Pada bulan Agustus 2022, Risk Analisis dilakukan terhadap i
keamanan bahan Niacinamide pada kadar tinggi. é

Selain itu, kegiatan Risk Analisis juga membahas isu terkini yang berkaitan
dengan arah kebijakan yang diambil oleh Direktorat Registrasi Obat Tradisional
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik terhadap proses notifikasi kosmetik.

Total kegiatan ini diselenggarakan sebanyaR kali, yaitu pada bulan Januari |
Agustus dan September 2022. w

5) Pembahasan Notifikasi Kosmetika dengan Stakeholder

Dalam rangka meningkatkan sistem pengawasan obat dan Makanan (SISPO
utamanya produkproduk kosmetik melalui pengawasan pre marketsistem yang
digunakan adalah notifikasi kosmetik. Produk kosmetik yang masuk ke wilayah
Indonesia harus dinaotifikasikan lebih dahulu. Dengan diberlakukannya sistem
Notifikasi Kosmetik, dimana pelaku usaha memiliki tanggung jawab lebih besar,
realisasi daritanggung jawab pelaku usaha terhadap keamanan produknya antara

lain dengan melakukan evaluasi keamanan produk kosmetik berdasarkan selur

informasi tentang produk kosmetik yang akan diedarkan.

Pada tanggal 2 Desember 2022 telah dilakukan pertemuan denga
stakeholder untuk membahas dan melakukan Sosialisasi Sistem Notifikasi K
Update. Kegiatan dilaksanakan di Jakarta dengan mengundang
stakeholder antara lain BKPM, Pusdatin BPOM, Pengembang Aplikasi No

kondirmasi, serta fitur Pembatalan produk.

Mata rantai dari Sistem Perizinan Berusaha diprakarsai oleh BKPM
Sistem OSS Berbasis Risiko. Setiap pelaku usaha yang akan melakukan
bidang kosmetik, khususnyadalam pengurusan izin edar kosmetik, wajib me
Nomor Induk Berusaha (NIB) dengan KBLI yang sesuai. Saat ini telah di
integrasi antara Sistem Notifkos dengan OSS RBA untuk pendaftaran kos

baru.
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Diharapkan pembaharuan fitur Sistem Notifikbdan integrasi Sistem Notifkos

OSS ini memberikan kemudahan bagi pelaku usaha dalam melakukan notifikasi

kosmetika dan meningkatkan iklim berbisnis kosmetika.

Gambar 35 Pembahasan Notifikasi Kosmetika dengaS§takeholder

Representasi di Sidang Harmonisasi ASEAN di Bidang Kosmetika

Gambar 36 Representasi di Sidang Harmonisasi ASEAN di Bidang Kosmetika

Pertemuan rutin negara & negara ASEAN dalam rangka
pembahasan mengenai harmonisasi regulasi dbidang Kosmetik. Harmo
regulasi ASEAN di bidang Kosmetik dimaksudkan untuk menyeragamkan
diantara negara anggota ASEAN, sehingga kosmetika yang beredar di
anggota ASEAN terjamin mutu, keamanan dan kemanfaatannya dan bereda
cepa di pasaran. W

Metode pelaksanaan kegiatan ini adalah dengan pertemuan anggots
negara & negara ASEAN yang membahas update regulasi, perkembanga
baku kosmetika, isu kosmetik terkini, dan perkembangan implementasi harm
ASEAN di masingmasing negara. Sidang harmonisasi ASEAN di bidang ko
ini setiap tahunnya dilaksanakan sebanyak dua kali. Tahapan pelaksanaan ke
adalah :

a. Membentuk anggota Delegasi, antara lain ASEAN Cosmetic Scientific BG
(ACSB), ASEAN Cosmetic Committee (ACd3n Head of Delegation (HOD).
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Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
sebagai salah satu Delegasi Rl (DELRI).

b. Melakukan pertemuan dan pembahasan terhadap regulasi, bahan baku
kosmetika, isu kosmetik terkini, serta perkembagan implementasi harmonisasi
ASEAN masingi masing negara. i

c. Berkoordinasi dengan Direktorat Standardisasi OT, SK dan Kosmetik tentang
hasil pertemuan.

d. Representasi perwakilan / delegasi Indonesia pada sidang harmonisasi ASEA
dibidang kosmetik tahun 2022 dilakukan sebanyak 2 kali pada bulan Mei da
November secara daring melalui aplikasi Microsoft Teams

B. Sasaran Kegiatan 2: PelayanaBublik di Bidang Registrasi OT, SK, Notifikasi Kosmetik
dan Penilaian Uji Praklinik/ Klinik dan DIP yang Prima

SK Pelayananpublik di Bidang RegistrasiOT, SK, Notifikasi

Kosmetik dan Penilaian Uji Praklinik/ Klinik dan DIP yang
Prima

AIKK: Indeks kepuasan masyarakat terhadap layanan publik
di bidang registrasi OT, SK, Notifikasi Kosmetik, Penilaian
Uji Praklinik/Klinik dan DIP

Pelayanan publik yang prima merupakan suatu keharusan bagi Direktorat

yang mendukung pencapaian sasaran kegiatan tersebut adalaBurvei Kepuasal

Pelanggan A2 'a 4

Di berbagai belahan dunia, érmasuk Indonesia, pelayanan p
menjadi salah satu indikator penilaian kualitas penyelenggaraan tugas dan
pemerintahan yang baik. Semakin baik kualitas pelayanan publik yamiijeri
berarti semakin baikpula administrasi publik yangdilaksanakan. Oleh karena
dalam rangka meningkatkan kualitas pelayanan publik yang berkelanjutan
ditetapkan kebijakan untuk melaksanakan evaluasi terhadap kinerja pelayant
publik melalui Survei Indeks Kepuasan Masyarakat. Survei ini ditujukandsainit
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penyelenggara pelayanan publik yangbaik secara langsung maupun tidak
langsung memberikan pelayanan publik kepada masyarakat/penerima layanan.
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik sebagai salah satu unipenyelenggara pelayanan publikdi Badan PO
berupaya untukterus memperbaiki danmeningkatkan kualitas pelayanarpublilb
kepada masyarakat dan pelaku usah&ualitas tersebut dapat diukur dan dinilai
kinerjanya secara mandiri sebagaimana Undafigndang No. 25 Tahun 209
tentang Pelayanan Publik pasal 38. Pasal tersebut menyatakan bahwa setiap
penyelenggara pelayanan publik wajib melakukan penilaian kinerje
penyelenggaraan pelayanan publikmelalui survei)secara berkala (secara rutin
teratur, dan dalam jangka waktu eértentu sekurangkurangnya satu kali dala
setahun) dengan menggunakan indikator kinerja berdasarkan standar pelayanan.
Pelaksanaan survei keuasanmasyarakatdilaksanakan sesuai dengarPeraturan
Menteri PANRB No. 14 Tahun 2017 tentang Pedoman Penyusunanuisei
Kepuasan Masyarakat (SKM) Unit Penyelenggara Pelayanan Publik
Berdasarkan kegiatan survie kepuasan pelanggan yang telah
dilaksanakan diperoleh nilai Indeks Kepuasan Masyarakat terhadap Layanan
Publik Direktorat Registrasi ObafTradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosme

tahun 2022 adalah sebesar 86,96 (skala 100) atau masuk kategori Sangat Ba

melalui aplikasi SapaAPIP datinyurl.com.Kuesioner terdiri dari 11 (sebelad pertan
yang mencakup 9 unsurparameter pengukuran terhadap pelayanan yang diterima
Kesembilanparameteryang dinyatakan dalam kuesioner SKM DirektoratMsi
SK, dan Kos yaitu persyaratan, sistem, mekanisme, & prosedur, walianyelesa
biaya/tarif, produk spesifikasi jenis layanan, kompetensi pelaksana, perilaku pelz
penanganan pengaduan, saran, dan masukan, serta sarana prasara®arva dilak
pada 2.835 populasi penerima layanan sehingga diperoleh responden suev sekx
405 penerima layanan Waktu pelaksanaansurve dari mulai persiapan sampaideng
pelaporan hasil sirvey dilakukan pada Februaria Juli 2022.
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C. Sasaran Kegiatan 3: Meningkatnya kualitas pelayanan publik di bidang registrasi Obat
Tradisional, Supémen Kesehatan, Btifikasi Kosmetik dan Penilaian Uji Praklinik/ Klinik
dan DIP

SK:

Meningkatnya
kualitas pelayanan
publik di bidang
registrasi Obat
Tradisional,
Suplemen
Kesehatan,
Notifikasi Kosmetik
dan Penilaian Uji
Praklinik/ Klinik dan

Persentase hasil penilaian registrasi Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan, Notifikasi Kosmetik dan Penilaian Uji Praklinik/klinik dan
DIP yang diselesaikan tepat waktu

/

Persentase pengaduan terkait registrasi Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan, Notifikasi Kosmetik dan Penilaian Uji Praklinik/ Klinik dan
DIP yang ditindaklanjuti

Indeks Pelayanan Publik di Lingkup Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

DIP

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik terus
berkomitmen untuk meningkatkan kualitas penyelenggaraan pelayanan publik agar
harapan dan kebutuhan pelanggan dapat terpenuhi dengan baik, dengan tetap
berpedoman kepada kemanfaatan dan keamanan mutu produk yang diterbitkaBerikut
adalah beberapa kegiatan yang telah dilakukan dalam rangka memenuhi sasaran dan

indikator kinerja yang telahditetapkan:

1) Intensifikasi Evaluasi Data Registrasi dalam Rangka Percepatan Izin Edar Oba
Tradisional
Perkembangan obat tradisional di Indonesia didukung oleh tinggi

animo masyarakan pada produk obat tradisional. Produsen obat tradisiona

dilakukan pengawasan pre-market terhadap obat tradisional dan suple

VA

Secara keseluruhan tujuan kegiatan ini adalabntuk memudahkan pe

kesehatan sebelum beredar.

usaha dalam melakukan pengurusan izin edar, menggali permasalahan/k
yang dialami oleh pelaku usaha, dan memberikan solusi terhadap permas
yang ada dalam rangka mendukung percepatan proses registrasi produ
Tradisioral. Kegiatan ini akan difokuskan untuk memberikan solusi bagi pé
usaha yang telah mendapatkan tambahan data berulang kali, namun belum @
melengkapi dokumen persyaratannya. Adanya permasalahan dan hambate
dalam pemenuhan tambahan data registrasi pduk akan dikomunikasikan
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secara langsung dengan pelaku usaha melalui kegiatan ini sehingga dapat
diberikan alternatif solusi yang tepat. Selain itu dilakukan juga layanan konsultasi

intensif bagi pelaku UMKM yang menjadi binaan Balai/ Balai Besar/ Loka RO

Daerah.

Kegiatan Intensifikasi dan Desk Registrasi Permasalahan Registrasi Pr.

dan Iklan Dalam Rangka Percepatan Izin Edar Obat Tradisional dilaksanaka

secara luring dan daring di daerah Bekasiawa Barat. Selama periode Januari

2022 -Desember 2022, kegiatan telah dilaksanakan sebanyak 7 kakelama 3

hari dengan waktu pelaksanaan sebagai berikut:
a. 25-27 Januari 2022

22-24 Maret 2022

08-10 Juni 2022

22-24 Agustus 2022

25-27 Oktober 2022

16-18 November 2022

g. 08 Desember 2022

Setiap kegiatan mengundang pelaku usaha di bidang obat tradisional sejumlah

-~ ® a0 0o

40 peserta per hari, baik secara luring maupun daring, dan lebih dari 1500

registrasi baik produk, iklan dan akun perusahaan yang ditindaklanjuti.

i 25-27 Januari 2022

4 24525Agustus 2022 W

DESK REGISTRASI
OBAT TRADISIONAL DAN
SUPLEMEN KESEHATAN

22:24 MARET 2022

oooooo

Gambar 37 Intensifikasi Evaluasi Data Registrasi dalam Rangka Percepatan Izin Edar Obat Tradisional
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Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

pada tahun 2022 menerima pendaftaran obat tradisional sebesar 10.921

berkas. Dari jumlah tesebut, sebanyak 9.982 (91,40%) berkas telah selesaj
dilakukan evaluasi, sementara 939 (8,59%) masitualam proses evaluasi olb
evaluator. Dari jumlah berkas yang telah selesai dievaluasi, 8.330 (83,45%)
disetujui permohonannya untuk memperoletNIE, 438 (4,38%) berkas diberikan
tambahan data, dan 1.214 (12,16%) berkas registrasi ditolak.

Ketepatan waktu keputusan registrasi obat tradisional dihitun
berdasarkan waktu penyelesaian berkas yang telah dievaluasi sampai diberi
keputusan dibandingkan dengan SLAtimelineyang ditentukan. Berkas registrasi
obat tradisional yang dinyatakan telah memenuhitimeline sebanyak 7.711

(77,25 %) berkas, adapun sisanya 2.271%2,75 %) berkas dinyatakan tidak tepat

waktu.
Profil Jumlah Keputusan Pendaftaran Obat
Tradisional
16000 Gambar 37 Intensifikasi Evaluasi Data Registrasi dalam Rangka
14000 Percepatan Izin Edar Obat Tradisional
12000 114044 0921

010 982
,
10000 9 6125
8000 7226, . 7895.{3_@__.
6000 51@81
4000 ..........
s 7208 mﬁ@.s,%..???@.l....
2000 s | i “
0

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

m Berkas Diterima ™ Berkas Selesai Dievaluasi

Grafk 3.1 Profil JumlahKeputusan Pendaftaran Obat Tradisional

Berdasarkan grafik di atas terlihat bahwa trend pendem
tradisional 10 tahun terakhir meningkat. Dari berkas permohonan registrasi
tradisional semula 1.953 menjadi 10.921 berkas pada tahun2022. Meski
terdapat penurunan jumlah permohonan berkasdibandingkan tahun 2
minat pelaku usaha untuk mendaftarkan produlobat tradisional masih sa
tinggi.

2) Pembatasan Pre Review Rancangan Iklan Obat Tradisional
Iklan obat tradisional merupakan sarana untuk meningkatkan penjuala
bagi produsen dan sarana untuk memberikan informasi yang bermanfaat kepada
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masyarakat. Perkembangan teknologi dan media yang begitu cepatan

kompetitif membuat produsen melakukan promosi produk di berbagai media

dengan iklan obat tradisional yang menarik untuk meningkatkan penjualan.

Namun, masih terdapat iklan obat tradisional yang cenderung menyesatkan se
hanya menampilkan sisi komeral saja. Informasi pada iklan harus memenb
kriteria objektif, lengkap dan tidak menyesatkan.

Badan POM sebagai regulator mempunyai tugas untuk melindungi
masyarakat dari risiko penggunaan obat tradisional yang tidak aman, tidak tepa
dan tidak rasional &ibat pengaruh promosi periklanan. Dalam rangka
pengawasan periklanan obat tradisional, Badan POM melakukan evaluasi

terhadap rancangan iklan produk obat tradisional sebelum beredar. Evalugsie-

reviewrancangan iklan yang didaftarkan oleh pelaku usaha ribatkan tim ahli
dan unit internal BPOM terkait dalam penetapan keputusan persetujuan iklan.
Peserta dari Direktorat Registrasi OT, SK dan Kos, Direktorat

Standardisasi OT, SK dan Kosmetik, Direktorat Pengawasan OT dan SK,
Direktorat Pengawasan KMEI, Direktorat Pengawasan Peredaran Pangan Olahan,
Bagian Pengaduan Masyarakat, serta melibatkan Tim Ahli sebanyak/ ®orang

per kegiatan. Tim ahli terdiri dari pakar di beberapa bidang yang berkaitan
dengan iklan, yaitu perwakilan dari Depaemen Ilimu Komunikasi FISIP U
Fakultas Psikologi Ul, Dewan Periklanan Indonesia, SEAMEO RECFON,
Penyiaran Indonesia Pusat, Lembaga Sensor Film Indonesia dan Pe
Perusahaan Periklanan Indonesia.

C1f _'ﬂ "‘-::'..;
= ::.:— /d"
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Gambar 38 PembahasarPre Review Rancangan lklan Obat Tradisional

Pada Tahun 2022 terdapat 678 berkas permohonan pre review iklan
tradisional dan obat kuasi yang telah diterima. Sebanyak 657 berkas (96
telah selesai dilakukan evaluasi dan sisanya yaitu 21 berka3,10%) me
dalam proses penilaian. Dari jumlah berkas yang telah selesai dievaluas
berkas (75,49%) permohonan disetujui, 22 berkas (3,35%) memerlu
tambahan data, dan 139 berkas (21,16%) ditolak. Seluruh rancangan iklan yang

ditolak tersebut mempakan penolakan langsung oleh sistem karena pendaftar
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tidak melakukan perbaikan iklan sesuai batas waktu yang ditentukan (30 hari
setelah tanggal surat perbaikan). Seluruh berkasgmilaian iklan obat tradisional
dan obat kuasi dinyatakan tepat waktukarena memenuhi timeline yang telah
ditentukan.

3) Intensifikasi Evaluasi Data Registrasi dalam Rangka Percepatan Izin .
Suplemen Kesehatan

Kegiatan Desk Registrasi bertujuan untuk menyelesaikan registrasi produk yang
sedang dalam proses, dimanaeringkali terdapat pemahaman yang berbeda dar

sisi pelaku usaha terhadap permintaan data tambahan yang dikirimkan melalui ‘
aplikasi registrasi online sistem ASROT dan SIREKA. Persepsi pelaku usaha yang ‘

berbeda tersebut mengakibatkan pemenuhan tambahan dattidak cukup

dilakukan sekali, namun terjadi keberulangan. Dengan adanya desk registras
yang dilakukan secara tatap muka antara tim registrasi dan pelaku usaha secara
luring dan daring diharapkan dapat lebih memudahkan pelaku usaha
mendiskusikan datadata yang perlu dilengkapi sehingga pemenuhan
persyaratan registrasi lebih cepat diselesaikan.
x  Tujuan:

Memudahkan pelaku usaha dalam melakukan pengurusan izin edar,

menggali permasalahan/kendala yang dialami oleh pelaku usaha, dar

memberikan solusi terhadap permasalahan yang ada dalam rangks
mendukung percepatan proses registrasi produk dan iklan Supléery
Kesehatan.
x  Mekanisme:

Kegiatan ini juga melibatkan Fasilitator (PIC) Registrasi Obat Tradisional d
Suplemen Kesehatan Balai Besar/Balai/Loka POM sellbrindonesia unt
melakukan pendampingan bagi UMKM daerah yang merMa
daerah masingmasing.

x  Peserta
Kegiatan Intensifikasi dan Desk Registrasi Permasalahan Registrasi
dan Iklan Dalam Rangka Percepatan Izin Edar Suplemen Kesehat:
tahun 2021 melibatkan lebih dari 260 peserta baik secara daring
luring.

x  Output Kegiatan
a. Kegiatan intensifikasi dan desk registrasi dilaksanakan sebanyak 7 kali.
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Waktu dan tempat pelaksanaan kegiatan:
1) 25-27 Januari 2022 (Bekasi)
2) 22-24 Maret 2022 (Bekasi)
3) 8-10 Juni 2022 (Bekasi)
4) 22-24 Agustus 2022 (Bekasi) .
5) 25-27 Oktober 2022 (Bekasi)
6) 16-18 November 2022 (Bekasi)
7) 8 Desember 2022 (Bekasi)

b. Output
Lebih dari 720 registrasi baik produk, iklan dan akun perusahaan yang

ditindaklanjuti.

Mira_adriati PT. KK Indonesi...

ercepatan 1zin Eda W@r:ﬁf

Pada tahun 2022 Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suple

Kesehatan, dan Kosmetik menerima 3.539 berkas permohonan reg
suplemen kesehatan. Dari jumlah tersebut, sebanyak 3.189 (90,11%) &
telah selesai dilakukanevaluasi, sedangkan sisanya sebanyaB49 (9,86
masih dalam proses penilaian. Dari jumlah berkas yang selesai die
sebanyak 2.414 (75,69%) berkas permohonan disetujui untuk mendapa
NIE, 515 (16,14%) berkas ditolak, dan 260 (8,15%) berkas diberkan tambaha

data.
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Berdasarkan pengukuran ketepatan waktu penyelesaian evaluasi berkas,
diketahui sebanyak 2.624 (82,28%) berkas telah diselesaikan secara tepat
waktu, dansisanya yaitu 565 (17,72%) berkas tidak tepat waktu.

Profil Jumlah Keputusan Penilaian Suplemen Kesehatan
6000

5000

429227
4000 33 i 3539
3085 32?829 189
3000 2561 B
187..-f 7
2000 163537“?§i§77
102/9 2064, 11%%""
1000
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o

m Berkas Diterima Berkas Selesai Dievaluasi

Grafik 3.2 Profil Jumlah Keptusan Penilaian Suplemen Kesehatan

Berdasarkan grafik di atas, terlihat bahwdrend pendaftaran suplemen kesehata

meningkat dalam kurun waktu 10 tahun terakhir Meskipun terdapat penurung

sebanyak 21,27% berkas pendaftaran dari tahun 2021 ke 2022 namun
pelaku usaha untuk mendaftarkan produknya masih sangat tinggi.
4) Pembahasan Pre Review Rancangan Iklan Suplemen Kesehatan
Perkembangan teknologi dan media iklan suplemen kesehata
cepat dan kompetitif hingga saat ini. Pelaku usaha berloba-

penjualan produk. Namunmasih terdapatiklan yang tayang di berbagai
yang belum memenuhi ketentuan, cenderung menyesatkan serta
menampilkan sisi komersialnya saja. &kipun secara definisi iklan B,
keterangan atau pernyataan mengenai suatu produk dalam bentuk gag
tulisan, atau bentuk lain yang dilakukan dengan berbagai cara untuk pemsg
dan atau perdagangan produk, namun iklan tetap harus memperhatk tigg
yaitu lengkap, obyektif dan tidak menyesatkan.

Badan POM sebagai regulator mempunyai tugas untuk meling
masyarakat dari risiko penggunaan suplemen kesehatan yang tidak aman,
tepat dan tidak rasional akibat pengaruh promosi periklananDalam melakuka
evaluasi prereview terhadap rancangan iklan yang disubmit oleh pelaku usaha,
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Badan POM melibatkan tim ahli dalam penetapan keputusan persetujuan iklan.
Selain melibatkan tim ahli, pembahasan pre review rancangan iklan Suplemen
Kesehatan jiga melibatkan unit internal BPOM lainnya yang terkaiKegiatan ini
dilakukan secara luring dan daring.

Adapun peserta dalam kegiatan ini adalah @serta dari Direktor’
Registrasi OT, SK dan Kos, Direktorat Standardisasi OT, SK dan Kosmetik/
Direktorat Pengawasan OT dan SK, Direktorat Pengawasan KMEI, Direktorat
Pengawasan Peredaran Pangan Olahan, Bagian Pengaduan Masyarakat, serta

melibatkan Tim Ahli sebanyak 57 orang per kegiatan. Tim ahli terdiri dari pakar ‘
di beberapa bidang yang berkaitan dengan ilan, yaitu perwakilan Departeme w

llImu Komunikasi FISIP Ul, Fakultas Psikologi Ul, Dewan Periklanan Indonesia,

SEAMEO RECFON, Komisi Penyiaran Indonesia Pusat, Lembaga Sensor
Indonesia dan Persatuan Perusahaan Periklanan Indonesia.

Pada tahun 2022, seumlah 747 berkas permohonanpre review iklan

suplemen kesehatan telah diterima. Dari jumlah tersebut, 730 berkas (97,72%)
telah selesai dilakukan evaluasi, sedangkan 17 berkas permohonan (2,28%)
masih dalam proses evaluasi. Dari jumlah berkas yang telaliedaluasi, sebanyak
612 berkas (83,84%) disetujui permohonannya, 31 berkas (4,25%) diberikan
tambahan data, dan 87 berkas (11,91%) ditolak. Seluruh rancangan iklan yang
ditolak tersebut merupakan permohonan yang ditolak oleh sistem karena

pendaftar tidak melakukan perbaikan iklan sesuai batas waktu yang dite

o €W e O [ELiTE-EEE

Gambar 310 Pembahasan Pre Review Rancangan lklan Suplemen Kesehats

5) Review Hasil Penilaian Iklan Obat Tradisional dan Suplemen Keselmata
Kegiatan review hasil penilaian iklan obat tradisional dan suplemen kese
dilakukan dalam rangka tindak lanjut hasilpembahasan pre review rancang
iklan obat tradisional dan suplemen kesehatan. Selain itu, pada kegiatan

dibahas terkait permasalahan yang berkaitan dengan registrasi iklan obat
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tradisional dan suplemen kesehatan, termasuk pembahasan tindak lanjut
permasalahan pada sistem online registrasi iklan obat tradisional dan suplemen
kesehatan. Peserta dari Direktorat Registrasi OT, SK dan Kos, Direktorat
Standardisasi OT, SK dan Kosmetik, Direktorat Pengawasan OT dan SK, Biro
Umum, serta konsultan. Melibatkanenaga ahli sebanyak 14 orang per kegiatar“
x  Output Kegiatan
a) Telah dilaksanakan 6 (enam) kali kegiatan Review Hasil Penilaian Ikla
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan, dimana beberapa kegiatan

melibatkan konsultan dalam rangka tindak lanjuppermasalahan siste ‘
online registrasi iklan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan w
b) Waktu pelaksanaan : 6 April 2022, 20 April 2022, 20 Juni 2022, 12
September 2022, 19 September 2022, 6 Oktober 2022
c) Tempat: BPOM (daring)
d) Output kegiatan :

1) Rekapitulasi reistrasi iklan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan

2) Tindak lanjut permasalahan persetujuan iklan Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan

3) Tindak lanjut permasalahan sistem online persetujuan iklan Oba
Tradisional dan Suplemen Kesehatan

ScocicRCAC

R AL G

Gambar 311 Review Hasil Penilaian Iklan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatze

6) Penilaian DIP
Kegiatan penilaian DIP kosmetik dilakukan dari hasil analisis risiko terh
produk yang ternotifikasi berdasarkan hasil verifikasi notifikasi kosmetikjn
lanjut hasil pengawasankosmetik dari Direktorat Pengawasan Kosmeti
laporan/pengaduan dari masyarakat. Pada tahun 2022, dari hasil risk a
diperoleh daftar produk yang menjadi prioritas audit, yaitu:

1 Hasil verifikasi notifikasi produk tekait formula/keamanan
1 Produk mengandung bahan yang harus diketahui sumber perolehan sep
oligopeptide-1, cerebrosides,dan collagen.

1 Produk risiko tinggi seperti sediaan pasta gigi
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1 Rekomendasi dari Direktorat Pengawasan Kosmetik.

f Produk yang ternotifikasi melalui jalur layanan prioritas ¢/ustering

1 Produk impor dari negara Korea karena penggunaan bahan berasal dari
manusia masih diperbolehkan dalam sediaan kosmetik berdasarkan reg b

negara Korea, dan laifain.

-

. M' .Hawley- lazel
e |.¢

Gambar 312 Penilaian DIP

7 Evaluasi Hasil Penilaian DIP
Pelaksanaan penilaian DIP merupakan bagian dari pengawasan produk kosmetik
yang menyeluruh. Dalam proses penilaian DIP membutuhkan koordinasi dengan
berbagai pihak agar terwujudnya pengawasan kosmetik yang otpiah, efektif,
dan efisien. Kegiatan evaluasi hasil penilaian DIP dilakukan unt
menindaklanjuti pertemuan dengan lintas unit kerja dan/atau lintas sektoy:
Output kegiatan ini adalahmenjadibahan rekomendasi Kepala Badan Penga
Obat dan Makanan dan Subkempok Substansi Penilaian DIP dalam menentukar

produk prioritas penilaian DIP

@ 72er verny

Gambar 313 Evaluasi Hasil Penilaian DIP

8) Pengembangan Tools Penilaian DIP
Untuk menjamin keamanan, kemanfaatan, dan mutu produ
beredar di pasarandalam rangka pelaksanaan ASEAN HARMONISASI di
kosmetik, maka dilakukan pengawasan post market terhadap Dokumen Infor
Produk (DIP) yang wajib disimpan oleh pemilik nomor notifikasi dan/atau pihat

yang bertanggung jawab terhadap peredaran kosmeki Untuk menunjang hal
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tersebut maka perlu dilakukan suatu kegiatan Penilaian DIP dalam bentuk audit
ke sarana (luring) dan/atau secara daring terhadap produsen/distributor
kosmetik baik di seluruh Indonesia.

Dalam melakukan penilaian DIP, petugas penil&8ilP menggunakan al
bantu berupa formulir Lembar Catatan Penilaian DIP berbentuk hardcopy urb

memudahkan pencatatan temuan selama audit. Apabila diperoleh suatu

penyimpangan, ketidaksesuaian atau temuan yang tidak memenuhi persyarata
maka petugas menctat temuan tersebut di dalam formulir. Namun karena
formulir masih berbentuk hardcopy dan belum terintegrasi secara daring,
sehingga catatan temuan untuk masingnasing DIP kurang terdokumentas
dengan baik dan membutuhkan waktu dalam penelusuran data. Gungemenuhi
kebutuhan informasi yang lebih cepat dan akurat dan terdokumentasi denga
baik atas temuan penilaian DIP, maka perlu dibuat suatu aplikasi melalui
pengadaan Pembuatan Tools Penilaian Dokumen Informasi Produk (DIP)
Kosmetik.

Untuk menunjang fungsiyang lebih optimal pada 7oo/s Penilaian DIP
ini, maka di tahun 2022 dilakukan pengembangan melalui penambahan
beberapa fitur, diantaranya fitur unggah dokumen hasil audit, integrasi ke sistem

Notifkos, penarikan data hasil audit DIP, dan pencantuman tantangan

elektronik pada pengesahan dokumen.
Fitur pengembangan Tools Penilaian DIP:
unggah/upload dokumen hasil penilaian audit DIP dan persuratan DJP

2. penarikan data produk dari sistem Notifkos (notifkos.pom.go.id)
3. penarikan data hasil audit DIP
4. pencantuman tandatangan elektronik pada pengesahan dokume

audit
Pelaksanaan SIT dan UAT Pengembangan Tools Penilaian DIP
1 PelaksanaanSystem Intergration Tes(SIT) telah dilaksanakan pada 1
2022 YW
1 PelaksanaanUser Acceptance TesUAT) telah daksanakan pada 19
2022
1 Hasil SIT dan UAT: sistem dapat diterima dan diimplementasi

1 Nama domain aplikasi: dipkos.pom.go.id

33

LAPORAN TAHUNAN DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN KESEHATAN, DAN KOSMETIK 2022



9)

Gambar 314 Pengembangan Tools Penilaian DIP

Penilaian Pelaksanaan Uji Praklinik dan Klinik Obat Bahan Alatan Suplemen
Kesehatan

Uji klinik di Indonesia mengacu kepada Pedoman Cara Uiji Klinik yang
Baik adopsi dari /nternational Conference on Harmonizatiolsood Clinica
Practice/ICHGCP (E6). Inspeksi Cara Ui Klinik yang Baik oleh Badan POM
merupakan mekanisme pemantauan terhadap kepatuhan prinsip CUKB/GCP
dalam pelaksanaan uji klinik.

Inspeksi uji klinik merupakan pemeriksaan sistematik, verifikasi data dan
dokumen uji klinik yang akan dilakukan terhadap sistem manajemen muytu
fasilitas uji klinik, dokumen uji klinik, seperti dokumen sumber dan dokumen
essensial obat untuk uji klinik dan laporan/catatan monitoring uji klinik

Penilaian Pelaksanaan Uji Klinik Obat Tradisional, Obat Kuasi da
SuplemenKesehatandilakukan untuk memastikanbahwa pelaksanaan uji k
oleh site telah sesuai dengan protokol yang sudah disetujui oleh Bada®Q
dan menerapkan kaidakkaidah Cara Uji Klinik yang Baik.

Pada tahun 2022 penilaian pelaksanaan uji klinik (Inspeksi) d
baik secararemote inspeaion melalui aplikasi zoom maupunonsite inspe
Sebanyak 8 (delapan) uji klinik yang telah dilakukan inspeksi, meliputi 4
uji klinik terkait COVID19 dan 4 (empat) uji klinik non COVID19 dengan ri
sebagai berikut:

A. Uiji Klinik COVIB19
Pelaksanaan inspeksi dalam upaya penanganan COVIDidfasih dilak
secararemote inspectionmelalui aplikasi zoom pada 4 (empat) pelaks:
uji klinik, yaitu:
1. Health Tone
Uji Klinik Acak Terkontrol untuk Mengevaluasi Khasiat dan Keama
Pemberian Health Tone sebagai Profilaksis COVID pada Sumber

Daya Manusia di Rumah Sakit Umum Pusat Persahabatan, protokol versi
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6.0 tanggal 15 Juni 2021 yang dilaksanakan pada 13 & 14 Januari
2022 pada site RSUP Persahabatan Jakarta.

e e——
Uji Prakdinik/Kli... M
Feni F Taufik-RSP fd
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Gambar 315 InspeksiUiji Klinik Acak Terkontrol pada Health Tone

2. Herbamuno+

Gambar 316 InspeksiUiji Klinik Acak Tersamar Ganda pada Herbamuno+

Uji Klinik Acak Tersamar Ganda untuk Mengevaluasi Khasiat
Keamanan Pemberian Herbamuno+ (kombinasi Phyllanthus niy
Andrographis paniculata (Burm.f) Nees, Anacardium occiden
Zingiber officinale Roscoe, Glycyrrhiza glabra L.) Sebaga
Adjuvan terhadap Perawatan Standar Pasien COVID Derajat
yang Dirawat Inap di Rumah Sakit Darurat Covid Wis
(Nomor / Ver si Protokol : CRS
dilaksanakan pada tanggal28 dan 29 Maret 2022 pada site R
WismaAitlet, Jakarta.
3. Bejo Jahe Merah QR
Uji Klinik Acak, Terkontrol, Tersamar Ganda, untuk Mengevaluasi
dan Keamanan Pemberian BEJO Jahe Merah sebagai terapi 4
terhadap Pengobatan Standar Pasien COVAD9 Gejala Ringan
Rawat Inap (Ver. Stanggal 14 Januari 2022) yang dilaksanakan
tanggal 18 dan 19 April 2022 pada site RSDC Wisma Atlet
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4. Vipalbumin

B. Uji Klinik non-COVID19
1.

Gambar 317 InspeksiUji Klinik Acak Terkontrol, Tersamar Ganda pada Bejo Jahe
Merah

auvj i K | Tienkantkol, Tersaniar Gandantuk Mengevaluasi Khasia
dan Keamanan Ekstrak lkan Gabus (Ophiocephalus Striatus) sebaga
Terapi Tambahan untuk Mempercepat Perbaikan Gejala Klinis Pasie
Covidlkl 9 dengan Kategori Sedang dan
(No Protokol: Versi RMP/UK/PR/002€v.05) yang dilaksanakan pada

tanggal 7dan 8 Juli 2022 pada site RSUP Persahabatan Jakarta, RSPP
Simprug dan RS Radjak Salemba

SKF7
Dose-ranging Study of Labisia pumila Aqueous EthanoliNeAd
Extract (SKF77P) for Obesity: a Randomized, Doublblind, Place
controlled, Phase2 Studyyang dilaksanakansecararemote insped
tanggal 3 & 4 Februari 2022 pada site Klinik Satelit Makara Ul,
Ul dan Fakultas Kedokteran Krida Wacana Christian University.
Disolf

Additional of DLBS1033 to Standard Therapy for Acute Ischemic St
Patients (ADDLIST) (Trial ID: DLBS103%111) yang dilaksanaka

secaraonsite inspectiontanggal 18 a 19 Mei 2022 pada site Rumah
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Sakit Umum Haji Surabaya, Departemen Neurologi.
3. Handsaplast Koyo
a. Uji Potensi Iritasi untuk Sediaan Koyo Hangat dan Koyo Panas yang

dilaksanakan secaraonsite inspectiontanggal 23 & 24 Mei 2022
pada site Dermatology Labwoatory PT. Assetra Inno Medikos. .

b. Uji Durasi Panas untuk Sediaan Koyo Hangat dan Koyo Panas yang

dilaksanakan secaraonsite inspectiontanggal 8 & 9 Desember
2022 pada site Dermatology Laboratory PT. Assetra Inno Medikos!.
4. ZCC
A Combination of Zinc, Chromium, Vitamin C, and Copper Supplement

for Prediabetes Progression: Randomized Controlledrial in Jakarta

yang dilaksanakan secaraonsite inspectiontanggal 7 & 8 September
2022 pada area recruitment Cipinang Muara, Johar Baru, Klinik Budhi
Pratama dan Kebon Baru.

Onsite Inspection Disolf

Remote Inspection

Uji Prakiinik/Kii... ~Lucky Argasetys

Onsite Inspection

Gambar 319 Uji Klinik Non Covid-19

10) Forum Komunikasi Tentang Tindak Lanjut Penilaian DIP
Kegiatan Forum Komunikasi Tindak Lanjut Penilaian DIP ini me

salah satu dukungan Badan POM sebagai sarana komunikasi regulator
pelaku usaha dalam pemenuhan persyaratan dan kelengkapan DIP se
diharapkan terjamin keamanan, mutu dan kemaaftan produk yang diedarka
Kegiatan Forum Komunikasi Tindak Lanjut Penilaian DIP bertujuan unt
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menindaklanjuti penilaian DIP pelaku usaha yang masih belum memenuhi
ketentuan peraturan yang berlaku.

Kegiatan ini juga sarana komunikasi dengan pelaku ubka dalam
memenuhi ketentuan Dokumen Informasi Produk sesuai peraturan yang beLrla

Dalam kegiatan ini, pelaku usaha juga akan diberikan pembekalan materi

menambah pemahaman pelaku usaha terhadap kosmetika. Forum Komunikas

Tindak Lanjut Penilaian R dilaksanakan pada tanggal 27 Juni 2022 secara
hybrid (luring dan daring) di Bekasidengan jumlah peserta yang mengiku

kegiatan sebanyak 167 dengan rincian sebagai berikut:

Tabel3.1 Daftar Pelaku Usaha Forkom DIP

No. Nama Pelaku Usaha Luring/Daring
1 | PT Luxor Indonesia Luring
2 | PT Higea Satu Lima Luring
3 | PT Cantika Prima Utama Luring
4 | PT Wangi Indah Natural Luring
5 | PT Mega Lifesciences Luring
6 | PT Gunareka Polatama Luring
7 | PT Guna Nutrindo Sehat Luring
8 | PT Mila Dopizindonesia Luring
9 | PT Unilever Indonesia Thk Luring
10 | CV Prima Satya Abadi Luring
11 | CV Madana Central Cosmetics Daring
12 | PT Nanotech Natura Indonesia Daring
13 | PT Mulia Estetik Persada Daring

Dari hasil deskkonsultasi, dapatditindaklanjuti sebanyak 2 pelaku usaha dengs
hasil penilaian CAPA yang sudals/osedyaitu:

VA

Tabel 3.2 Pelaku Usaha CAPA Closed

No. Nama Pelaku Usaha Hasil Penilaian CAPA
1 | PT Higea Satu Lima Closed
2 | PT Wangi Indah Natural Closed

Terdapatbeberapa usulan dari peserta terkait penyelenggaraan kegiatan se€
berikut:
Kegiatan ini agar dilakukan secara berkala

Agar diadakan untuk peserta dari pelaku usaha yang baru berdiri
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Materi dan QnA agar dapat dshare
Kegiatan untuk diadakan secara lunig dan sampai ke daerah

Waktu pelaksanaan ditambah terutama pada sesi diskusi

Agar diadakan dengan materi lain

Agar disertai contoh dokumen supaya bisa lebih jelas

4. e s

sIGAPMERAIH WBBM @
+  Tindak Lanjut DIP Kosmetik .

‘Presentasi dan Diskusi ‘Desk Konsultasi Penilaian G20
Interaktif Uokum-n Informasi Produk
Kosmetik

1 B,

Dr. dr Lili iiwill SpKK|
Tinjausn Kesi I.og p' ) Daftar melalui:

Produ kb( osmatil knumu i Porubahan https://bit.ly/ForkomDIP2022
Nilai pH Sediaan Kosmetik

9 Harris Convention Hall

o
ST XiR022 Summarecon Bekasi (Luring)

Sesi1:08.30-10.45
Sesi2: 1045 16.00

() zaom Meeting (Daring)

Gambar 320 Forum Komunikasi Tindak Lanjut Penilaian DIP

11) Forum Komunikasi, Advokasi, dan Bimbingan Teknis Notifikasi Kosmetik

Sehubungan telah diberlakukannya pasar bebas ASEAN pada ta
2015 seperti Harmonisasi Association of South East Asean NatiogASEA
ASEAN Free Trade Area(AFTA), dan ASEANChIna Free Trade AredAC
banyak produkproduk obat tradisional, suplemen kesehatan dan kg
dengan mudah masuk dan keluar dari satu negara ke negara lainny
hambatan (barrier) yang berarti sehingga banyak produk obat trag
suplemen kesehatan dan kosmetik yang beredar di pasaran.

Dalam rangka meningkatkan Sistem Pengawasan Obat dan
(SISPOM) utamanya produroduk kosmetik melalui pengawasanpre-ma
system yang digunakan adalah notifikasi kosmetik. Produbroduk ko
yang masuk ke wilayah Indonesia harus diajukan notifikasi terebm:
Dengan diberlakukannya sistem Notifikasi Kosmetik, di
produsen/distributor memiliki tanggung jawab lebih besar, realisasi
tanggung jawab mereka terhadap keamaan produknya antara lain de
melakukan evaluasi keamanan produk kosmetik berdasarkan seluruh inf
tentang produk kosmetik yang diproduksinya. Sehubungan dengan hal ters
maka stakeholder dalam hal ini produsen, distributor, dan importir kosmei
perlu memahami dan mengerti tentang tata cara Notifikasi Kosmetik sehingga

menghasilkan produk kosmetika yang berkualitas, aman dan bermanfaat. Dalam
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mendukung hal tersebut diatas perlu diadakan suatu kegiatan untuk
meningkatkan pengetahuan dan pemahaan pelaku usaha terkait Notifikasi

Kosmetik.

Tahapan pelaksanaan kegiatan adalah: .
a) Melakukan penyusunan makalah dan/atau materi

b) Melaksanakan pertemuan dengan lintas sektor
c) Melakukan evaluasi terhadap kegiatan Pertemuan dengan lintas sektor

dalam rangkaPembahasan Notifikasi Kosmetik

Kegiatan Forum Komunikasi, Advokasi dan Bimbingan Teknis Notifikasi

Kosmetik dilaksanakan pada bulan Juni 2022 di Tangerang dan bulan Novembe

2022 di Surabaya. Kegiatan ini dilaksanakan secar&ybrid untuk menjangkau

pelaku usaha yang berada di daerah dan yang memiliki keterbatasan untuk hadir
secara luring. Peserta kegiatan Forum Komunikasi, Advokasi dan Bimbingan
Teknis Notifikasi Kosmetik merupakan perwakilan asosiasi di bidang kosmetik

dan perwakilan pelaku usaha, b&k Industri Kosmetika maupun Importir.

mencapai predikat Zona Integritas menuju Wilayah Birokrasi BersWa
(WBBM). Dukungan pelaku usaha ditunjukkamelalui penandatangan seba
wujud komitmen bersama untuk mencapai WilayalBirokrasi Bersih
Melayani
12) Coaching Clinic Sistem dan Tata Cara Registrasi Produk dan lkla
Tradisional dan Suplemen Kesehatan
Meningkatnya penggunaan produk OT maupun SK oleh masyaraka
masa pandemi direspon secara positif oleh produsen dalarberinovasi untuk

memproduksi produkproduk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan baru
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termasuk oleh UMKM, sehingga UMKM berhasil menjelma menjadi sumber
penggerak ekonomi baru di Indonesia. Kegiatan Coaching Clinic Tata Cara
Registrasi Produk dan Iklan ®at Tradisional dan Suplemen Kesehatan bertujuan

untuk meningkatkan pemahaman pelaku usaha terutama UMKM terkait regulasi
kebijakan, dan sistem registrasi produk dan iklan obat tradisional dan suplerri

kesehatan. Dengan meningkatnya pemahaman pelaku usali#harapkan pelaku

usaha mampu mengembangkan produk Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan,
dan Obat Kuasi yang aman, bermutu, dan berkhasiat namun tetap berdaya saing
di pasar lokal dan global.

a. Mekanisme : Kegiatan ini dikemas dalam bentuk webinar dan skusi

interaktif secara luring dan daring.

b. Peserta : Pelaku usaha di bidang OT dan SK, peserta internal BPOM da
fasilitator registrasi OT, SK dan OK di Balai Besar/Balai/Loka POM di seluruh
Indonesia.

x  Output Kegiatan :

a. Tanggal pelaksanaan : 26 Septembe2022
Tempat : luring dan daring melalui zoom
Narasumber :
1) Direktorat Registrasi OT, SK dan Kosmetik
2) Henrietta Chrissel, S.Farm.
3) Dr. Hery Margono
Materi:
1) Materi tentang Registrasi iklan Obat Tradisional, Obat K
Suplemen Kesehatan
2) Strategi cerdas membuat konten unik dan kreatif sesuai kete
3) Jeli membangun promosi produk di masa digital enviro
dengan tagline
b. Tanggal pelaksanaan : 7 Oktober 2022
Tempat : daring melalui zoom VYA
Narasumber : Direktorat Registrasi OT, SK dan Kosniet
Materi :
1) Pengenalan ASROT & Tata Cara Registrasi Akun Perusahaa
2) Tata Cara Registrasi Produk
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c. Berdasarkan hasil survey terhadap peserta, lebih dari 95% peserta

merasa puas terhadap pelaksanaan kegiatan dan berharap kegiatan

coaching clinic dilaksanakan secara rutin dan berkelanjutan.

Gambar 322 Coaching Clinic dan Tata Cara Sistem Registrasi OT dan SK

13) Coaching Clinid\otifikasi Kosmetik
Pelaksanaan kegiatan ini adalah dengan mengadakasvaching clinic
kepada pelaku usaha kosmetik dalam memberikan informasi yang berkaitan
dengan prosedur dan proses notifikasi kosmetik, termasuk kategori kosmetik
dan peraturanperaturan yang terkait di bidang kosmetik, serta memahami dan
mengerti langkahlangkah dalam melakukamotifikasi. Dengan adanya kegiatan
ini diharapkan para pelaku usaha juga dapat menyampaikan hambatan yang ada
dalam proses pelaksanaan pengurusan notifikasi kosmetik, sehingga menjadi
masukan untuk perbaikan pelayanan notifikasi kosmetika.

Kegiatan ini diaksanakan sebanyak 3 kali pada bulan Januari, Agu
dan September 2022, secara hybrid. Kegiatan Coaching Clinic yang
dilakukan disertai dengan kegiatan desk konsultasi bagi pelaku usaha yang
secara luring dan daring.Tahapan pelaksanaan ketgen adalah:

a. Melakukan penyusunan makalah dan materi yang akan disampaika
b. Membentuk tim Coaching Clinic

c. Melakukan penentuan narasumber

d. MelaksanakanCoaching Clinicddalam rangka Notifikasi Kosmetik
e

Melakukan evaluasi kegiatarCoaching Clinic pada setiap akhjr kegiats
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Gambar 3.2 Coaching Clinic Notifikasi Kosmetik

14) Coaching ClinidIP Online
Setiap kosmetik yang beredar di seluruh wilayah Indonesia wajib

memenuhi standar dan atau persyaratan mutukeamanan serta kemanfgaias
sesuai dengan ketentuan dan peraturan perundangndangan yang berlaku.
Setiap kosmetik yang beredar di seluruh wilayah Indonesia harus mempunyai izin
edar.

Pada 1 Januari 2011 mulai diberlakukan sistem notifikasi untuk
pendaftaran izin edar produk kosmetik. Sistem ini hanya melakukan pencatatan
untuk kosmetik yang akan diedarkan di wilayah Indonesia. Sebelum melakukan
notifikasi, pelaku usaha harus memiliki Dokumen Informasi Produk (DIP). DIP.
tersebut harus disimpan oleh pendaftadan sewaktuwaktu dapat diperiksa atau
diaudit oleh petugas Badan POM. Pelaku usaha harus bertanggung j
terhadap keamanan, mutu dan kemanfaatan produk yang dinotifikasikan.

Namun terdapat kendala dalam melakukan penilaian DIP oleh
Badan POM dmana banyak pelaku usaha yang belum dapat menyediak
menyusun DIP secara lengkap dan benar sesuai dengan Peraturan Kep
Pengawas Obat dan Makanan No.14 tahun 2017 tentang Pedoman Da
Informasi Produk.

Oleh karena itu perlu peningkatan kompetensi pelaku usaha t
dengan penyusunan DIP melalui Desk Penyusunan Dokumen Informasi R
bagi pelaku usaha. Kegiatan ini secara umum merupakan upaya
meningkatkan wawasan dan pengetahuan pelaku usaha di bidang kosmetik
menyusun DIP secara lengkap dan benar sesuai dengan peraturan.

Kegiatan ini dilaksanakan 2 kali yaitu secaraiybrid (luring dan da
pada tanggal 21 & 23 Maret dan 21 Juli 2022 di Bekasi. Output dari kegiata
adalah meningkatnya kompetensi pelaku wha di bidang kosmetik da

menyusun DIP secara lengkap dan benar sesuai dengan peraturan yang be
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15)

Workshop Pelayanan Prima C

Dalam rangka meningkatkan kapasitas petugaslayanan publik, serta w

membangun engagementpegawai demi terciptanya kinerja yang optimal da
berdaya guna bagi masyarakat dan organisasi, telah dilaksanakategiatan
Evaluasi Kinerjadi Lingkungan Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen
kesehatan, dan kosmetikEvaluasi KinerjeDirektorat RegistrasiObat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetikmerupakan serangkaian kegiatan
pengembangan kompetensi meliputBenchmarkingWorkhsop Pelayanan Publik
dengan tema Business Etiquette, dakvaluasi KinerjaJnit padatengah semester
Kegiatan inidilaksanakan selama 3 (tiga) hari pada tanggal 227 Agustus 2022
di Grand Mercure Setiabudhi Bandung secara luring.

Studi banding (Benchmarking) melalui pelaksanaan sharing se
dengan Dinas Penanaman Modal Dan PTSP kddandung sebagai upaya dala

seharthari dalam melakukan pelayanan publik. Selanjutnya pegawai
kegiatan evaluasi kinerja melaluidiskusi dan outbound yang secara k
dirancang dengan tujuan memberikan dorongansemangat, dan energi positi
dalam rangka mempererat engagement antar pegawai. Selurma
kegiatan diharapkan dapat menjadi sarana peningkatan kapasitas peg
khususnya petugas layanan publik yang secara tidak langsung
mengoptimalkan prodiktivitas dan kinerja pegawai di lingkungan Direk
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen kesehatan, dan Kosmetik.
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Peserta pada kegiatan initerdiri dari seluruh pegawai Direktorat
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmedi&ngan total
108 pegawai aktif yaitu, PNS sebanyak 69 orang PPNP sebanyak 36 orang
serta 2 orang undangan Target pesertaWorkshop Pelayanan Publisesuai hah

Perencanaan Pengembangan Kompetensi Tahun 2022ejumlah 70 oran

Dalam pelaksanaannya, sejumlah 108 mawai termasuk PPNPN terlibat sebagai
peserta dalam kegiatan ini. GAP yang tercipta antara target peserta dibandin
pelaksanaan adalah 0% Upaya tindak lanjut atas penyelenggaraan kegiata
Evaluasi Kinerja Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemeeadehatan, da
Kosmetik dilakukan melalui pemberian kuisioner. Pelaksanaan kegiatan pelati

di masa mendatang dilakukan dengan memperhatikan data hasil evaluasi.

Gambar 325 Workshop Pelayanan Prima

16) Pelayanan Prima Registrasi OTSK badiMKM di Daerah dalam

Percepatan Izin Edar

Pada tahun 2022 Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Supl

Kesehatan dan Kosmetik berupaya untuk melakukan peninngy

publik agar izin edar produk dapat diterbitkan tepat waktu, maka dilakl

kegiatan Pelayanan Prima Percepatan Izin Edar Registrasi Obat Tra

Suplemen Kesehatan dan Obat Kuasi. Tujuan kegiatan ini adalah :

1. Meningkatkan pengetahuan dan kemampuan para pelaku usah
berpotensi dalam mengembangkan dan memproduksi obbatradisi
maupun suplemen kesehatan khususnya untuk new starter atau pelaku
yang baru akan memulai usaha yang berbasis kearifan lokal daerah ma

masing
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2. Meningkatkan kemampuan dan pengetahuan pelaku usaha terhadap
prosedur, tata cara, persyaran pendaftaran, maupun rasionalitas komposisi
dan rasionalitas klaim kegunaan produk

3. Meningkatkan kemampuan pelaku usaha dalam melakukan registrasi ak
produk dan iklan obat tradisional b

x  Output Kegiatan :
Selama tahun 2022 kegiatan inidilakukan di daerah baik sentra maupun
non sentra industri yang menunjukkan perkembangan dalam produksi OT,
SK dan Obat Kuasi. Kegiatan dilaksanakan di kota Semarang, Surabaya,
Bekasi, Banyumas, dan Solo
a. Semarang 28-31 Maret 2022
b. Surabaya 2325 Mei 2022
c. Bekasi 1821 Juli 2022
d. Banyumas 1612 Oktober 2022
e. Solo 01-04 November 2022

Kegiatan yang dilakukan adalah penyampaian materi dan diskusi interaktif

terkait update informasi registrasi obattradisional dan suplemen kesehatan
pembukaan layanan publik berupa pelayanan berkas pendaftaran baru gba
tradisional, suplemen kesehatan, dan obat kuasi; konsultasi registrasi da
tambahan data produk obat tradisional dan suplemen kesehatan; konsplta
IT terkait sistem eRegistrasi obat tradisional dan suplemen kesehatan.
Setiap kegiatan mengundang pelaku usaha di bidang obat tradisional

sejumlah 40 peserta per hari, baik secara luring maupun daring.

BADAN PN
UPDATE INFORMASI

REGISTRASI OBAT TRADISIONAL DAN
SUPLEMEN KESEHATAN

Destorat Regiet-asi Ooat Traisional
Seplemen Kesehatan, ¢on Kosmetk
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Gambar 326 Pelayanan Prima Registrasi OT SK, bagi UMKM DI Daerah dalam Rangka Percepatan Izin Edar

17)  Pelayanan Prima Notifikasi Kosmetik

Notifikasi merupakan suatu proses pemberitahuan kepada piha
otoritas negara sesuai persyaratan dan tata cara yang ditentukan, yang harus
dilakukan oleh perusahaan sebelum mengedarkan produknya di wilayah
Republik Indonesia. Dengan sistem notifikasi ini, maka tanggung jawab pro €
terhadap keamanan dan mutu produk kosmetika yangkan diedarkan semakin
besar dan Badan POM sebagai pihak otoritas tetap melakukan pengawasan
produk di peredaran.

Dalam pelaksanaan sistem notifikasi ini masih banyak hambatan yang
terjadi, salah satunya adalah kesalahan pengisian template notifikasi kostike
dan data pendukung yang tidak sesuai dengan yang dibutuhkan, oleh karena itu
diperlukan kegiatan Pelayanan Prima Notifikasi Kosmetik, sehingga dapat
meminimalisir kesalahan yang terjadi. Dalam kegiatan ini akan disampaika
peraturan terbaru, tata cara permohonan notifikasi dan penyiapan
pendukung dalam rangka notifikasi kosmetik, serta kosultasi langsung
menyelesaikan masalaimasalah permohonan produk kosmetik
membutuhkan data pendukung.

Tahapan Pelaksanaan Kegiatan yaitu melaksanakarenyeles
berkas permohonan notifikasi kosmetika dan penyelesaian produld p
yang masih memerlukan tambahan data sebagai salah satu bentuk imple
pelaksanaan program pelayanan prima terkait notifikasi kosmetika.

1
Januari dan tanggal 1821 Juli 2022, dan di Semarang pada tanggal 29

Kegiatan dilaksanakan pada tahun 2022 di Bekasi pada tan

Maret 2022. Output dari kegiatan Pelayanan Prima Notifikasi Kosmetik &
lebih dari 500 registrasi baik produk dan akun perusahaan yang ditindakla
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Gambar 327 Pelayanan Prima Notifikasi Kosmetik

18) Workshop Uji Praklinik dan Klinik
Saat ini, berbagai penelitian obat bahan alam terus dilakukan“@le
peneliti dan industri dengan tujuan pembuktian ilmiah melaluiserangkaian
penelitian yang panjang, yaitu uji praklinik atau uji pada hewan serta uji klinik
atau uji pada manusia. Penggunaan hewan percobaan untuk penelitian
memerlukan pengetahuan yang cukup mengenai berbagai aspek terkait sarana
biologis, kesejahteraa hewan, serta penentuan hewan model yang sesuai agar
diperoleh hasil uji praklinik yang valid sebagai data dukung registrasi Obat
Herbal Terstandar (OHT) dan Fitofarmaka (FF).
Mengingat pentingnya pengelolaan hewan uji, maka Badan P
menyelenggarakan Weinar Series Hewan Uji yang mengusung
Pengelolaan Hewan Uji dalam Uji Praklinik dan Model Hewan Uji Farmakodi

pemeliharaan hewan uji yangbaik, penanganan hewan uji, pembuatan\da
pembacaan preparat, serta penentuan model hewan uji untuk uji faggiakgiha
antihipertensi.

Salah satu rangkaian Webinar Series Hewan Uji tahun
dilaksanakan bersamaan dengan Sosialisasi Tata Cara PengajudUP
PPUK dalam rangka implementasi Undarigndang No 11 Tahun 2020 de
tujuan untuk mendukung kemudahan, perlindungan, dan pemberdayaan
mikro, kecil, menengah, peningkatan ekosistem investasi serta percep
proyek strategis nasional.
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x Output Kegiatan :
Webinar Series Hewan Uji tahun 2022 telah dilaksanakan selama 2 (dua) kali,

yaitu dengan tema Pengelolaan Hewan Uji dalam Uji Praklinik pada tanggal
24 Maret 2022 di Harris Convention Hall Bekasi serta dengan tema Mo%

Hewan Uji Farmakodinamik Antihipertensi di Hotel Horison Ultima Bek
Keduanya dilaksanakan juga secar#&ybrid dengan media Zoom Meeting.
Output kegiatan ini yaitu:
a. Webinar Pengelolaan Hewan Uji dalam Uji Praklinik:
Jumlah peserta yang mengikuti kegiatan iniyaitu 1039 orang (696
peserta mengikuti secara daring) yang terdiri dari perwakilan K/L,

asosiasi di bidang obat tradisional, industri meliputi BUMN dan swasta

akademisi dan perguruan tinggi, serta staf internal BPOM.
Beberapa nilai positif yang disampd&an peserta antara lain materi

webinar yang dikemas dengan baik serta kegiatan yang interaktif

sehingga dapat memberikan gambaran dan tambahan ilmu bagi peserta
terkait hewan uji dalam uji praklinik
b. Webinar Model Hewan Uji Farmakodinamik Antihipertensi
Jumah peserta yang mengikuti kegiatan ini yaitu 125 peserta yang terdiri
dari perwakilan K/L, asosiasi di bidang obat tradisional, organisasi rise
kontrak (ORK/CRO) industri meliputi BUMN dan swasta, akademisj
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Gambar 328 Workshop Uji Praklinik/Klinik

D. Sasaran Kegiatan 4: Meningkatnya efektivitas pengawasan Pre Markdia®
Tradisional SuplemenKesehatan dan Kosmetik

SK:
Ve leine: Persentase keputusan registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan,
efektiv?tas y Notifikasi Kosmetik yang diselesaikan sesuai standar \

pengawasan Pre |
Market OT, SK Persentase pendampingan di bidang registrasi OT, SK, Notifikasi Kosmetik,
dan Kosmetik Penilaian Uji Praklinik/Klinik dan DIP yang efektif

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemelesehatan, dan Kosmetiledalah
merupakan unit regulator yang memiliki peran dalam mengawasi obMdlio
suplemen kesehatan, dan kosmetik secarare market sehingga produk tersebut a
berkhasiat, dan bermutu saat beredar di masyarakaPengawasanpre marketdituj
untuk melindungi masyarakat dan meningkatkan daya saing bangsa, sehingga
yang diedarkan tidak hanya berkompetisi di dalam negeri tetapi juga dapat be
dengan produk luar negeri.

Beberapa upaya dalanmelakukan pengawasanpre marketadalah menciptak
regulasi, kebijakan, pedoman teknis, petunjuk teknis, atau pengembangan aplikasi ya

digunakan untuk simplifikasi dan pendampingan kepada pelaku usah&erikut adalah
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kegiatan yang telah dilaksanakan padéahun 2021 untuk memenuhi target dari sasaran

dan indikator yang telah ditetapkan:

1) Intensifikasi Peran PIC Balai dalam Rangka Pemberdayaan UPT BPOM melalui
Program Magang &

Petugas PIC Balai berperan dalam mendampingi pelaku usaha di daerah
terutama UMKM wng mengalami kendala pada saat proses registrasi obat
tradisional, obat kuasi dan suplemen kesehatan. Oleh karena itu, perlu adanya
upaya dalam memfasilitasi petugas Balai Besar/ Balai POM/ Loka POM agar muda
memperoleh informasi terbaru mengenai regukd, persyaratan dan tata care
registrasi produk dan iklan obat tradisional, obat kuasi dan suplemen kesehatan.
Kegiatan magang untuk tim fasilitator Balai Besar/ Balai POM/ Loka POM In
sebagai sarana pembekalan dalam pendampingan dan pembinaan pelaku uaah
pada saat registrasi produk dan iklan.

Tujuan kegiatan ini adalah memberikan informasi terbaru terkait tata cara
registrasi produk dan iklan Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan,
regulasi dan persyaratan registrasi produk dan iklan, sertanenjadi wadah untuk
sharing knowledge terkait kendala dan permasalahan yang dihadapi di daerah

masingmasing. Dengan adanya kegiatan ini diharapkan dapat meningkatkapn

memiliki daya saing yang tinggi sehingga berdampak pada peningkatan ¢
masyarakat khususnya pelaku usaha.
x  Peserta
115 orang fasilitator registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehata
dari Balai Besar/Balai/Loka POMeluruh Indonesia VYA
x  Mekanisme
Daring melalui zoom
x  Output Kegiatan :
x  Waktu pelaksanaan : 2 Juni 2022 (Kick off), ® September 2022
x  Narasumber : narasumber dari Dit. Registrasi OT, SK dan Kosmeti
BPJPH, LPPOM MUI, BKPM, dan Ditjen HAKI

x  Materi yang disampaikan :
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1) Tata cara Registrasi Produk dan lklan Obat Tradisional, Obat Kuasi,
dan Suplemen Kesehatan

2) Persyaratan Mutu Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan Suplemen
Kesehatan

3) Permasalahan dan Solusi terkait Registrasi Obat Tradisional, C.
Kuasi, dan Supemen Kesehatan

4) Pengenalan dan Pemanfaatan Akun Fasilitator pada Aplikasi Sistern
ASROT dan SIREKA

5) Simulasi registrasi akun perusahaan, registrasi produk dan iklan ‘

Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan pada siste w
ASROT

6) Studi Kasusdan Solusi Permasalahan Registrasi Obat Tradisional,

Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan
7) Peningkatan wawasan fasilitator terkait :
a) Sistem perizinan berusaha berbasis resiko terintegrasi secara
elektronik melalui Online Single Submition (OSS)
b) Ketentuan Reglasi Halal dalam Penyelenggaraan JPH pada
Produk OT dan SK di Indonesia

c) Audit sarana dan Penetapan Fatwa Halal

d) Perlindungan merek Berdasarkan UU No 20 Tahun 2016

tentang Merek dan Indikasi Geografis

ur_Loka PO... Ridho Rizki Yud...

.......

HouEB-¢s0C 3 IR g Wouoczmao0éeécesnn

Gambar 329 Intensifikasi Peran PIC Balai dalam Rangka Pemberdayaan UPT BPOM melalui Ero;;

2) Intensifikasi Data Permohonan Notifikasi Kosmetika
Kegiatan intensifikasi data permohonan Notifikasi Kosmetik dila

sebagai upaya tambahan dalam melakukan pre markeapproval sehi
memaksimalkan Nomor Notifikasi yang dapat dikeluarkan dan mempe
proses Notifikasi. Kegiatan ini terdiri dari:
a) Melakukan verifikasi produk notifikasi kosmetik
b) Melakukan telaahan verifikasi produk konfirmasi
c) Memberikan rekomendasi hsil verifikasi produk kosmetik.
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Kegiatan ini telah dilaksanakan sebanyakd6 kali pada bulan Januari
Desember 2022, yang melibatkan evaluator, administrator dan unit eselon Il
lainnya. Pada tahun 2022 BPOM telah menerima 105.308 berkas permohonan

notifikasi Kosmetika, dari jumlah tersebut seanyak 102.045 berkas permohona
(96,90%) telah selesai dilakukan evaluasi dan sejumlah 3.263 berb

permohonan (3,10%) masih dalam proses evaluasi. Dari 102.045 berkas yang

telah dievaluasi tersebut, 98.310 (96,34%) pemohonan dinyatakan disetujui
permohonannya, 2.212 (2,17%) permohonan ditolak, dan 1.523 berkas (1,49%)
membutuhkan tambahan data. Jika dibandingkan dengan berkas yang masuk
tahun sebelumnya, terjadi kenaikan sebesar 3,54% jumlah berkas yang diterima
pada tahun 2022 (105.308 berkas) dibanding tahun 2021 (101.707 berkas).

Ketepatan waktu pada proses evaluasi berkas permohonan notitkas

Kosmetika dengan kategori selain Sediaan Wangiangian dilakukan dalam waktu
14 (empat belas) hari kerja sejak pelaku usaha enyelesaikan Surat Perintah Bayar
(SPB) berkas permohonan notifkasi Kosmetika hingga proses evaluasi yang
diselesaikan pada level Direktur. Sedangkan untuk kategori Sediaan Wangi
wangian, ketepatan waktu pada proses evaluasi berkas permohonan notifkasi
Koametika dilakukan dalam waktu 3 (tiga) hari kerja sejak pelaku usaha
menyelesaikan Surat Perintah Bayar (SPB) berkas permohonan notifkasi Kosmeti
hingga proses evaluasi yang diselesaikan pada level Direktur/Eselon 2.

Berkas permohonan notifikasi kosmetik yang dinyatakan memenuhi
timeline yang ditentukan adalah sebanyak 101.946 berkas (99,90%) dan/ 99

berkas (0,10%) diselesaikan tidak tepat waktu. Berikut adalah grafik| tre

penerimaan berkas permohonan Kosmetik terhadap berkas yang dise&ka
sejak tahun 2013 hingga 2022:

Profil Jumlah Keputusan Notifikasi Kosmetika

120.000 105.308
101. 707 102 045

100.000
9 80 549
80.000 o 9%71 738
59.243 61.421
60.000 51, 52 589 452
44.742 39 . 4465-’102
32.793
40.000 28 ool 35642
20.000

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Berkas diterima m Berkas selesai dievaluasi

Grafik 3.3 Profil Jumlah Keputusan Notifikasi Kosmetika
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Dari grafik di atas terlihat bahwa Notifikasi Kosmetika menunjukkan tren
peningkatan sejak tahun 2013, dari 32.793 berkas yang diterima pada tahun
2013, menjadi 105.308 berkas pada tahun 2022. Terjadi kenaikan sebesar 3,54
% jumlah berkas yang diterima pada tahun 2022 (105.308 berkas) dibandin
tahun 2021 (101.707 berkas). Sebagai bentuk pengawasan yang menyelub

terhadap kosmetik, dilakukan pengawasan dengan melakan evaluasi Dokumen
Informasi Produk (DIP) di sarana dengan jumlah 498 dokumen.
Strategi perbaikan yang telah dilakukan dalam rangka mencapai target yang

ditetapkan, antara lain:

a. Evaluasi bisnis proses

Pengembangan sistem clustering pelaku usaha bidangokmetik
Penambahan jumlah SDM/ evaluator

Intensifikasi data permohonan notifikasi.

Desk consultation

om =2 w e

Peningkatan pengetahuan dan kompetensi pemohon notifikasi melalui
kegiatan coaching clinic
x  Output Kegiatan :

Kegiatan ini telah dilaksanakansebanyak 46 kali pada bulan Januati

Desember 2022 di Jakarta. Berkas permohonan notifikasi kosmetik yang

dinyatakan memenuhi timeline yang ditentukan adalah sebanyak 101.9
berkas (99,90%) dan 99 berkas (0,10%) diselesaikan tidak tepat waktu
3) Bimbingan Teknis Penilaian DIP bagi Petugas Pusat dan Daerah

DIP adalah dokumen mengenai mutu, keamanan, dan kemanfaata
kosmetika. Sebelum melakukan notifikasi, pemohon notifikasi harus me
yang harus disimpan oleh pemilik nomor notifikasi. DIP dapasewakt
diperiksa atau diaudit oleh petugas Badan POM untuk menjamin mutu, ke
dan kemanfaatan kosmetik.

Untuk mendukung upaya tersebut, petugas Badan POM di Pusat da
BPOM (Balai Besar POM/Balai POM/Loka POM) perlu diberikan MI ;|
untuk meningkatan kompetensi dalam menilai DIP. Salah satu penin
kompetensi ini dilakukan melalui kegiatanBimbingan Teknis Penilaian Do
Informasi Produk (DIP) Bagi Petugas Pusat dan DaeraKegiatan ini
dilaksanakan secarderkala mengikuti regulasi dan perkembangan keilmuan
mutu, keamanan dan kemanfaatan kosmetik.

Sehubungan dengan telah dilaksanakannya kegiatan Bimbingan
Penilaian DIP Bagi Petugas Pusat dan Daerah di Lingkungan Direktoi@egistra
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Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik, dengan ini disampaikan
hal-hal sebagai berikut:
Kegiatan Bimbingan Teknis Penilaian DIP Bagi Petugas Pusat dan Daerah

merupakan kegiatan rutin untuk melatih dan meningkatkan kompetensi pet
pusat dan daerah dalam melakukan penilaian DIRegiatan tahun 2022 difokuskhb

pada penyampaian materi terkait pemahaman uji klinik pada kosmetik sebagai data

pendukung keamanan dan kemanfaatan yang terdapat pada bagian keempat dals
DIP.Kegiaatn ini dlaksanakan pada tanggal 228 23 Februari 2022 secara daring
melalui zoom meeting

Berikut ini adalah materi yang dibawakan pada agenda Bimbingan Teknis Penilaia

DIP:
Tabel3.3 Agenda Bimbingan Teknis Penilaian DIP
No. Topik Narasumber
1 | Pengenalan Uji Klinik Kosmetik Dr. dr. Lili Legiawati, Sp.KK(K)
2 Sudut Pandang Etik dalam Prof. dr. Kusmarinah Bramono,
Pengujian Produk Topikal Sp.KK(K), Ph.D., FINSDV , FAADV

x  Output Kegiatan

a. Target peserta kegiatan ini adalah petuga$usat dan UPT BPOM yang
pernah mengikutiBimbingan Teknis Penilaian DIP sebelumnya

b. Jumlah peserta yang mengikuti kegiatan sebanyak 167 dengan ring

sebagai berikut:

Tabel3.4 Peserta Bimbingan Teknis Penilaian DIP

Asal Unit Jumlah Peserta
Petugas Pusat
- Direktorat Registrasi OT, SK, Kos (Kelompok Substan 27
UKDIP dan Kelompok Substansi Registrasi Kosmetik)
- Direktorat Standardisasi OT, SK dan Kosmetik 1
- Direktorat Pengawasan Kosmetik 12
Petugas Daerah:UPT BPOM di UPT BPOM di Jaw 127
Sumatera, Bali, NTB dan NTT

c. Terdapat beberapa usulan dari peserta terkait penyelenggWg 3
sebagai berikut:
Pelatihan ini agar dilakukan secara berkala untuk menyamakan p
petugas pusat dan daerah
Q&A dishare dalam link materi
Studi kasus diberi slide poirpoin jawaban
Pengaturan waktu agar disesuaikan dengan waktu Indonesia Tenga

Timur
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Rekaman zoom boleh dishare ke peserta mengingat banyaknya tanya
jawab atau diskusi yang sewaktu waktu dapatidengar ulang, sehingga
pemahaman petugas bisa bertambah

Diadakan magang untuk petugas yang belum pernah menilai DIP‘

diikutsertakan dalam kasus sehingga lebih mudah dalam memahami.
Agar dibuat tematema yang berkelanjutan terkait kosmetik yang jenisrgy
sangat berkembang dari waktu ke waktu
Mengingat bahwa Bimbingan Teknis Penilaian DIP Bagi Petugas Pusat
Daerah merupakan kegiatan untuk meningkatkan kompetensi petugas pusa
dan daerah dalam melakukan penilaian DIP serta perkembangan il
pengetahun terkait kosmetik yang cepat dan dinamis, maka kegiatan inj
diselenggarakan secara berkala.

Autonomi

oopoooeMNoe

SO0 BOQCLCWO®DSO

Gambar 330 Bimbingan Teknis Penilaian DIP bagi Petugas Pusat dan Daerah

4) Bimbingan Teknis CUKB di Bidang OT dan SK kepada Peneliti, Komisj Efi
Sponsor, Organisasi Riset Kontrak

Bimbingan Teknis CUKB merupakan suatu kegiatan yang diadakan/untuk ‘
meningkatkan kompetensi peneliti dan sponsor dalam melakukan uji klini g/ ."‘f
sesuai dengan CUKB serta peningkatan kompetensi evaluator dalam mela uka{n l \
evaluasi uji klinik. |\

\ L"‘.
\ O\

Hal ini berkaitan juga dengan salah satu persyaratan yang tercantum dala
Peraturan Kepala Badan POM Nomor 21 tahun 2015 bahwa peneliti utam
melakukan uji klinik harus memiliki sertifikat CUKB. Bimtek ini merupakan ya
keduakali dilakukan di masa Pandemi Covid 9 dan merupakan wung
Badan POM terhadap penelitian obat herbal termasuk penelitian untuk
tambahan pada COVIEL9. Kegiatan diawali dengan Pembukaan dan Sa
dari Deputi || BPOM.

Pelatihan ini mengaginakan metode yang merupakan perpaduan
lecture, diskusi interaktif serta exercise Diskusi berlangsung dengan me
antara para peserta dan narasumber yang berasal dari BPOM, praktisi dan a
klinik. Melalui Bimbingan Teknis CUKB ini, dihar&pn dapat meningkatkan mutu

pelaksanaan uji klinik sehingga keselamatan dan kesejahteraan manusia sebagai
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subjek penelitian terjamin, serta data yang dihasilkan sebagai bukti dukung dalam
registrasi produk valid dan kredibel.

Pelaksanaan Bimbingan Teknis WKB tahun ini lebih interaktif, yaitu
dengan model diskusi/etter U untuk memudahkan interaksi antara peserta %

narasumber serta memberikan kesempatan yang sama bagi peserta untuk

sesi diskusi yang lebih panjang, serta penyajian materi disertai wtli kasus baik

individu maupun berkelompok untuk meningkatkan partisipasi peserta.

Bimbingan Teknis CUKB dilaksanakan selama 2 (dua) hari, pada tanggal 13 day

14 Juni 2022 di Harris Hotel Bekasi. Output kegiatan ini yaitu:

a) Jumlah peserta yang hadir yaitu 2 (dua puluh tiga) orang yang terdiri dari
perwakilan peneliti, sponsor, serta evaluator Badan POM

b) Rerata nilai post test yang diperoleh yaitu 94,24 dan terdapat 11 peserta
(47,82%) yang mencapai nilai 100. Seluruh peserta mengalami peningkatan
nilai dari nilai pre testdengan rerata kenaikan 27a 28 poin.

c) Penyelenggaraan kegiatan dinilai berdasarkan 6 (enam) indikator yaitu
kemudahan memperoleh informasi, kualitas media, ketepatan waktu,
kesigapan respon panitia, keramahan panitia, serta kemanfaataRerata nilai
survey yang diperoleh yaitu 4,61/5 dengan indikator dengan nilai tertinggi

adalah kemanfaatan karena materi sangat relevan dalam penyusunan proto

dan pelaksanaan uji klinik

Bimbingan Teknis
Cara Uiji Klinik yang Baik
(CUKB)

. Dirertorat Regist-gst ool ljoowonol
\ n dlar

i SLplemen Kegglyian dan kosmelh

- - N sy — =
Gambar 331 Bimbingan Teknis CUKB di Bidang OT dan SK kepada Peneliti, Komisi
Sponsor, dan Organisasi Riset Kontrak
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5) Komunikasi, Informasi dan Edukasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan

Kosmetik dengan Tokoh Masyarakat

Dalam peningkatan derajatkesehatan masyarakat melalui Pengawasan
Obat dan Makanan perlu didukung dengan pemberdayaan masyarakat un
mewujudkan terciptanya konsumen cerdas yang dapat melindungi dirinya sen“
keluarga, maupun komunitas masyarakat dari risiko produk Obat dan Makan
yang tidak memenuhi syarat.

Salah satu bentuk nyata strategi ini adalah kegiatan Pemberdayaan
Masyarakat melalui Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE) bersama Lintas
Sektor/Tokoh Masyarakat sebagai mitra BPOM. Peran serta lintas sektor dalam hal

ini tokoh masyarakat akan semakin meningkatkan efektivitas kegiata

pemberdayaan masyarakat hingga titititik kabupaten/kota. Selain itu kehadiran
tokoh masyarakat dapat menggerakkan kegiatan tersebut terutama berkaitan
dengan hubungan kerja sama dengan Peenintah Daerah setempat.

Kegiatan ini diharapkan dapat memberikan manfaat berupa saran dan
masukan terhadap pengawasan obat tradisional, suplemen kesehatan, dan
kosmetik, serta sebagai sarana edukasi kepada masyarakat agar dapat
mengkonsumsi obat tradisianal, suplemen kesehatan, dan kosmetik yang aman.
x  Output Kegiatan :

Pelaksanaan kegiatan Pemberdayaan Masyarakat melalui Komu
Informasi, dan Edukasi (KIE) bersama Tokoh Masyarakat/Mitra BPO
tahun 2022 dilaksanakansecara tatap muka yangdilaksanakan 12 titik/:
9 Jawa Timur Kota Madiun, Kabupaten Nganjuk dan Kabupaten Jombang
I Sumatera Selatan :Kabupaten Muara Enim, Kabupaten Lahat |dan

Kabupaten Ogan llir.

9
KOMUNIKASI, IN

BAT D

BADAN PENGAWAS O | MAK: NAN
PERAN MASYARA'AT
DALAM PENGGUNAAN
KOSMETIK YANG AMAR

BERSAMA TOKOH ! .w.‘” \K A
L

Gambar 332 Komunikasi Informasi Edukasi OT, SK, dan Kos dengan Tokilasyarakat
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6) Pendampingan UMKM Jamu Berbasis Kearifan Lokal dalam Rangka Pemberdayaan
Ekonomi Rakyat dan Napak Tilas Jejak Empiris Penggunaan Bahan Alam di
Indonesia

Indonesia memiliki kekayaan tanaman obat dan ramuan jamu dari berbagai
suku yarg tersebar di berbagai wilayah hdonesia, mulai Sabang sampai Merab
yang merupakan kearifan lokal dari masing masing daerah. Berbagai kekayaan
hayati tersebut mulai dimanfaatkan oleh produsen untuk dikembangkan menjadi
produk obat tradisional yang berpotensi. Namn terdapat berbagai tantangan

dalam pengembangan produk tersebut antara lain keterbatasan pengetahuan ‘
pelaku usaha di bidang obat tradisionalyang setagian besar adalah Usaha Mikro w

Kedl dan Menengah (UMKM), ketersediaan sumber daya manusia dan modal de
pemenuhan regulasi dan jaminan keamanan, mutu dan khasiat pnaikhya. Lokasi
UMKM Obat Tradisional (OT) dan Obat Kuasi (Ot€jysebar di seluruh Indonesia,

termasuk daerahdaerah yang letaknya jauh dari Jakarta di mana loket pelayanan
publik Badan POM berad. Untuk itu Direktorat Registrasi Obat Tradisional,

Suplemen Kesehatan dan Kosmetik berupaya melakukan jemput bola sebagai
upaya peningkatan pelayanan registrasi OTdan OK melalui Kegiatan
Pendampingan UMKM Jamu Berbasis Kearifan Lokal dalam Rangka Penpgaan
Ekonomi Rakyat dan Napak Tilas Jejak Empiris Penggunaan Bahan Alam
Indonesia.

terwujudnya Jamu Indonesia yang Maju, Modern dan Berdaya Saing.

a. Tujuan
Untuk memudahkarpelaku usaha obat tradisional dan obat kuasikhususn
UMKM  dalam  melakukan  pengurusan izin edM
permasalahan/kendala yang dialami oleh pelaku usaha, serta
memberikan solusi terhadap permasalahan yang ada dalam
mendukung percepatan proses regisasi produk obat tradisional dan
kuasi

b. Mekanisme kegiatan :
1) Sharing informasi terkait permasalahan registrasi di wilayah sete

oleh fasilitator
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2) Pembukaan loket pelayanan publik berupa pelayanapendaftaran akun
perusahaan serta konsultasi registrasi dan tambahan data produk obat

tradisional, obat kuasi dan suplemen kesehatan.

x  Output Kegiatan :
a. Waktu pelaksanaan : 1920 April 2022 .

Tempat : Pekanbaru

Peserta : Pelaku usaha berjumlah 1erusahaan dan Petugas Balai Besar
POM di Pekanbaru berjumlah 4 petugas.

Hasil bimbingan teknis ini adalah sebanyak 7 perusahaan telah
mendapatkan layanan konsultasi terkait dengan registrasi akun
perusahaan dan produk obat tradisional

b. Waktu pelaksanaan 8-10 Sept 22
Tempat : Balai Besar POM di Pekanbaru
Peserta : 7 pelaku usaha hadir secara luring, 20 pelaku usaha hadir secara

daring.

Gambar 333 Pendampingan UMKM Jamu Berbasis Kearifan Lokfdlam Rangka Pemberdayaan Eko
dan Napak Tilas Jejak Empiris Penggunaan Bahan Alam Indonesia

7) Pembahasan Aspek Keamanan dan Klaim Kosmetlb@rsama Komisi Nasiona

POM. Pelaku usaha berlombéomba menciptakan inovasi guna meningk
daya saing produk. Inovasi ini tentu harus diselaraskan dengan regulasi u
menjamin mutu dan keamanan prodk kosmetik. QR
Kegiatan dilaksanakan dengan melakukan rapat pembahashasil eval
permohonan losmetik ssbelum beredar dan juga pembahasamahan baku
yang belum penah digunakan di dalam produk losmetik, bersama K
Nasional Tim Ahli Kosratik yang kompeten di bidangnya. Pembahasan
dilakukanmenyangkut aspek persyaratan mutu, keamanan dan kemanfaaan
pembahasan ini melibatkan seluruh evaluator dan dilakukan sebanyak 1
pertemuan yaitu pada bulan Juli 2@2, dimana kegiatan ini dilakukan secaré
hybrid, yaitu secara luring dan daring melalui aplikasi Zoom Cloud Meeting.
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8)

PecepatanNotifikasi untuk UMKM Kosmetik “

Dalam rangka meningkatkan daya saing produk dalam negeri yang w
diproduksi oleh UMKM, maka Badan POM melalui Direktorat Registrasi Obat

Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik melakukan bimbingan kepad
UMKM Kosmetik dalambentuk pendampingan, pembinaan dan prcepatan
notifikasi untuk UMKM Kosmetik, sehingga UMKM Kosmetik dapat menghasilkan
produk yang bermutu, aman dan bermanfaat.

Keamanan produk kosmetik menjadi tanggung jawab bersama antara
pemerintah dan produsen dalam hal ini UMKM. Oleh karena itu untuk
meningkatkan pergetahuan dalam melakukan analisislan penilaian terhadap
keamanan produk kosmetik, perlu diselenggarakan suatu kegiatan pendampingar
dan pembinaan bagi UMKM Kosmetik dalam bentuk pelatihan maupun kons
langsung, khususnya bagi UMKM Kosmetik yang berada di daerah dan
akses terbatas untuk berkonsultasilangsung dengan BPOM di kantor p
Dengan diadakannya pendampingan dan pembinaan dalam bentuk pe
notifikasi ini, diharapkan UMKM kosmtik dapat menghasilkan produ
berkualitas dan berdaya saing
Tahapan pelaksanaan kegiatan adalah :
a) Melaksanakan pendampingan dan pembinaan bagi UMKM Kosmetik d

rangka Percepatan Notifikasi untuk UMKM Kosmetik di daerah.
b) Melakukan evaluasipendampingan dan pembinaan bagi UMt

dalam rangka Percepatan Notifikasi untuk UMKM Kosmetik di daerah.
Kegiatan Percepatan Notifikasi untuk UMKM Kosmetik telah dilaksz
sebanyak 8 kali, yaitu pada:

9 bulan Januari 2022 di Cirebon

1 bulan Mei 2022 di Medan

9 bulan Agustus 2022 di Makassar

1 bulan September 2022 di Pekanbaru

1 bulan Oktober 2022 di Banyumas
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1 bulan November 2022 di Banjarmasin dan di Padang

1 bulan Desember 2022 di Yogyakarta

A
| ] | |
l‘ el L L W A os o

Gambar 335 Percepatan Notifikasi untuk UMKMKosmetik

9) Clustering Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
Clustering registrasi obat tradisional dan suplemen kesehatan adala
penggolongan pelaku usaha berdasarkan tingkat kepatuhan (compliance)
terhadap peraturan pre dan post market bidag obat tradisional dan suplemen
kesehatan. Pelaku usaha dengan kepatuhan tinggkan dimasukan dalam layanan
registrasi OT, OK dan SKjalur hijau dan mendapatkan keistimewaan yaitu
percepatan proses evaluasi dan simplifikasi persyaratan dalaproses registrasi
produknya. Percepatan timeline evaluasi bagi jalur hijau adalah dari 30 hari kerja

menjadi 15 hari kerja.

Pendaftaran registrasi melalui Layanan Prioritas Clustering Jalur

merupakan salah satu upaya Badan POM untuk memberikan rewdepada pe

terobosan registrasi yang cukup diminati oleh pelaku usaha karena dari

tahun terdapat peningkatan jumlah perusahaan yang mendapatkan
tersebut.
a. Tujuan
- Memberikan insentif atau penghargaan bagi pelaku usaha dalam nege
yang mempunyai compliance (kepatuhan) yang tinggi pam
dan post market dengansimplifikasi persyaratan dan percepatan evs
produk-produknya.
- Mendorong seluruh pelaku usaha untuk meningkatkan kepa
terhadap peraturan bidang obat dan makanan sehingga
meningkatkan kualitas dan daya saing produknya
b. Mekanisme
Kegiatan ini meliputi pendaftaran pelaku usaha, penilaian terhadap pelakt

usaha, dan pemberitahuan hasil penilaian. Pelaksanaan kegiatan clustering ini
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melibatkan Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan, Direktorat Standarisasi Obat TradisiohaSuplemen Kesehatan,
dan Kosmetik, dan tim ahli jika diperlukan. Pendaftaran registrasi melalui
Layanan Prioritas Clustering Jalur Hijau mulai diselenggarakan sej
November tahun 2019, dimana setiap 1 (satu) tahun dilakukan satu i‘

pembukaan pendaftaan pemohon registrasi sistem Clustering.

x  Output Kegiatan :
a. Tanggal pelaksanaan : 18 Mei 2022, Oktober 2022
b. Perusahaan yang telah lolos pendaftaran Clustering di tahun 2022
sebanyak 34 perusahaan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

c. Dari registrasi produk melalui Layanan Prioritas Clustering Jalur_Hija

telah diterbitkan 8 izin edar produk Obat Tradisional dan 22 izin edar

produk Suplemen Kesehatan.

Gambar 336 Clustering Registrasi Obat Tradisional dan Suplemeesehatan

10) Clustering Notifikasi Kosmetik

Clustering Notifikasi Kosmetik merupakan layanan prioritas
percepatan pemberitahuan hasil verifikasi yang disampaikakepada pe
notifikasi yang memenuhi kriteria sesuai dengan ketentuan yanberlaku pa
lama 3 (tiga) hari terhitung sejak terbit nomor ID produk. Model clustering
diterapkan bagi industri kosmetika dalam negeri dengan tujuan
meningkatkan kualitas dan daya saing produk lokal. Selain itu model clustering in
dalam jangka panjang akan mendorong semua pelaku usaha Suituad:
memperbaiki kualitasnya dan meningkatkan kepatuhancémplianced terhad
peraturan bidang obat dan makanan khususnya kosmetik.

Pada tahun 2022, terdapat 7 (tujuh) perusahaan yang mendaftar
layanan clustering jalur hijau notifikasi kosmetik. Hasil yang diharapka
pelaksanaan kegiatan ini antara lain:

1 Efisiensi waktu penyelesaian berkas karena percepatan waktu evaluas
simplifikasi persyaratan

1 Peningkatan ketepatan waktu penyelesaian bkas
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1 Mendorong pelaku usaha untuk meningkatkan kepatuhan terhadap
peraturan bidang obat dan makanan.

E. Sasaran Kegiatan 5: MeningkatnyadRegulatory Assistancalalam Pengembangan Ob
Bahan Alam

SK 5: MeningkatnyaRegulatory Assistancealam Pengembangan Obat Bahan Ala

AIKK: Persentase inovasi obat bahan alam yang didampingi sesuai standar/d
lingkup registrasi obat tradisional
Data dari LIPI menunjukkan 30.000a 40.000 spesies jumlah tumbuhan obat yang ada
di dunia tersedia di Indonesia. Kondisi tersebut memdi peluang dan tantangan
BPOM sebagai instansi pemerintah yang memiliki wewenang dalam lingkup regulasi dan
pembinaan untuk mengambil peran untuk meningkatkan daya sa&j industri farmasi
dalam negeri dengan memanfaatkan potensi lokal yang dimilikBPOM dapat melakukan
kerja sama dengan lembaga akademik dan ilmuwan untuk mengembangkan obat
terutama obat bahan alam dan membina UMKM obat tradisional untuk mendapatkan
sertifikat CPOTBBerikut adalah beberapa kegiatan yang tah dilaksanakan pada tahun
2022 dalam rangka mencapai target pada sasaran dan indikator kinerja yang telah
ditetapkan:

1) Evaluasi Dokumen dan Data Uji Praklinik/Klinik Obat Bahan Alam dan Suple
Kesehatan
Dokumen uji praklinik/klinik produk obat bahan alam, obat kua
suplemen kesehatan yang diajukan ke Badan POM akan dievaluas
dahulu oleh tim evaluator Badan POM. Apabila diperlukan, evaluas
melibatkan narasumber ahli dibidangnya. Evaluasi dilakukan mengac
Peraturan Kepala Badan POM No. 21 Tahun 2015 tentang Tata Laks
Persetujuan Uji Klinik, Peraturan Kepala Badan POM No. 18 Tahun_20
tentang Pedoman Uji Farmakodinamik Praklinik Obat Tr%onal,
Peraturan Kepala Badan POM No. 10 Tahun 2022 tentang Pedoma
Toksisitas Praklinik secara In Vivo. Setelah dokumen dinyatakan me
ketentuan yang dipersyaratkan, maka akan diterbitkan Surat Persé
Pelaksanaan Uji Praklinik/Klinik (PPUPK/PPUK) yang mendaaabahwa
praklinik atau uji klinik sudah dapat dilaksanakan.
Pada tahun 2022, Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suple
Kesehatan dan Kosmetik telah melakukan rapat evaluasi Dokumen dan Data U
Praklinik/Klinik Obat Bahan Alam dan Suplemen Kebkatan secara online dan
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offline. Kegiatan secara online dilaksanakan pada bulan Januari hingga
Desember, sedangkan kegiatan offline dilaksanakan pada bulan Januari,
Agustus, dan Desember 2022. Rapat evaluasi Dokumen Uiji Praklinik/Klinik
Obat Tradisional,obat kuasi dan Suplemen Kesehatan dilakukan sebanyak
(tiga puluh enam) kali dengan dengan total dokumen yang dievaluasi pé
rapat tim ahli sebanyak 96 (sembilan puluh enam) dokumen. Materi yang

dibahas pada rapat evaluasi dokumen ini meliputi uji praktik dan uji klinik

obat tradisional, obat kuasi dan supemen kesehatan untuk berbagaklaim dan
juga untuk klaim yang dikaitkan dengan penanggulangan COWVIDO.

Keterlibatan tim ahli dalam pembahasan dokumen uji praklinik dan uji klinik di
Direktorat Regidrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
diperlukan sebagai bahan pertimbangan sebelum dikeluarkannya Surai
Permintaan Tambahan Data maupun PPUPK dan PPUK terutama untukhiadl
yang bersifat spesifik dan memiliki tingkat kesulitan yang tingi. Tim ahli yang
dilibatkan sesuai dengan kepakaran yang dimiliki antara lain ahli di bidang uji
praklinik maupun uji Klinik dari berbagai perguruan tinggi maupun praktisi.
Dengan demikian, diharapkan evaluasi dokumen yang dilakukan dapat

memenuhi kaidahkaidah yang berlaku.

Di samping itu, pada tahun 2022 unit kerja telah menyelesa
evaluasi terhadap 36 protokol uji pra klinik/klinik dan 16 Hggihgiighra
klinik/klinik obat tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan. Se
berkas penilaian uji praklinik/klinik dinyatakan tepat waktu karena mem
timeline yang telah ditentukan.

2) Pembahasan Percepatan Uji Praklinik/Klinik dalam Rangka Per
Penanganan Wabah Covid9

Badan POM secara aktimendorong hilirisasi hasil riset dalam rang
mewujudkan kemandirian dan ketahanan di bidang Farmasi. Sebagai w

dukungan tersebut Badan POM melakukan pendampingan secara intensi
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terhadap penyusunan protokol hingga pelaksanaan uji pra klinik dan uji kdik,
dengan tujuan untuk mengawal agar data yang dihasilkan valid, akurat,

kredibel dan diperoleh bukti khasiat dan keamanan yang memadai untuk

digunakan sebagai data dukung pada proses registrasi. Pendampingan y

dilakukan, mulai dari penyusunan proto&l hingga pelaksanaan uji innia
Pendampingan lintas sektor pada tahun 2022 dilakukan melalui kegiatan
ASinergisme dalam mengatasi Kendal g
Obat Bahan Al ame yang melibatkan
seperti Badan Riset dan Inovasi Nasional (BRIN), Lembaga Pengelola Dang
Penelitian (LPDP) dan Direktorat Jenderal Pendidikan Tinggi, Riset da

Teknologi.

Kegiatan pendampingan dilaksanakan dalam bentuk diskusi yang melibatkan
tim peneliti, tim ahli, Organisasi RisetKontrak (ORK), pelaku usaha (sponsor)

dengan pembahasan terkait :

A Persamaan persepsi tentang etode uji pra klinik dalam upaya
pembuktian ilmiah terkait keamanan (ujtoksisitas akut dan sub kronik)
dan kemanfaatan (ujifarmakodinamik) ataupun sebagai dew ilmiah
untuk pelaksanaan uji klinik

A Penyusunan protokol uji pra klinik/ uji klinik dalam rangka pengajuan

Persetujuan Pelaksanaan Uji Pra Klinik / Uji klinik.

A Koordinasi dengan BRIN, LPDP damirektorat Jenderal Pendig
Tinggi, Riset dan Teknologdalamk e gi at an &Si ner/g
Kendala Teknis dan Non Tekni s
upaya mencarikan solusi terkait keluhan peneliti tentang pe
penelitian.

A Pelaksanaan uji praklinik/uji klinik.

A Kendala penelitian uji pra kinik / uji klinik.

Selama tahun 2022, Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemep
Kesehatan dan Kosmetik, melakukan kegiatapendampinganwa
virtual maupun tatap mukasebagai berikut
a. Pendampingan penyusunan protokol uji kliniknelalui layanan tatap
di loket terkait :
i. Protokol Uji Farmakodinamik Daun Undis dan Jahe yang diajuka
peneliti dari IPB
ii. Protokol uji praklinik Propolis yang diajukan oleh peneliti Ul dan
Phytochemindo Reksa
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Vi.

Vii.

viii.

b. Pendampingan penyusunan protokol Uji Pra Klinikerupa desk konsultasi

Vi.

Tempo Scan Pasific
. Protokol uji farmakodinamik Vipalbumin Gel yang diajukan PT. Rc.

Mekanisme Pengujian untuk ProdulOT dan SK Impor PT. Era Caring
Indonesia

Protokol uji praklinik sebagai antidislipidemia yang diajukan oleh PT.

Medicalink Pharmalab

Uji Praklinik ke arah imunyang diajukan PT. Sinde Budi Sentosa
Konsultasi produk minyak herba wahid yang diajukan PT. Ultra Saktj
Konsultasi alur pengajuan PPUPK dari mahasiswa FEVI RSCM
Protokol uji farmakodnamik Curcuma Force dan hasil uj
farmakodinamik Ibegast pada tanggal 26 April 2022 dan 20 Juli
2022 yang melibatkan tim peneliti dan PT. Soho Industri Farmasi.
Protokol uji pra klinik Mom Uung ASI Booster, standarisasi bahan baku
dan produk jadi pada tanggal 26 April dan 22 September 2022 yang
melibatkan tim peneliti dari ITB, PT. Saraka Mandiri Semesta dan tim
ahli BPOM.
Protokol uji praklinik yang diajukan oleh perguruan tinggi pada 20
Juli 2022 yaitu :
A Universitas Pendidikan Indonesia untuk uji pralkik kapsul Dete
sebagai antiinflamasi
A Universitas Pancasila untuk uji praklinik Propolis
Protokol uji pra klinik imunogama yang diajukan oleh PT. Swaya
Pada tanggal 12 September 2022 dan 5 Desember 2022 t
dilakukan pendampingan penyusunan prakol uji pra klinik
diajukan oleh peneliti Institute Pertanian Bogor dan melibatkan\pels
usaha PT. Biolife Indonesia dan PT. Indofarma untuk 4 protoko
klinik yaitu :
A Protokol uji pra Klinik ekstrak pegagan, kumiswd
tempuyung untuk antihipertensi
A Protokol uji pra klinik ekstrak sidaguri, seledri dan tempu
sebagai antigout
A Protokol uji pra klinik prolislim untuk anti obesitas
A Protokol uji pra Klinik ekstrak daun undis dan jahe u
antidiabetes dan antikolesterol.
Protokol uji praklinik Muscle tone pada tanggal 10 November 2022
yang diajukan oleh peneliti IPB dan PT. Rhea Pharmaceutical Science
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Vil.

viii.

C. Pendampingan penyusunan protokol Uji Pra Klinikelalui daring :

Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

Xiii.

XiV.

XV.

Protokol uji praklinik Antangin JRG + Jahe Merah pada tanggal 5
Desember 2022 yang diajukan oleh PT. Deltomed Laboratories

Protokol uji farmakodinamik DLBS 3E33 (ananas Cosmosus) tanggal

Rancana uji pra klinik Temulawak dan isolasi Curcumin pada tanggal
12 Januari 2022
Protokol uji pra klinik Ciplukan dan Bawang Dayak pada tikus mode

5 Desember 2022 yang diajukan oleh PT. Dexa Medica.

hipertensi yang diajukan oleh Fakultas Farmasi Universitas Indonesia
pada tanggal 25 Februari 2022

Protokol uji pra klinik produk Deteji PT. Aretha Medika Utama pada
tanggal 10 Maret 2022.
Protokol Uji Farmakodinamik Curcuma Force pada tanggal 30 Maret
2022

Protokol uji praklinik Ekstrak Centella PT. Dexa Medica pada tanggal
22 April 2022

Protokol uji praklinik Ekstrak Sambiloto pada tanggal 10 Mei 2022
dan 5 Agustus 2022

Protokol uji toksisitas imugard yang diajukan oleh PT. Deltomed pads
tanggal 20 Juni 2022
Protokol uji pra klinik Muscle Tone PT. Rhea Sciences Indonesia pada
tanggal 21 Juli 2022.
Protokol uji toksisitas akut dan toksisitas sub kronik Regimun dehg
tim peneliti FKUI pada tanggal 26 Juli 2022.
Protokol uji pra klinik Asimor dengan PT. Dexa Medica padaltant
5 Agustus 2022.
Protokol uji pra klinik Mom Uung Asi Booster dengan PT. &

Mandiri Semesta pada tanggal 11 Agustus 2022.
Protokol uji praklinik OHT GetPatch Sirih Hitam denJafNE W3
Biofarmaka Nusantara (5 September 2022)

Protokol uji praklinik VipAlbumin Gel dengan PT Royal Medi
Pharmalab pada tanggal 5 September 2022 dan 14 Desember 2
Protokol uji praklinik Curmangin untuk Prostat PTDexa Medica
tanggal 9 September 2022.

Protokol Uji Farmakodinamik Produk Caridit dengan PDPOTJI pa
tanggal 13 September 2022.
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XVi.

XVi.

XViil.

d. PendampinganPenyusunan dan persiapan Pelaksanaan Protokol Uji Klinik

melalui layanan tatap muka di loket

iv.

V.

e. Pendampingan penyusunan protokol uji klinik melalui desk konsulsa

f. PendampinganPenyusunan dan persiapan Pelaksanaan Protokol
melalui daring :

Vi.

Protokol uji farmakodinamik Propolis Ul dengan Tim Peneliti pada
tanggal 28 Oktober 2022.
Protokol uji praklinik Ekstrak Etanol Daun Ubi Merah sebagai anti

diabetes Mellitus yang diajukan oleh peneliti Universitas Udaya
terkait pada tanggal 18 November 2022. b

Protokol uji praklinik Secang sebagai adjuvant Thalasemia yang
diajukan oleh FK Unpad pada tanggal 27 Desember 222.

Protokol Uji Klinik &aUji Pot enisli Ir(i',lt_a

Koyo Panas dan Hangat yang diajukaRT Beiersdorf Indonesia

Uji klinik untuk produk diet yang diajukan PT. Nu Skin Distribution
Indonesia
Uji klinik untuk Strain Probiotik Baru yang diajukan PT. TCI Biotek

Indonesia

Konsultasi produk minyak herba wahid PT. Ultra Sakti
Konsultasi alur pengguan PPUPK dari mahasiswa FEVI RSCM

Protokol Uji Klinik untuk Uji Durasi Panas Sediaan Koyo Hangat dar

Koyo Panas yang diajukan oleh PT. Beiersdorf Indonesia da
Assetra Inno Medikos wng diadakan pada 20 Juli 2022 dan
Agustus 2022

Protokol uji klinik counterpain cool yang diajukan oleh PT.
Pharmaceutical Indonesia pada tanggal 10 November 2022 .

Uji klinik HUKI diajukan oleh PT. Ikapharmindo pada tanggal 25
2022.

Protokol uiji klinik Nutrafor Pladio dan E Goji pada tand§éiNeSufla
2022 dan 15 Juni 2022.

Protokol uji klinik Redacid oleh PT. Dexa Medica pada tanggal
2022.

Protokal uji klinik Gypsum Fibrosum dan Calcitum yang diajuka
PT. SC2 OT pada tanggal 25 Mei 2022.

Protokol UK Hansaplast Koyo pada tanggal 6 Juni 2022
Rencana uji klinik yang diajukan oleh PT. Darya Varia pada tanggal 1
Juni 2022.
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vii.  Protokol uji klinik ZCCdengan Equilab International pada tanggal 27
Juni 2022.
viii. Rencana uji klinik Amunizer Hempas Angin PT. Sari Enesis Indah pada
tanggal 5 Juli 2022.
ix. Protokol uji klinik ProEM1 dengan PT. Agro Mitra Alimentare pa.
tanggal 29 Juli 2022.
X. Protokol uji klinik PAINFREE FAST ACTING MUSCLE RUB dengan' P
Capung Indah Abadi pada tanggal 11 Agustus 2022.

xi.  Protokol Uji Klinik Anti Hipertensi Binahong dan Tempuyung pads
tanggal 30 Agustus 2022.

xii.  Protokol Uji Klinik Durasi Panas Koyo dengan PT. Beiersdorf pada
tanggal 10 Oktober 2022.

xiii. Produk SK mengandung Probiotik dengan PT. Sterling Products

Indonesia pada tanggal 8 November 2022.

xiv.  Protokol uji klinik produk probiotik S.Thermophilus diajukan oleh PT.
TCI Biotek Indonesia terkait pada tanggal 1 Desember 2022.
g. Pendampingan Pelaksanaan Uji Klinik (melalui daring)
i. Pendampingan pelaksanaan Cara Uji Klinik yang Baik untuk protokol
berjuduld Uj i Klini k Acak Ter samar
dan Keamanan Pemberian Herbamuno+ (kombinasi Phyllanthus

L, Andrographis paniculata (Burm.f) Nees, Anacardium occident

(Nomor / Ver si Protokol

dilaksanakan pada 27 Januari 2022. Kegiatan ini melibatke
peneliti dari RS Darurat Wisma Atlet, , tim sponsor daPT. Mus
Ratu dan tim ORK Clinical Research Supporting Unit (CRSU)

ii. Pendampingan pelaksanaan Cara Uji Klinik yang Baikm)t
berjudul 48 Uj i/ Kl inik Acak, Ter kda
Mengevaluasi Khasiat dan Keamanan Pemberian BEJO Jah,
sebagai terapi Adjuvan terhadap Pengobatan Standar Pasien (
19 Gejala Ringan yang Rawat Inap . (Versi: Ver. 5 tanggal 14
2 0 2 2dilaesanakan pada tanggal 1 April 2022. Kegiatan
melibatkan tim peneliti dari RS Darurat Wisma Atlet, , tim sponsor &

PT.Bintang Toedjoe dan tim ORK Pharmametric Lab
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iii. Pendampingn pelaksanaan Cara Uiji Klinik yang Baik untuk protokol
berjudul auvj i KIinik Ac ak Terkontrol
Mengevaluasi Khasiat Dan Keamanan Keling" Sebagai Terapi Ajuvan
Pada Pasien Batu Saluran Kemih Yang Menerima Pengobatan Standar,
(Protocol ID No: 3273135311282021090900003 Versi : 4 Tanggal 6
30 De s e mb e rdilaksdh&kan) pada tanggal 29 dan 30

November 2022 pada RS Immanuel Bandungkegiatan dihadiri tim

peneliti dari RS Immanuel dan sponsor PT. Industri Jamu Borobudur.
3) Koordinasi dalam Ragka Percepatan Pengembangan dan Pemanfaatan ‘
Fitofarmaka

Pada tahun 2019 Badan POM telah menginisiasi percepata

pengembangan dan pemanfaatan fitofarmaka bersama /

kementerian/lembaga yang terlibat dalam konsorsium.Satgas Percepatan

Pengembangan dan Pemanfaatan Fitofarmaka (Satgas FF) dibentuk melalui SK
Menko Bidang PMK RI No. 22 tahun 2019 yang terbagi dalam 5 (lima) bidang
yaitu:

1. Bidang | (Bahan Baku)
Bidang Il (Teknologi Manufaktur dan Standardisasi)
Bidang Il (Uji PraKlinik dan Uji Klinik)
Bidang IV (Pengembangan Pelayanan Kesehatan Tradisional)

a ~ wD

Bidang V (Produksi dan Promosi Fitofarmaka)

Pembentukan Satgas FF menunjang Instruksi Presiden 6/2016 te
Percepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehata
Permenkes Nomor 17 Tahun 2017 tentang Rencana Aksi Penge
Industri Farmasi dan Alat Kesehatan. Prioritas Badan POM sejala
rencana aksi tindak lanjut Inpres 6/2016, yaitu: Pengembangan baha
obat, produk biologi, dan Fitofarmaka.

Saat ini, Satgas Percepatan Pengembangan dan Peman
Fitofarmaka melakukan pendampingan terhadap hilirisasi penMn
target 22 riset menuju izin edar produk.

Kementerian Koordinator Bidang Pembangunan Manusia
Kebudayaan Republik Indonesia mengadakd®apat Koordinasi Perkemba
Satgas Fitofarmaka pada 4 Januari 2022. Pertemuan tersebut ditujukan
menindaklanjuti surat Kepala Badan POM selaku Ketua Satgas terkait La
Kemajuan dan Evaluasi Satgas Percepatan Pengembangan dan Pema
Fitofarmaka. Dalam laporan tersebutBadan POM mengusulkan Keputusa
Menko PMK No. 22 tahun 2019 tentang Satgas Percepatan Pengembangan
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dan Pemanfaatan Fitofarmaka dapat ditinjau kembali. Satgas Percepatan
Pengembangan dan Pemanfaatan Fitofarmaka akan bertransfasi menjadi
lingkup yang lebih kecil dengan menyesuaikan tugas dan fungsi yang belum
tercakup dalam PRN OHFF yaitu dengan tujuan spesifik pada bagian hilj
penelitian sesuai dengan tugas dan fungsi BPOM. b
Tindak lanjut dari pertemuan tersebut adalah mlakukan diskusi lebih
lanjut antara Badan POM dengan BRIN terkait tupoksi WBS dalam PRN GHFT
sehingga dapat mengidentifikasi tugagugas dalam Bidang Satgas FF yang

tumpang tindih. Pertemuan Badan POM dengan BRIN dilaksanakan pada [ [
Februari 2022.

W

RAPAT KOORDINASI
PERKEMBANGAN SATGAS FITOFARMAKA

ASISTEN DEPUTI PENINGKATAN PELAYANAN KESEHATAN
BIDANG KUALITAS

DAN PEMBANGUNAN KEPENDUDUKAN
JAKARTA, 4 JANUARI 2022

tentang konsep integrasi Satgas FF dengan PRN OHF. Sete

maka perlu dilaporkan lebih lanjut kepada Kemenko PMK apaka
integrasi Satgas FF denga PRN OHT FF dapat dilanjutkan.

Selain itu, koordinasi lintas sektor Kementerian/Lembaga ba
dilakukan dalam rangka mendorong hilirisasi OHT/Fitofarnka. ‘@ftighg®O
melakukan koordinasi dengan Kementerian Kesehatan selaku Ketua Bid
dan Kementerian Perindustrian selaku Ketua Bidang V melalui be
kegiatan seperti:
1. Pertemuan dengan Kementerian Kesehatan melalui kegiatan Sim

Peningkatan Pemafaatan Fitofarmaka, FGD Sinergisme ABGCI
Percepatan Pengembangan Fitofarmaka Dalam Negeri, Rapat Fas

Percepatan Pengembangan Fitofarmaka serta kegiatan lainnya.
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2. Pembuatan video blog yang diinisiasi oleh Kementerian Perindustrian
terkait perkembangan industri Fitofarmaka, pertemuan dalam rangka

pendampingan pengembangan fitofarmaka bersama industri.

Dukungan n POM e
Terhadap Pergepatan 8 \ <
Pengembangangitofarmaka S8

Produksi Dal(}m Negeri

Gambar 339 Koordinasi Percepatan dan Pengembangan Pemanfaatan Fitofarmaka bersama Kemenkes

Badan POM selaku Ketua Satgas Ffengirimkan surat permohonan
laporan pelaksanaan tugas bidang Satgas FF kepada seluruh ketua bidang
satgas pada 13 September 2022. Selain itu, dalam surat tersebut juga
disampaikan bahwa perubahan struktur organisasi pada beberapa
Kementerian/Lembaga yangerlibat dalam keanggotaan Satgas FF berdampak
pada aktivitas satgas sehingga perlu dilakukan evaluasi untuk optimalisasi
koordinasi dan sinergitas kegiatan antar bidang kembali. Namun pertemuan
untuk merumuskan integrasi atau konektivitas aktivitas padaetiap bidang
belum dapat terlaksana karena hingga saat ini belum ada respon/feedback/dafi
bidang-bidang tersebut.

F. Sasaran Kegiatan 6: Terwujudnya Tata Kelola Pemerintahan di Direktorat Registrasi Ob

Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik yang @pal

SK. Terwujudnya Tata Kelola
Pemerintahan di Direktorat
Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan
Kosmetik yang Optimal

Indeks RB Direktorat Registrasi OT, SK, dan Kosme ik

wvVow
Dalam rangka mewujudkan birokrasi pemerintah yang profesional de

karakteristik berintegrasi, berkinerja tinggi, bebas dan bersih dari KKN (Korupsi,
dan Nepotisme), mampu melayani publik, netral, sejahtera, berdedikasi, dan me
teguh nilai-nilai dasar dan kode etik aparatur negara, maka Direktorat Registra
Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik senantiasa berkomitmen melak
Reformasi Birokrasi (RB) di 8 (delapan) area perubahan

Beberapa paya perubahan/pembaharua terhadap tata kelola pemerinta
menuju Good Governancetelah diwujudkan Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetiknelalui keterbukaan, akuntabilitas, efektivitas,
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efisiensi, supremasi hukum, keadilan, dan penggalangan pagippasi masyarakat dalam
mengawal pengawasan obat dan makanan secamxe market Berikut ini adalah kegiatan

yang telah dilaksanakan dalam rangka mencapai sasaran kegiatan dan target yang telah

ditetapkan: .

1) Audit dalam Rangka ResertifikasPpMS System ISO 9001:2015
Pelaksanaan audiQMS System ISO 9001:2015 merupakan kewajiban yang
harus dijalankan oleh organisasi yang menerapkan sistem manajemen mutu 1$QO
9001:2015. Audit perlu dilaksanakan untuk menentukan apakah manajemen mut
telah dilaksanakan dan dipelihara secara cukup, mengidentifikasi area yang

berpotensi untuk perbaikan, mengkaji kemampuan dari proses tinjauan manajemen

internal untuk memastikan keberlanjutan dan keefektifan sistem manajemen mu
serta mengevaluasi sistem manajememutu organisasi.

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesatan, dan Kosmetik
berkomitmen untuk menerapkan sistem manajemen mutiSO 9001:2015, oleh
sebab itu sebagai wujud komitmen terhadap pelaksanaan sistem manajemen yang
konsisten mala dilaksanakan audit terhadap penerapan ISO 9001:2015setiap
tahunnya. Tahun 2022 audit dilaksanakan oleh PT Sucofindo pada tanggal 9 Agustus
2022 dengan kesimpulan bahwa unit kerjamengimplementasikan Sistem Manajemen
Mutu ISO 9001:2015 dengan konsisten. Tim audit tidak menerbitkan temugn

ketidaksesuaian dan observasi. Tim aild merekomendasi unit kerja tétap

mempertahankan Sertifikat ISO 9001:2015 sesuai dengan ruang lingkup.

HOPLOCLBROCECS &

Gambar 340 Audit dalam Rangka ResertifikasQMS System ISO 9001:2015

2) Sosialisasi Program DIARI (Dialog Interaktif Regulator dan Industri)
Dalam penilaian untuk meraih predikat WBBM, inovasi pelayanan publi
dikembangkan dan dirasakan manfaatnya olelstakeholder merupakan salah
aspek penting. Oleh karena itu, Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Sup
Kesehatan, dan Kosmetik menciptakan program inovasi yang diharapkan
memberi manfaat bagi pelaku usaha dan peneliti yang menjaditakefolderlayanan
publik. Program ini dberi nama DIARI yaitu Dialog Interaktif Regulator dan Industri
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dan merupakan serangkaian kegiatan untuk meningkatkan kesamaan persepsi
terhadap regulasi, peningkatan peng&huan, dan kompetensistakeholdersehingga

dapat meningkatkan pemenuhan persyaratagesuai regulasi dan percepatan proses

layanan publik.
Beberapa kegiatan yang akan dilaksanakan pada program ini antara lain fo.
diskusi dengan topik aktual, tatkshow, forum sharing informasi online dan offline,

penyebaran informasi terkait registrasinotifikasi, dan proses uji praklinik/uji klinik
melalui mediapodcast, youtube, video, infografis,webinar, serta media lainnyayang
bersifat edukasi dan sosialisasi kepada&takeholder

Dukungan dari stakeholder sebagai mitra strategis Badan POM memiliki
kontribusi yang besar dalam mencapigperbaikan di semua lini layana publik. Oleh
karena itu sinergi dan kolaborasi dengan mitra merupakan salah satu strategi dala
meraih WBBMOleh karena itu, program DIARI sebagai upaya meningkatkan kualitas
pelayanan publik perlu diketahui oleh stakeholder sehingga masyarakat luas
memahami dan mendukung pencapaian WBBM sebagai bagian dari upaya untuk
memberikan yang terbaik bagi masyarakat dan bangsa.

Kegiatan ini dilakukan pada tanggal 21 Juni 2022 secarahybrid (daring dan
luring) di Jakarta. Peserta dalam kegiatan ini adalah pegaivunit kerja, asosiasi
pelaku usaha, perwakilan pelaku usaha, dan peneliti di bidang Obat Tradisiona
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Gambar 341 SosialisasiProgram DIARI

G. Sasaran Kegiatan 7: Terwujudnya SDM Direktorat Registrasi OT, SK, dan Kog
Berkinerja Optimal

SK.

Terwujudnya SDM Direktorat |ndeks Profesionalitas ASN Direktorat Registrasi OT,
Registrasi OT, SK, dan Kos  4an Kosmetik

yang Berkinerja Optimal

Pengembangan SDM adalah salah satu agenda pembangunan nasional Indongesig

tidak terkecuali peningkatan SDM aparatur yangnerupakan penggerak roda organisasi
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pemerintahan Penyelenggaraan bimbingan teknis, pendidikan, dan pelatihan adalah
upaya untuk meningkatkan keterampilandan pengetahuan SDM menuju SDM yang
berintegritas, professional, dan inovatifintuk mewujudkan pelayaan publik yang prima

Berikut adalah beberapa kegiatan yang telah dilaksanakan oleh Direktorat Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik dalam rangka memb

pencapaian sasaran dan target yang telah ditetapkan:

1) Pembekalan Evaluator Bsmetik
Dalam rangka peningkatan kompetensi evaluator dan update informasi
terbaru dalam ilmu dan teknologi di bidang kosmetologi serta peningkata
kompetensi evaluator selaku petugas pelayan publik, khususnya bagi evaluator di
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik dala
melakukan verifikasi produk kosmetik dan penilaian Dokumen Informasi Produk,
dan umumnya bagi staf di lingkungan Kedeputian Bidang Pengawasan Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosnilgtmaka diperlukan suatu pembekalan
evaluator kosmetik, baik berupa safety evalution cosmeticmaupun pelatihan
pelayanan publik public servicg, yang diselenggarakan oleh internal Direktorat
Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik ndayang
diselenggarakan oleh eksternal.

Kegiatan pembekalan evaluator kosmetik telah dilakukan pada bulan
dan Oktober 2022 secara luring di Jakarta yang dihadiri oleh staf dan evalua
Kedeputian Il. Pada bulan Juli dan September 2022, pembekalarval
diselenggarakan oleh secara daring oleh PIT IAl dan Vrije Universiteit Bruss

Mengingat bahwa setiap pegawai ASN memiliki hak dan kesempatsa

mengembangkan kompetensinya, serta selalu berkembangnya ilmu dan tek

Gambar 342 PembekalanEvaluator Kosmetik
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