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KATA PENGANTAR

RPN\ P Puji syukur kehadirat Tuhan Yang Maha Esa segala
\' y l\’ rahmat, taufik dan hidayahlya sehingga Laporan
i Tahunan Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan
Makanan Nasional (PPPOMN) tahun 202apat
diselesaikan tepat pada waktunya. Laporan Tahunan

adalah laporan yang wajib dibuat oleh Instansi selaku

pelaksana program yang telah ditetapkan melalui
Rencana Strategis yang dituangkan menjadi Perjanjian
' ‘ Kinerja pada setiap tahun.

N1

Laporan tahunan erupakan salah satu bentuk publikasi hasil kerja instansi pemerintah, dengan

adanya publikasi tersebut diharapkan selanjutnya dapat diidentifikasi masukaokan yang
berguna bagi pengembangan program dan kegiatan serta efisiensi dan efektifitas padgamgsa
akan datang. PPPOMN telah melakukan berbagai pendekatan strategis, tidak hanya melalui integrasi
dan koordinasi serta kerjasama berbagai pihak, tetapi juga dengan program dan kegiatan aksi.
Laporan ini juga menginformasikan capaian kinerja masiagng program, serta berbagai aspek
pendukung lainnya berupa peningkatan kompetensi sumber daya manusia.

Dengan disusunnya Laporan Tahunan ini, diharapkan dapat memberikan gambaran atas
pencapaian kinerja yang telah dicapai dalam menggantabilitas kinerja damemberikan manfaat
serta dapat menjadi bahan evaluasi dalam peningkatan kudkitasrja Pusat Pengembangan

Pengujian Obat dan Makanan Nasional

Jakarta 15 Maret 2023
Kepala Pusat Pengembngan Pengujian Obat

dan Makanan Nasional

Mohamad Kashurf#, SSI, Apt . M Farm



HIGHLIGHT

1. AkrediPrestasi Ulang ISO/IEC 17025 : 2017 dan Penambahan Ruang Lingkup Kalibrasi
. Pada tanggal 0% 08 Maret 2022 telah

S5/
“._-.;,.\-"__.‘ :'.‘.....w_! dilakukan kegiatan asesmen dalam rangka
Akreditasi Ulang 1SO:17025 dBenambahan
SERTIFIKAT AKREDITASI g
kgt b bt RS Ruang Lingkup Kalibrasi oleh Komite

-

Ralal Kaliwas! Pusat Pengembangsn Pengufian Obet dan Makanan Nasiont | AKreditasi  Nasional, Badan Standardisasi

. Potpahan Wogars M. 2akars P, B ehara Nasional (KAMBSN) di Balai Kalibrasi Pusat
“:f-;.:ﬁ.m Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan
'.:.T.'::.E....f S Nasional (PPPOMN). Tim asesmen pada

: 4= | Akreditasi Ulang 1SO:17025 dan akreditasi

o R L I B ORI ercl D T TR TR dalam rangka Penambahan dan Perluasan

Ruang Lingkup Kalibrasi terdiri dari : Soeprijanto (Ketua Tim Asesor), Yusuf Umardani (Asesor), Aditya
Achmadi (Asesor) dan Heri Sutanto (Asesor).

Komite Akreditasi Nasional melalui surat Sekretaris Jenderal KAN Nomor&3{1/3/B/08/2022
tanggal 01 Agustus 2022 perihal Keputusan Akreditasi, memutuskan untuk memberikan
reakreditasi kepada Balai Kalibrasi PPPOMN sebagai Laboratorium Kalibrasi dengan nomor akreditasi
LKO47-IDN. Masa akreditasi berlaku 5 (lima) tahamidanggal 01 Agustus 2022 hinggal 17 Juli 2027.

T 2. Telah diluncurkan aplikasi
PUSAT PENGEMBANGAN PENGUJIAN A iy
s ““"“J o %@ @ SIMA (Sistem Informasi Metode Analisis)

SIMA merupakan sebuah aplikasi berbasis
website yang berisi dokumen Metode Analisis

PPPOMN yang dapat diakses oleh Internal
PPPOMN, Balai Besar/Balai/Loka POM serta
Unit Kerja di Lingkungan BPOM.
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3. Pengembangan Kemampuan Laboratorium Balai Besar/Balai POM Biologi Molekuler
(DNA Spesifik Spesies) Tahap |. Tema pelatihan yang diusung adalah "Deteksi DNA Spesifik Spesies
Porcine pada Produk Daging dan Olahannya".

- Pada tanggal 93 Mei 2022 telah dilaksanakan
ko l @%@ kegiatan Pengembangan Kemampuan Laboratorium

Balai Besar/Balai POM Biologi Molekuler (DNA Spesifik

Spesies) Tahap I. Tema pelatihan yang diusung adalah
"Deteksi DNA p&sifik Spesies Porcine pada Produk
Daging dan Olahannya".

Kegiatan ini diadakan secara luring di Ruang Kuliah

dan Laboratorium Mikrobiologi dan Biologi Molekuler.

) &
S 1290333 @ oot ML W e o @)E) popo pom l

Pelatihan ini diikuti oleh Staf Penguji dari 13 Balai
Besar/Balai POM, Staf Penguiji d@alai Pengujian Khusus
Obat dan Makanan (BPKOM), serta Staf Penguiji dari Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian
Mikrobiologi dan Biologi Molekuler PPPOMN. Pelatihan ini terdiri atas teori dan praktikum. Dalam
sesi teori kami menghadirkan Narasumber @&wkolah Farmasi ITB, yaitu Ibu Dr. rer. nat. apt Aluicia
Anita Artarini yang merupakan ahli di bidang Biologi Molekuler. Beliau memberikan materi dasar
mengenai Deteksi DNA Spesifik Spesies dengan Metodd iReaPCR Kualitatif.

Setelah kegiatan ini dilnapkan setiap personel dapat meningkatkan keterampilan dan
pengetahuan dalam pengujian menggunakan Réale PCR sehingga dapat meningkatkan
kepercayaan masyarakat terhadap hasil pengujian yang dilakukan di Balai Besar/Balai POM seluruh

Indonesia.

Saat im perkembangan jenis produk kosmetik sangat bervariasi dengan berbagai komposisi dan
matriks. Hal ini menjadi tantangan tersendiri dalam pengujian cemaran mikroba. Acuan metode yang
digunakan juga mengalami pembaharuan (updating). Kegiatan ini merupakah satu
implementasi dari tugas pokok dan fungsi PPPOMN vyaitu pelaksanaan koordinasi dan pengelolaan
sumber daya pengujian di bidang pengawasan Obat dan Makanan. Melalui kegiatan Pengembangan
Kemampuan Laboratorium Pengujian Mikrobiologi ini diharapkanpeatensi personel pengujian di

Balai Besar/Balai POM dapat meningkat dalam upaya memberikan hasil pengujian yang valid untuk
menjamin pengawasan terhadap produk yang beredar khususnya produk kosmetik

Gt Sy3adz2Aly aA{NROA2f23IA ZRRILEMNR2 RGBT VR AYSNIAR | § ISV Id
Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN), Badan POM, yang
dilaksanakanakan dua tahap pada tanggal-1% Juli dan 229 Juli 2022



4, Laboratorium Pertama yang
memperoleh  Status  Akreditasi  1SO
17034:2016 Tahun 2022
Pada tanggal 002 Agustus 2022, PPPOMN
telah di audit oleh Komite Akreditasi Nasional
(KAN), Badan Standardisasi Nasional (BSN)
untuk memperoleh akreditasi sebagai
produsen bahan acuan sesuai ISO
1703:2016. PPPOMN telah dinyatakan
memenuhi  syarat dan  merupakan
laboratorium pertama di Indonesia yang memperoleh status Akreditasi ISO 17034:2016
Laboratorium Rujukan untuk Pengujian WG8hdle Genome Sequencjndi Tahun 2022
Laboratorium BPOM meningkatka&ontribusinya melalui pengujian Whole Genome Sequencing
(WGS) untuk surveilen virus SAR3V2. PPPOMN ditetapkan sebagai salah satu dari 4 laboratorium

di DKI Jakarta yangmempu melaksanakan pengujian subvaria@@¥Rselain Laboratorium Pusat



Kebijaka Sistem Kesehatan dan Sumber Daya Kesehat8adan Kebijakan Pembangunan

Kesehatan (BKPK), Genomic Solidaritas Indonesia (GSI) dan FKUI

5. ASEAN Food Reference
Laboratory for Food Additives
Workshop 2022

Pusat Pengembangan
Pengujian Obat danMakanan
Nasional (PPPOMN) telah
ditetapkan menjadi Asean Food
Reference  Laboratory (AFRL)
untuk Bahan Tambahan Pangan
(BTP) pada sidang PFPWG1&e

Yangon, Myanmar, pada tanggal 3

4 September 2014. Salah satu tugas AFRL adalah menyelenggarakan petatifuag analisis BTP
dalam produk pangan untuk laboratorium Badan POM dan di luar Badan POM termasuk
laboratorium pengujian pangan dari negaragara ASEAN yang merupakan National Food
Reference Laboratory (NFRL). Pelatihan ini dimaksudkan untuk meningkstkgetahuan dan
keterampilan personil laboratorium dalam hal pengujian mutu dan keamanan produk serta
memperluas wawasan pengujian BTP dalam produk pangan.

ASEAN Food Reference Laboratory for Food Additives Workshop 2022 dilaksanakan selama 1
minggu, mudi dari tanggal 14 18 November 2022. Judul yang diangkat pada pelatihan kali ini yaitu
al'yrfteaira 2F C22R ! RRAGAGSAE Ay C22R t NPRdzOGa o@
berasal dari berbagai negara ASEAN seperti Brunei Darussalam, iagbh@smar, Philippines dan
Viet Nam. Peserta dari Indonesia diikuti oleh Kementerian Perindustrian dan beberapa Balai Besar
POM di daerah.

Kepala Badan POM, Penny K. Lukito pada pembukaan ASEAN Food Reference Laboratory for Food
Additives Workshop 2022nenyampaikan bahwa bahan tambahan pangan, khususnya bahan
pengawet pada produk pangan, sudah banyak digunakan. Terdapat beberapa peraturan untuk
pembatasan penggunaan bahan tambahan pangan dalam produk pangan atau kategori pangan di
masingmasing ASEAN Mdoar States (AMS). Workshop ini menyajikan kuliah tentang regulasi
produk pangan dan teknis pengujian laboratorium untuk meningkatkan kapasitas dan kapabilitas

laboratorium AMS, khususnya dalam pengujian bahan tambahan pangan.



6. HandsOn Training Cowe: Potency Test of

Diphtheriae, Tetanus,Pertussisvaccines

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan
Nasional (PPPOMN) kedatangan empat orang peserta
pelatihan dari Saudi Food and Drug Authority (SFDA).
Pelatihan ini dilaksanakan di Laboratorium BRlengujian
Produk Biologi (BPPEB) PPPOMN, selama dua minggu

yaitu pada tanggal 24 Oktober hingga 4 November 2022. Pelatihan ini berjudul -Bandsining
Course: Potency Test of Diphtheriae, Tetanus, Pertussis Vadtaggstan ini digelssebagai wujud
tindak lanjut dari Memorandum of Understanding (MOU) antara Badan POM dan SFDA.
Laboratorium di BPPB merupakan salah satu laboratorium kontrak World Health Organization
(WHO) untuk pengujian vaksin DTP karena telah memenuhi kualifikasi WitdQet&h mencapai
maturity level tertinggi yaitu level 4, berdasarkan kriteria yang telah ditetapkan oleh WHO. Selain
itu, SFDA yang merupakan regulator pemerintah di Saudi Arabia berupaya untuk meningkatkan
kapasitas pengujian laboratorium untuk pengugjiaotensi vaksin DTP, sehingga direkomendasikan
oleh WHO untuk dapat dilatih di Badan POM.

7. Pameran Lab Indonesia

Pameran Lab Indonesia merupakan pamer J
oA hll-l‘,

. . . e G
laboratorium terbesar di Asia Tenggara vyar =

berfokus pada pameran instrumen dan peralatg PPPOM N
at <-Llabindo

laboratorium serta jasa laboratorium. Pusa
Pengembangan Pengujian Obat dan Makan
Nasional (PPPOMN) pada kesempatan tahun
turut berpartisipasi dalam kegiatan pameran L4 _ :
Indonesia yang diselenggarakan pada tangg8l
September 2022 di Jakarta Convention Cent
(Jcoe).

Keikutsertaan PPPOMN dalam pameran Lab Indonesia merupakan salah satu upaya untuk

B o v e o

mengenalkan dan mempublikasikan jenis layanan, prosedur layanan dan standar pelayanan

PPPOMN kepada masyarakat luas. Dengan keikutsertaan dalam pameran Lab Indonesia



diharapkan semakin memperluas jangkauan layanan publik serta mendapatkan masukan dari

stakeholder terkait jenis dan mutu layanan publik di PPPOMN.

8. HandsOnTraining Course: Potency Test of Diphtheridetanus,Pertussisvaccines

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan
Nasional (PPPOMN) kedatangan empat orang peserta
pelatihan dari Saudi Food and Drug Authority (SFDA).

Pelatihan ini dilaksanakan di Laboratorium Balai Pengujian
Produk Biologi (BPPBPPPOMN, selama dua minggu yaitu
pada tanggal 24 Oktober hingga 4 November 2022.

Pelatihan ini berjudul, Hand3n Training Course: Potency
Test of Diphtheriae, Tetanus, Pertussis Vaccifegiatan ini digelar sebagai wujud tindak lanjut dari
Memorandum of Understanding (MOU) antara BadBOM dan SFDA. Laboratorium di BPPB
merupakan salah satu laboratorium kontrak World Health Organization (WHO) untuk pengujian
vaksin DTP karena telah memenuhi kualifikasi WHO serta telah mencapai maturity level tertinggi
yaitu level 4, berdasarkan kritaryang telah ditetapkan oleh WHO. Selain itu, SFDA yang merupakan
regulator pemerintah di Saudi Arabia berupaya untuk meningkatkan kapasitas pengujian
laboratorium untuk pengujian potensi vaksin DTP, sehingga direkomendasikan oleh WHO untuk
dapat dilatih d Badan POM.

9. ASEAN Food Reference Laboratory for Food Additives Workshop 2022

Pusat Pengembangar
Pengujian Obat dan Makanat
Nasional (PPPOMN)  tela
ditetapkan menjadi Asean Foo(
Reference Laboratory (AFRI
untuk Bahan Tambahan Panga
(BTP) padaidang PFPWG H®,
Yangon, Myanmar, pada tanggd
3-4 September 2014. Salah sat|
tugas AFRL adalal

menyelenggarakan pelatihar

tentang analisis BTP dalam produk pangan untuk laboratorium Badan POM dan di luar Badan POM
termasuk laboratorium pengujian pangdari negaranegara ASEAN yang merupakan National Food
Reference Laboratory (NFRL). Pelatihan ini dimaksudkan untuk meningkatkan pengetahuan dan
keterampilan personil laboratorium dalam hal pengujian mutu dan keamanan produk serta

memperluas wawasan pengai BTP dalam produk pangan.



ASEAN Food Reference Laboratory for Food Additives Workshop 2022 dilaksanakan selama 1
minggu, mulai dari tanggal 1418 November 2022. Judul yang diangkat pada pelatihan kali ini yaitu
G!'ylLteara 2F C22RIZOIRRAWL ZS/a {A&/a (CR¥ReRD t tNPERS NI |
berasal dari berbagai negara ASEAN seperti Brunei Darussalam, Indonesia, Myanmar, Philippines dan
Viet Nam. Peserta dari Indonesia diikuti oleh Kementerian Perindustrian dan beberapa Balai Besar
POMdi daerah.

Kepala Badan POM, Penny K. Lukito pada pembukaan ASEAN Food Reference Laboratory for Food
Additives Workshop 2022 menyampaikan bahwa bahan tambahan pangan, khususnya bahan
pengawet pada produk pangan, sudah banyak digunakan. Terdegherapa peraturan untuk
pembatasan penggunaan bahan tambahan pangan dalam produk pangan atau kategori pangan di
masingmasing ASEAN Member States (AMS). Workshop ini menyajikan kuliah tentang regulasi
produk pangan dan teknis pengujian laboratorium untan&ningkatkan kapasitas dan kapabilitas

laboratorium AMS, khususnya dalam pengujian bahan tambahan pangan.

10.Forum Konsultasi Publik

Telah dilaksanakan Forum Konsulta
Publik PPPOMN pada tanggal 21 Novem

BADAN FOM

FORUM
KONSULTASI
PUBLIK

PUSAT PENGEMBANGAN PENGUJIAN
OBAT DAN MAKANAN NASIONAL

2022 yang dihadiri oleh 318 peserta dengza

melibakan berbagai elemen masyaraka

yaitu dunia usaha, akademisi, toko

agama/tokoh masyarakat, media mass
LSM, Kementerian/Lembaga da
pemangku kepentingan lainnya.

Forum ini bertemakan "Membangurl— i Froe Monsl
Sinergi dengan Pelayanan Terbaik unt
"Membangun Sinergi dengan

's"‘;',"ﬁ‘,’,’." : '::}Tr:{ Pelayanan Terbaik untuk
Kepsla pusst pengertooon Mewujudkan Laboratorium

Pengupan 0bat dan Matanan 2
Nasiona Pelayanan Prima"

Mewujudkan Laboratodm Pelayanan
Prima" dan membahas mengenc
pelayanan publik dan terobosan pelayang S —
publik di PPPOMN, tindak lanjut hasil survi AR

e/FKPPIOMNOZ

kepuasan masyarakat, tindak lanjut masukan pada FKP tahun 2021, tindak lanjut pengaduan
palanggan dan standar pelayanan publikimgkungan Forum ini bertemakan "Membangun Sinergi
dengan Pelayanan Terbaik untuk Mewujudkan Laboratorium Pelayanan Prima" dan membahas
mengenai pelayanan publik dan terobosan pelayanan publik di PPPOMN, tindak lanjut hasil survei
kepuasan masyarakat,ntlak lanjut masukan pada FKP tahun 2021, tindak lanjut pengaduan

palanggan dan standar pelayanan publik di lingkungan



11.ACTLC Meeting k&9
ASEAN Cosmetic Testing Laboratories

J O Committee (ACTLC) merupakan salah satu
BADAN FOM
L komite dibawah ASEAN Cosmetic
Progress of The Collabarative Study on 1,4-Diexane Committee (ACC) yang dibentuk dalam

rangka harmonisasi Metode Analisis
bahan dilarang dan bahan dibatasi dalam

kosmetik, serta untuk meningkatkan

kompetensi pengujian kosmetik di Negara
anggota ASEAN. Setiap tahunnya, ACTLC mengadakan meeting bersangsn piaksanaan
meeting ASEAN Cosmetic Scientific Body (ACSB). Hasil dari ACTLC meeting akan dipaparkan pada
sidang ACC.

ACTLC Meeting KB yang dilaksanakan pada tanggal2Z3 November 2022 secara virtual
melalui video conference, dihadiri oleh Pusat §@mbangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional
(PPPOMN) sebagai perwakilan Indonesia, Sekretariat ASEAN, serta ASEAN Member States (AMS)
lainnya yaitu Brunei Darussalam, Laos PDR, Malaysia, Myanmar, Filipina, Singapura, Thailand,
Vietnam. Indonesia sebagaiead Country dalam pengembangan metode analisis calon ASEAN
Cosmetic Method (ACM) baru dengan judul Determination of 1,4 Dioxane in Cosmetics Using Head
Space Sampler Gas Chromatograpess Spectrophotometry telah melakukan Uji Kolaborasi
terhadap metodetersebut dengan 10 laboratorium peserta yaitu 3 laboratorium anggota ASEAN
Member States, 6 laboratorium Balai Besar/Balai POM, dan laboratorium PPPOMN.

Dalam ACTLC Meeting-k8, Indonesia paparkan hasil Uji Kolaborasi tersebut, dengan hasil uji
homogenits dan stabilitas yang menunjukkan sampel homogen dan stabil. Pengolahan data secara

statistik menunjukkan bahwa hasil uji laboratorium seluruh peserta Uji Kolaborasi dinyatakan Inlier.

12.PPPOMMsebagaiprodusen bahan acuan tersertifikasi

Baku pembanding ang diproduksi oleh Pusat
!'(AN Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan

B te Ah vt tos Mot

SERTIEIKAT AKREDITAS! Nasional (PPPOMN) BPOM hingga saat ini sudah

b e ® b Fi ——— —

e banyak memberikan kontribusi nyata dalam
Pusat Pengembangan Pengugjian Obat dan Makansn Nasional

lm*ﬂﬂi_f:g_mmm peningkatan kualitas dan jaminan mutu hasil
e e pengujian baik yang dilakukan oleh internal Badan

s Bhy s ek e

POM sepdi Balai besar dan Balai POM yang tersebar

oo™ ... | di seluruh indonesia maupun oleh stakeholder




ekternal seperti industri farmasi, universitas dan juga kementrian/lembaga lainnya. Menjadi
produsen baku pembanding yang produknya dapat diakses oleh seluruh stdéwehetkait
bukanlah hal mudah dicapai oleh PPPOMN hingga saat ini, hasil pengujian yang valid dan dapat
dipercaya merupakan salah satu nilai yang selalu diterapkan. Dengan komitmen, kerja keras dan
kerja kompak yang terus menerus dilakukan, PPPOMN akhitayyat melangkah lebih jauh dalam

peran sertanya menjadi produsen bahan acuan tersertifikasi di Indonesia.

13.Laboratorium Rujukan untuk Pengujian WGS (Whole Genome Sequencing) Tahun 2022
Laboratorium BPOM meningkatkan kontribusinya melalui pengujian What®me Sequencing
(WGS) untuk surveilen virus SAR3V2. PPPOMN ditetapkan sebagai salah satu dari 4 laboratorium
di DKI Jakarta yangmempu melaksanakan pengujian subvaria@@¥Rselain Laboratorium Pusat
Kebijakan Sistem Kesehatan dan Sumber DayahBKtse- Badan Kebijakan Pembangunan

Kesehatan (BKPK), Genomic Solidaritas Indonesia (GSI) dan FKUI.

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan sebagai laboratorium sentral mempunyai
tugas sesuai Peraturan Badan POM Nomor 21 Tahun 2020 mer@egaaiisasi dan Tata Kerja
Badan POM vyaitu tugas melaksanakan pengembangan pengujian Obat dan Makanan. Dalam
menjalankan tugas dan fungsinya, PPPOMN senantiasa melakukan peningkatan diberbagai area dan

terus berinovasi sehingga pada tahun 2022 PPPOMN manpsestasi sebagai berikut :

14.Laboratorium Pertama yang memperoleh Status Akreditasi ISO 17034:2016 Tahun 2022

Pada tanggal 002 Agustus 2022, PPPOMN
telah di audit oleh Komite Akreditasi Nasional
(KAN), Badan Standardisasi Nasional (BSN)
untuk memperdeh akreditasi sebagai
produsen bahan acuan sesuai ISO
17034:2016. PPPOMN telah dinyatakan
memenuhi  syarat dan  merupakan
laboratorium pertama di Indonesia yang
memperoleh  status  Akreditasi  ISO
17034:2016

15. Laboratorium Rujukan untuk Pengujian WG®lfole Genme Sequencingdi Tahun 2022
Laboratorium BPOM meningkatkan kontribusinya melalui pengujian Whole Genome
Sequencing (WGS) untuk surveilen virus SB8%2. PPPOMN ditetapkan sebagai salah satu

dari 4 laboratorium di DKI Jakarta yangmempu melaksanakan pengujian subvarn@®S2R



selan Laboratorium Pusat Kebijakan Sistem Kesehatan dan Sumber Daya Keselaalzm

Kebijakan Pembangunan Kesehatan (BKPK), Genomic Solidaritas Indonesia (GSI) dan FKUI

16. Infalabs sebagai inovasi yang lolos seleksi administrasi Kompetisi Inovasi Pelayaiik Pu
(KIPP) Tahun 2022

17. ACTLC, PPPOMN sebagai provider uji kolaborasi tingkat ASEAN Penetapan

Kadara 1,4 Dioksan dalam Kosmetik secara GENS.

Indonesia sebagadiead Countrglalam pengembangan metode analisis calon ASEAN Cosmetic
Method (ACM) baruwlengan judul Determination of 1,4 Dioxane in Cosmetics Using Head Space
Sampler Gas ChromatograpMass Spectrophotometry telah melakukan Uji Kolaborasi terhadap

metode tersebut dengan 10

laboratorium peserta yaitu 3
laboratorium  anggota  ASEA
Member Stats (Thailand, Philipines
Viet Nam), 6 laboratorium Bala
Besar/Balai POM (DKI Jakart
Denpasar, Mataram, Padang
Pontianak, Pangkal pinang), da
laboratorium PPPOMN

% Dalam ACTLC Meeting -k8 (2324
s November 2022), Indonesia paparkan hasil
Uji Kolaborasitersebut, dengan hasil uji

homogenitas dan  stabilitas  yang

ASEAN COSMETIC TEST'NG menunjukkan sampel homogen dan
LABORATORY COMMITTEE stabil. Pengolahan data secara statistik

menunjukkan bahwa hasil uji

23 - 24 NOVEMBER 2022 laboratorium  selurun  peserta  Uji
(VIDEO CONFERENCE)

Kolaborasi dinyatakan Inlier.

Selanjutnya Indonesia akan membuat protokol metode Determination of 1,4 Dioxane in Cosmetics
Using Head Space Sampler Gas Chromatogsfatsg Spectrophotometry sesuai ASEAN Guideline
on Establishing ASEAN Cosmetic Method (ACM) dan melaporkannya ke ABtefd¥is@aintuk
dibahas pada ACSB pada agenda ACTLC selanjutnya.



18. Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan

a2 ; i Makanan Nasional (PPPOMN), BPOM sebagai LRPPI
O g v Bahan Tambahan Pangan akan menyelenggarakan
PERTEMUAN

TEKNIS JLPPI 2022 I diskusi ilmiah dalam rangka pertemuan teknis JLPPI

BAHAN KONTAK PANGAN DAN CEMARAN LOGA H
. tahun 2022 dengan tema "Polimer pada Kemasan
Ir. Syah Johan Ali Nasiri MSc. PhD A B i
TocPengiam B Pangan dan Teknik Pengujiannya" dan "Regulasi dan
’ A Prof. Dr, Hanifah Nuryani Lioe . Teknik Pengujian Metil Merkuri pada Ikan dan Produk
.

Merkuri pada Ikan dan Produk

¢ Olahannya"oleh Kelompok Substansi Pengembangan
Pengujian Kimia Pangan Olahan dan Air yang akan dilaksgpeadan
Dilaksanakan pada Hari/Tanggal: Selasa, 06 Desember 2022



PRESTASI DAN PENGHARGAAN PPPOMN 2022

Prestasi dan Penghargaan PPPOMN

1. INDONESIA (PPPOMN)

CHAIRMAN 1st ASEAN Pharmaceutical
Testing Laboratory Committee

2.Top 3 Inovasi
Pelayanan Publik COVID-19

BADAN POM

3. Pengakuan Internasional
sebagai Laboratorium PQ WHO

4. BENCHMARKING WHO VAKSIN

. Lab. ak Vaksi
dengan SKOR TERTINGGI 5. Lab. Kontrak Vaksin WHO

Prestasi dan Penghargaan PPPOMN

7. Menjadi Laboratotium Rujukan untuk Pengujian WGS (Whole Genome Sequencing) di Tahun
2022

BADAM POM

Whisie Garome
o Sequendng

-] 8. PPPOMN sebagai unit penyelenggara Pelayanan Publik BPOM tahun 2021, indeks pelayanan ]
Publik dengan kategori * sangat baik”

9_ PPPOMN sebagai peringkat 9 Laporan Pertanggungjawaban Bendahara Tahun anggaran
™ 2020

10. PPPOMN juara 3 Inovasi kategori Unit Kerja pada lomba Inovasi Pelayanan Publik tahun ]

2020 yang diselenggarakan oleh Badan POM untuk Inovasi Infalabs

11. Pegawai Berprestasi di Lingkungan Badan POM Tahun 2021

12. Nilai Maturitas Management Risiko Level 3 Badan POM Tahun 2021 ]

13. Unit Penyelenggaraan Pelayanan Publik BPOM Kategori Pelayanan Sangat Baik Badan
POM RI Tahun 2021

el | K 14, Infalabs Sebagai Inovasi Yang Lolos Seleksi Administrasi Kompetisi Inovasi Pelayanan
W4 Publik Tahun 2022

15. Berdasarkan 18th ASEAN Cosmetic Testing Laboratories Committee (ACTLC), PPPOMN mewakili Indonesia dipercaya
%egﬁgsai’fsr?ider Uji Kelabaorasi tingkat ASEAN untuk Metode Analisis Penentuan Kadar 1,4 Dioksan dalam Kosmetik secara
-] ull — &

ang akan dilaksanakan pada Juli — September 2022
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BAB Ic PENDAHULUAN

1.1 Gambaran Umum Organisasi

Sesuai Peraturan BPOM No. 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas
Obat dan Makanan; Pusat Pegembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional mempunyai tugas
melaksanakan pengembangan pengujian Obat dan Makdbalam melaksanakan tugsrsebut,

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN) menyelenggarakan fungsi
yaitu:
a.penyusunan kebijakan teknis di bidang pengembangan pengujian kimia, mikrobiologi, dan
biologi molekuler obat, bahan obat, narkotika, psikotropika, prekr, zat adiktif, obat
tradisional, obat kuasi, suplemen kesehatan, kosmetik, pangan olahan dan air, serta
pengembangan baku pembanding;
b.pelaksanaan pengembangan pengujian kimia, mikrobiologi, dan biologi molekuler obat, bahan
obat, narkotika, psikotroja, prekursor, zat adiktif, obat tradisional, obat kuasi, suplemen
kesehatan, kosmetik, pangan olahan dan air, serta pengembangan baku pembanding;
c.pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan dalam rangka jejaring eksternal BPOM di lingkup
nasional dan internasnal;
d.pelaksanaan uji profisiensi dalam lingkup nasional dan internasional,
e.pelaksanaan koordinasi dan pengelolaan sumber daya pengujian di bidang pengawasan Obat
dan Makanan;
f. pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengembangan pengujian kikriahiologi,

dan biologi molekuler obat, bahan obat, narkotika, psikotropika, prekursor, zat adiktif, obat

tradisional, obat kuasi, suplemen kesehatan, kosmetik, pangan olahan dan air, serta

pengembangan baku pembanding;
g.pelaksanaan administrasi pusat;rda
h.pelaksanaan fungsi lain yang diberikan oleh Kepala Badan.

Penjabaran Uraian Fungsi Organisasi dan Tugas Koordinator Jabatan Fungsional ditetapkan
dalam Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik Indonesia Nomor
HK02.02.1.2. 12.20.1149aliun 2020 Tentang Uraian Fungsi Organisasi Jabatan Pimpinan Tinggi
Pratama dan Tugas Koordinator Jabatan Fungsional di Lingkungan Badan Pengawas Obat Dan
Makanan. Dalam Keputusan tersebut pengelompokan uraian fungsi PPPOMN #eadiri
1) Kelompok substangiengembangan pengujian kimia obat, bahan obat, narkotika, psikotropika,

prekursor, dan zat adiktif, terdiri atas:

a) Subkelompok substansi obat dan bahan obat; dan

b) Subkelompok substansi narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif.

2) Kelompoksubstansi pengembangan pengujian kimia obat tradisional, obat kuasi, suplemen

kesehatan, dan kosmetik, terdiri atas:



a) Subkelompok substansi obat tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan; dan
b) Subkelompok substansi kosmetik.
3) Kelompok substansi pengemfigan pengujian kimia pangan olahan dan air, terdiri atas:
a) Subkelompok substansi mutu dan gizi; dan
b) Subkelompok substansi cemaran, residu, dan bahan berbahaya.
4) Kelompok substansi pengembangan pengujian mikrobiologi dan biologi molekuler, terdiri atas:
a) Subkelompok substansi mikrobiologi dan biologi molekuler obat dan suplemen kesehatan;
b) Subkelompok substansi mikrobiologi dan biologi molekuler obat tradisional, kosmetik, dan
pangan.
5) Kelompok substansi pengembangan baku pembanding, terdiri atas:
a) Subkelonpok substansi baku pembanding obat, narkotika, psikotropika, prekursor, zat
adiktif dan obat tradisional; dan
b) Subkelompok substansi baku pembanding suplemen kesehatan, kosmetik, dan pangan.

Secara umum, masingasing Kelompok substansi dikoordinir oleh Kimator jabatan
fungsional. Koordinator tersebut melaksanakan tugas koordinasi penyusunan rencana, pelaksanaan
dan pengendalian, pemantauan, dan evaluasi, serta pelaporan pada satu kelompok substansi pada
masingmasing pengelompokan uraian fungsi.

Selainitu, berdasarkan Peraturan BPOM Nomor 23 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja
Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional
BPOM, bahwa untuk mendukung pelaksanaan tugas dan fungsinya PPPOMN métigiakilBnit
Pelaksana Teknis (UPT). UPT di lingkungan PPPOMN berada di bawah dan bertanggung jawab kepada
Kepala PPPOMN, yaitu:

g &l &

Balai Pengujian Produk Balai Kalibrasi Balai Pengujian Khusus Ob:
Biologi mempunyai tugas dan Makanan
mempunyai tugas melaksanakan Kalibrasi ale mempunyai tugas
melaksanakan pengujian di ukur laboratorium pengujiar melaksanakan Pengujian
bidang Produk Biologi Obat dan Makanan Khusus Obat dan Makanar

1.2 Struktur Organisasi

Berdasarkan Peraturan Badan Pengawasan Obat dan Makanan No. 21 Tahun 2020 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan, PPPOMN dipimpin oleh seorang
Kepala Pusat (eselon 2), Susunan organisasi Pusat Pengembangan Pengujian Obat cam Maka
Nasional (PPPOMN) terdiri atas:

a) Subbagian Tata Usaha; dan

b) Kelompok Jabatan Fungsional.



Berdasarkan PeraBadan Pengawasan Obat dan Makanan No. 23 Tahun 2020 tentang Organisasi
dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Pusat Pengembangan rP@imatjidan
Makanan Nasional BPOM, bahwa untuk mendukung pelaksanaan tugas dan fungsinya PPPOMN juga

membawahi 3 (tiga) Unit Pelaksana Teknis (UPT). Struktur organisasi PPPOMN dapat dilihat pada

PPPOMN

Gambar di bawah :

BALAI KALIBRASI

BALAI PENGUJIAN KHUSUS

OBAT DAN MAKANAN

BALAI PENGUJIAN
PRODUK BIOLOGI

KOORDINATOR DAN

KELOMPOK JABATAN FUNGSIONAL

SUB BAGIAN TATA USAHA

Gambarl. Struktur Organisasi PPPOMN

Sumber: Peraturan BPOM Nomor 23 Tahun 2020

1.3 Visi, Misi, dan Tujuan

Visi PPPOMN sejalan dengan Visi BPOM. Visi, Misi, dan Tujuan BPOM

Obat dan Makanan aman,
bermutu, dan berdaya saing
untuk mewujudkan Indonesia
maju yang berdaulat, mandiri,
dan berkepribadian
berlandaskan gotong royong
Misi BPOM 202& n H n €

1. Membangun SDM unggul terka
Obat dan Makanan dengan
mengembangkan kemitraan
bersama seluruh komponen bang
dalam rangka peningkatan kualita
manusia Indonesia.

2. Memfasilitasi percepatan
pengembangan dunia usaha Oba
dan Makanan dengan keberpihak
terhadap UMKM dalam rangka
membangun struktur ekonomi yar
produktif dan berdaya saing untuk
kemandirian bangsa.

3. Meningkatkan efektivitas
pengawasan Obat dan Makanan
serta penindakan kejahatan Obat
dan Makanan melalui sinergi
pemerintah pusat dan daerah
dalam kerangka Negara Kesatuar
guna perlindungan bagegenap
bangsa dan memberikan rasa am
pada seluruh warga.

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

1. Meningkatnya peran serta masyarak
dan lintas sektor dalam Pengawasan O
dan Makanan.

2. Meningkatnya kapasitas SDM BPOWN
dan pemangkikepentingan, kualitas
pengujian laboratorium, analisis/kajian
kebijakan, serta pemanfaatan teknologi
informasi dalam pengawasan Obat dan
Makanan.

3. Terwujudnya pertumbuhan dunia
usaha yang mendukung daya saing
industri Obat dan Makanan serta
kemandirian langsa dengan
keberpihakan pada UMKM.

4. Menguatnya fungsi pengawasan yan
efektif untuk memastikan obat dan
makanan yang aman dan bermutu.

5. Terwujudnya kepastian hukum bagi
pelaku usaha Obat dan Makanan.

6. Terwujudnya perlindungan masyarak
dari kejalatan Obat dan Makanan.

7. Terwujudnya kelembagaan
Pengawasan Obat dan Makanan yang
kredibel dan akuntabel dalam
memberikan pelayanan publik yang
prima



Pada Reviu Renstra 202024 Tidak ada perubahan pada Visi, Misi dan Tujuan BPOM karena
masih sesuai dengan tugas dan fungsi BPOM serta amanah BPOM yang tertuang dalam RRIMN 2020
2024.Adapun Misi dan Tujuan PPPOMN menyesuaikan Misi dan Tujuan BPOIsl bebigt:

1. Memperkuat laboratorium pengujian Obat
dan Makanan yang andal dan kredibel guna
perlindungan bagi segenap bangsa. 1. Meningkatnya kualitas SDM dan kapabilitas
laboratorium pengujian Obat dan Makanan

2. Pengelolaan pemerintahan yang bersih, ’ -
menuju standar Internasional.

efektif, dan terpercaya untuk memberikan

pelayanan publik yang prima di bidang 2.

pengujian Terwujudnya PPPOMN yang kredibel dan akunt
abel dalam memberikan layanan publik yang
prima.

1.4 Sasaran Strategis

Sasaran strategis disusun berdasarkan visi dan misi yang ingin dicapai BPOM dengan
mempertimbangkan tantangan masa depan dan sumber daya serta infrastruktur yang dimiliki
BPOM. Dalam kurun waktu 5 (lima) tah(#20202024) ke depan diharapkan BPOM akan dapat

mencapai sasaran strategis sebagaimana tergambar pada peta strategi level 0 BPOM berikut:

PETA STRATEGI LEVEL 0 BPOM 2020-2024 (Tetap)

1. Indeks Pengawasan Obat dan Makanan BADAN POM

IKSS 1

2. Porseniase Obetyong memeruh syret
3 P Ve Borsentase Nokanan ang Vemenuhi 3yarst

K88 3

2 Indeks kesadaran masyarckat (swarsness index) terhadap Obat dan
Makanan yang aman dan bemuta

K85 2
1. Indeks kepatuhan (compliance index) pelaku ussha di bidang Obat dan
Makanan

IKss5: IKSS T

K8s b: 3
Persentase Obat yang aman dan bermut bergasarkan il pengawssen Per oo yang dinystakan 1. Persentase novesi Obst dan Mkenan yang
Persentase Makanan yang aman dan bemwtu berdasarian hasl [ BLIED ! : 2 dm:‘::ﬁ:ﬁd;m

pengees,

Persentase rekomendasi hasi pengawasan Obat dan Makanan yang
ditindaklanut oleh fintas sektor

Tingkat efelias KIE Obat dan Makanan
e e Ot s

keamanan dan mutu produksi Obat Tradisional,
Kosmetik, dan Makanan

8.8 Tenwjudnya tatakelola

: : 889 Terwujudnya SDM BPOM 8810. Menguatnya laboratorium, analisis'kajian 8511, Terkelolanya Keuangan
pemerintahan dan ke rerrmrberrorrered eeternt
t CAERIAL dan eljesand yang berkinerja opfimal kehijalan, serta penerapan e-government dalam BPOM secara Akuntabel
_— [pengawasan Obat dan Makanan
& ~ K83 11

1. Indeks RREPON K585 KsS 10 1. Opi BPK sas BPOM
2 Nia AP BFON 1 Indels Profesonaliss ASNBPOM | 1. ks SPBE 2POM z%m S
A Kedasamma yang el 2 Persentass SOM BPOM yang memendhi 2 Persantase pemenuhan laboratorium Obat dan

standar kompetensi mﬁﬁﬂam mamouan Pengupan
3. Persentase nset dan kaian Obat dan Makanan yang
dimanfaztkan

Sasaran strategis PPPOMN 2224 disusun berdasarkan peta stratbgilance score car@d
level perspektif, dengan menurunkan sasaran strategis BPOM persjgektiing and growthdan
indikatornya ke dalanstakeholder perspectiveeta strategi PPPOMN. Dargsasaran strategis ini
maka PPPOMN akan berkontribusi pada pengawasan Obat dan Makanan. Peta Strategi Level 2
Satker PPPOMN dapat dilihat pada Gantbar



SK1. Menguataya Laboratorium
Pengawasan Obat dan Makanan

IKK:
PPPOMN

SK2, Meningkatnya kepuasan
Stakeholder terhadap layanan PPPOMN
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Tabell. Sasaran Strategis dan Indikator Kinerja Sasaran Strategis Level 2 PPPOMN

SS1

SS2

SASARAN STRATEGIS

Menguatnya laboratorium pengawasan = IKSS 1
Obat danMakanan

IKSS 2
Meningkatnya kepuasastakeholder IKSS 3

terhadap layanan PPPOMN

INDIKATOR KINERJA SASARAN STRATEGIS
Persentase pemenuhan laboratorium Pengawasan
Obat dan Makanan terhadap Standar Kemampuan
Laboratorium
Persentase pemenuhdBrand Desigpenguatan
laboratorium BPOM
Indeks kepuasan masyarakat terhadap layanan putk
di PPPOMN

SS3

SS4

SS5

SS6

Meningkatnya laboratorium BB/Balai IKSS 4

POM yang memenuhi standar GLP
Meningkatnya metode analisis pengujia IKSS 5
Obat dan Makanan yang dikembangkan

IKSS 6
Terpenuhinya alat laboratorium BPOM | IKSS 7
yang dikalibrasi sesuai standar
Meningkatnya pelayanan pengujian Oba IKSS 8
dan Makanan

Persentase pemenuhan laboratorium BB/BPOM
sesuaistandar kemampuan laboratorium*
Persentase metode analisis yang dikembangkan
terhadap kebutuhan

Persentase baku pembanding yang dikembangkan
terhadap kebutuhan

Persentase alat laboratorium pengujian obat dan
makana yang dikalibrasi sesuai standar
Persentase sampel Obat dan Makanan yang
ditindaklanjuti tepat waktu



SS7

SS8

SS9

SS 10

SS11

IKSS 9
IKSS 10

Meningkatnya jejaring laboratorium
pengujian obat dan makanan yadijkuti

Indeks pelayanan publik PPPOMN

Persentase jejaring laboratorium pengujian Obat da
Makanan yangdiikuti secaraaktif

PERSPEKTIEARNING AND GROWTH

secaraaktif

Terwujudnya tata kelola pemerintahan = IKSS 11
yang optimal di PPPOMN IKSS 12
Terwujudnya SDM PPPOMN yang IKSS 13
berkinerja optimal

Terkelolanya laboratorium, data dan IKSS 14

informasi pengawasan Obat dan Makani |KSS 15
di PPPOMN

Terkelolanya keuangan PPPOMN yang
akuntabel

IKSS 16
IKSS 1

Budaya Organisasi

PROFESIONALITAS

Indeks RB PPPOMN
Nilai AKIP PPPOMN
Indeks profesionalitas ASN PPPOMN

Status akreditasi

Indeks pengelolaan data dan informasi PPPOMN y:
optimal

Nilai kinerja anggaran PPPOMN

Tingkat efisiensi penggunaan anggaran PPPOMN

oMenegakkan profesionalisme dengan integritas, objektivitas, ketekunan dan komitmen yang tinggi.

INTEGRITAS

uKonsistensi dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam menjunjung tinggiilaildiihur dan

keyakinan
KREDIBILITAS

uDapat dipercaya dan diakui oleh masyarakat luas, nasional dan internasional

KERJASAMA TIM

oMengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikasi yang baik

INOVATIF

oMampu melakukan pembaruan dan inovasivasi sesuai dengan perkembangan ilmu

pengetahuan dan kemajuan teknologi terkini

RESPONSIF/CEPAT TANGGAP

oAntisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah

1.5 Kegiatan Prioritas

Penguatan mutu vaksin dan
Pengujian spesimen  Covid
19 dan peningkatan ruang
lingkup pengujian

Impementasi
regionalisasi
laboratorium

A Pemenuhan
ketersediaan
laboratorium

A Pemenuhan
kompetensi
BB/ Balai
sesuai RL

A Pelaksanaan
Regionalisasi
Laboratorium

A Monitoring
evaluasi
Regionalisasi
Laboratorium

Peningkatan kompetensi
SDM dan sarana prasai@n
dalam rangka pengujian:

A Produk biosimilar

A stem cell

Pengujian specimen covit®

alat

SDM
POM

dan

Implementasi Percepatan produksi
Grand Design metode analisa sesuai
Laboratorium kebutuhan  pengawasan

BPOM obat dan makanan

A Pelaksanaan A Kerjasama dengan
implementasi Laboratorium Eksternal
Grand Design BPOM seperti, LIPI, Industri
Laboratorium farmasi, Universitas, dll
BPOM sesuai A Peningkatan Kompetensi
roadmap SDM BB/ Bai POM dalam

mengimplemasikan metode
analisa yang baru

A Implementasi metode
analisa rapid test di LOKA
POM untuk  deteksi dini
mutu obat



Evaluasi pemanfaatan alat Peningkatan  kerjasama Akreditasi Produsen bahan

laboratorium _ dan laboratorium regional dan Acuan -

penambahan ruanglingkup internasional Penyelenggara Uji

kalibrasi Profisiensi (PUP)

A Monitoring dan evaluasi A Pengusulan sebagai reference la A Akreditasi ISO 17034:201€
pemanfaatan peralatan di ASEAN/Internasional Produsen Bahan Acuan
laboratorium sesuai A (AFRL dan WHO NCls, progam A Akreditasi ISO 17043 :2010
standar alat 20202024 harmonisasi MA), Bermitra dengan Penyelenggara Uji Profisiensi
PPPOMN industry Farmasi (PUP)

A Penambahan ruang A Pembahasan Metode Analisis kosmetik

lingkup kalibrasi di tingkat ASEAN (ACTLC)



BAB I



BAB I PENGELOLAAN SUMBER DAYA

2.1 Sumber Daya Manusia

Dalammelaksanakarugasdan fungsinyaPPPOMNampaiakhir Juni2022didukungoleh 179
orangPNSlandibantupramubaktisebanyal65 orang. Profilpegawaiberdasarkanjenis kelamin,
golongan,jabatan, tingkat pendidikan dan umurdapatdilihat sepertipada gambar berikut.

a. Berdasarkateniskelamin:

Perempuanl?4 orang

Laki-laki ¥0orang

Gambar3. Profil PegawaBerdasarkan JeniKelamin

b. Berdasarkamolongan:

Golongan IV
37 orang

= Golongan Il
130 orang
Golongan I

12orang e
Pramubakti

65 orang
Gambar4. Profil Pegawai Berdasarkan Golongan

c. Berdasarkatingkat pendidikan

Pendidikan
3 S,
| Dl 52
3 PFDfESI
Gambai z1 awaBP asaikaii ingkat Pendidikan

5SS ML? MProfesi 51 EDS W01 WSS



d. Berdasarkafabatan

PFMMahir PFMPenyelic| | PFMKeahlian
1% 1% 7%

AnalisKebijakan
1%
Penata LaksanBaranc
1%
Pranata Kompute
1%

Perencan:i

PFMPertame 1%

29%

Arsiparis
4%
Pengelol&Keuangal

PFMMuda Struktural APBN
26% 4% 2%
PFM Madya
10%

Gambar6. Profil PegawaBerdasarkanlabatan

e. Berdasarkakelompokumur:

Umur 51-60 tahun

21-30 tahun 145

31-40 tahun

E51-60 tahun ®41-50 tahun ®31-40 tahun ®21-30 tahun

Gambar7. PegawaBerdasarkan Kelompok Umur

2.1.1.Kebutuhan Pegawali
Dalam rangka menunjang capaian output indikator kinerja utama Pusat Pengembangan

Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN), pada tahun 2022 didukung oleh sumber daya
manusia sebanyak 164 orang pegawai ASN dan 60 orang PPNPN sesuai dengan keahlian masing
masing. Triwulan pertama, PPPOMN mendapatkan pegawai CPNS sebanyak 17 orang pegawai,
triwulan kedua terjadi pengurangan pegawai yaitu perpindahan 1 (satu) orang pegawai ke
Inspektorat 1l dan 1 (satu) orang pegawai meninggal dunmisulan ketiga mendapkan 1 (satu)
orang pegawai pindahan dari Direktorat Registrasi Obat. Selain itu juga ada 3 (tiga) orang pegawai
yang pensiun pada tahun 2022. Secara keseluruhan PPPOMN mengalami peningkatan pegawai dari
pada tahun sebelumnya.

Berdasarkan Analisis Beban jggrang dihitung tahun 2022 melalui pemenuhan kebutuhan
SDM pada Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional sesuai jabatan sebagai

berikut:



Tabel2. Analisis Beban Kerja Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional tahun

2022
No | Jabatan | ABK | Bezzeting | GAP
Struktural
1 Kepala Pusat Pengembangan Pengujian Obat 1 1 0
Makanan Nasional
2 Kepala Balai Kalibrasi pada Baldalibrasi, Pusa 1 1 0
Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasiq
3 Kepala Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan 1 1 0

Balai Pengujian Khusus Obat dan Makakan, P
Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasic
4 Kepala BalaiPengujian Produk Biologi pada Bg 1 1 0
Pengujian Produk Biologi, Pusat Pengemban
Pengujian Obat dan Makanan Nasional

5 Kepala Subbagian Tata Usaha pada P| 1 1 0
Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasic
6 Kepala Subbagian Tata Usaha pdai Pengujiarl 1 1 0
Produk Biologi
7 Kepala Subbagian Tata Usaha pada Balai Penq 1 1 0
Khusus Obat dan Makanan
8 Kepala Subbagian Tata Usaha Balai Kalibrasi 1 1 0
Fungsional Tertentu
9 Pengawas Farmasi dan Makanan Ahli Madya 21 18 3
10 | Pengawas Farmasi dan Makanan Ahli Muda 50 45 5
11 | Pengawas Farmasi dan Makanan Ahli Pertama 68 51 17
12 | Pengawas Farmasi dan Makanan Penyelia 3 2 1
13 | Pengawas Farmasi dan Makanan Mahir 2 2 0
14 | Arsiparis Ahli Muda 1 1 0
15 | Arsiparis AhlPertama 2 2 0
16 | Arsiparis Mahir 2 0 2
17 | Arsiparis Terampll 4 4 0
18 | Pranata Komputer Penyelia 1 0 1
19 | Pranata Komputer Ahli Pertama 2 0 2
20 | Pranata Komputer Mahir 1 0 1
21 | Pranata Komputer Terampil 1 1 0
22 | Analis Pengelolaan Keuangan APBIN Muda 1 0 1
23 | Analis Pengelolaan Keuangan APBN Ahli Pertama 3 2 1
24 | Analis Anggaran Ahli Muda 1 0 1
25 | Analis Anggaran Ahli Pertama 1 0 1
26 | Penata Laksana Barang Terampil 5 1 0
27 | Analis Kebijakan Ahli Pertama 1 1 0
28 | Perencana AhMadya 1 1 0
29 | Perencana Ahli Muda 2 0 2
30 | Perencana Ahli Pertama 2 1 1
31 | Analis SDM Aparatur Ahli Muda 1 0 1
32 | Analis SDM Aparatur Ahli Pertama 1 0 1
33 | Pranata SDM Aparatur Mahir 1 0 1
34 | Pranata SDM Aparatur Terampil 1 0 1
35 | PranataKeuangan APBN Mabhir 1 0 1
36 | Pranata Keuangan APBN Terampil 2 1 1
Fungsional Umum
37 | Analis Layanan Umum | 0 | 1 | o




No | Jabatan | ABK | Bezzeting| GAP
Struktural

38 | Pengelola Keuangan 0 1 0
39 | Pelaksana 0 9 0
40 | Analis Pengelolaan Keuangan APBN 0 1 0
41 | Pengawas Farmasi dan Makanan Keahlian 0 13 0
42 | Pranata Komputer Keahlian 0 1 0
43 | Penata Laksana Barang 0 1 0
44 | Pranata Keuangan APBN 0 1 0
45 | Pengadministrasi Persuratan 0 1 0
46 | Pemelihara Sarana dan Prasarana 0 1 0
47 | Analis Obat dan Makanan 0 2 0
48 | Pramu Laboratorium 0 2 0
49 | Pengelola Barang Milik Negara 0 1 0
Total 190 176 45

Dari data diatas diketahui bahwa masih ada beberapa jabatan fungsional yang belum terpenuhi,
diantaranya jabatan pada bagian fasilitatif (dukungan teknis). Selain itu masih juga terdapat gap
pada jabatan fungsional bagian substantif (teknis pengujian). Kekurangan SDM tersebut akan

dipenuhi pada tahun 2023 dan 2024 dengan perhitungan kembali analisis beban kerja.

2.1.2.Kenaikan Pangkat
Sebagai tindak lanjut dari tugas dan fungsi sumber daya manusia untuk menunjang kinerja sesuai

jabatan, maka setiap pegawai diberikan kesempatan untuk mengikuti pelatihan sesuai dengan
jabatan masingnasing. Selain pelatihan teknis, pada tahun 2022 PPP@ig&l memberikan
kesempatan pegawai untuk meningkatkan pendidikannya melalui tugas belajar yaitu 1 (satu) orang
pegawaiKegiatan peningkatan kompetensi yang diikuti oleh pegawai di PPPOMN terdiri dari :
1. Pelatihan teknis yang diselenggarakan olRPOMN sendiri setiap tahun di setiap
laboratorium dan UPT
2. Pelatihan teknis ke luar negeri
3. Pelatihan yang diselenggarakan oleh Pusat Pengembangan Sumber Daya Manusia secara
online, baik pelatihan teknis untuk jabatan fungsional PFM dan pelatihan kepenaimpin
4. Pelatihan dasar untuk CPNS dalam masa prajabatan
Pelatihan yang diselenggarakan oleh instansi pembina masitsing jabatan fungsional

lainnya.

2.2 Anggaran
PPPOMNmemperoleh anggaranAPBN Tahun Anggaran2022 sebesarRp85.957.671.000,

(delapan puluhima milyar sembilan ratus lima puluh tujuh juta ematus tujuh puluh saturibu
rupiah)dalamkegiatan pengembangan penguji@batMakanan. dengan rincian rupiah murni untuk
program pengawasan obat dan makarsabesar Rp 42.329.860.00(mpat puluh duanilyar tiga

ratus dua puluh sembilan judelapan ratus enam puluh ribu rupiah), PNBP Rp 5.501.327.000 (Lima



milyar lima ratusatu juta tiga ratus dua puluh tujuh ribu rupiah) dan program dukungan manajemen
sebesarRp38.126.484.00Qtiga puluh delapanmilyar seratusdua puluh enam jutaempat ratus
delapan puluh empat ribu rupiah).Pusat Pengembangan Pengujian ObMadtanan Nasional
mendapatkan tambahan anggaran Rp1.550.000.000 (satu milyar rames lima puluh juta
rupiah),sehingga paganggaran Pusat Pengembangan Pengui{bat dan Makanan Nasional
menjadi Rp87.381.187.000., dengan adanya surat MeK&uwangan Republik Indonesia Tanggal 23
Mei 2022 Nomor &56/MK.02/2022 tentangPenambahanAutomatic Adjustment Belanja
Kementerian/Lembag TA 2022, Total Automatic Adjusment (Tahap | dan Il) PPPOMN sebesar
Rp12.979.585.000 (Dua belaslyar sembilan ratus tujuh puluh sembilan juta lima ratus delapan
puluh lima ribu rupiahsehinggga anggaran total menjadi Rp74.401.602.000 ( tujuh puluhtempa

milyar empatratussatujuta enam ratuglua ribu rupiah ).

2.3 Sarana dan Prasarana

2.3.1.Lingkungan Eksternal
Laboratorium Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional Seipagserral

(Rujukan Nasional) mempunyai cakupan kerja di lingkungan eksternal sebagai berikut:

i Balai Besar/Balai POM di seluruh Indonesia, yaitu PPPOMN mendukung tugas batai dala
pengujian sampel yang belum mampu diuji oleh balai.

1 Kedeputian di lingkungan BPOM
PPPOMN membantu Kedeputian dalam rangka pengawasan produk pre market dan post market
produk terapetik, narkotika, psikotropika, zat adiktif lain, produk kesehatan rursadigi, alat
kesehatan, obat tradisional, kosmetik, produk komplimen, pangan dan bahan berbahaya serta
produk biologi.

9 Deputi bidang penindakan, Kepolisian dan Bea Cukai dalam rangkg@engujian sampel kasus
terkait dengan perkara khustisidak pidana.

i Perusahaan atau pihak ketiga yang mengirim sampel vaksin untuk dilakukan pengujian sebagai
persyaratan registrasi, untuk mengetahui mutu, keamanan dan standar dari produk yang diuiji.

1 Pihak perguruan tinggi/universitas, perorangan atau pelnasa yang membutuhkan hewan uji,

baku pembanding, kultur mikroba dan uji profisiensi.

2.3.2Lingkungan Internal

Sarana dan prasarana yang merupakan faktor pendukung PPPOMN dalam melaksanakan kegiatan

terdiri dari:
1. Tanah dan Bangunan

Status tanahlyang di atasnya berdiri bangunan tempat dilaksanakannya kegiatan administrasi
dan pengujian laboratorium, adalah hibah dari Kementerian Kesehatan RI menjadi aset Badan

Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM RI). Luas bangunan adalah #1et&®imari gelung



Laboratorium | (4.459 # 3 lantai, gedung Laboratorium Il (4.673) @ lantai, Gedung untuk pakan
hewan (157 ), Gudang kimia (1803n2 lantai, Gudang laboratorium uji rabies (53 nRuang Uiji
Mencit (276 m), Gudang genset (1483nRumah generar (31 nf), Workshop (105 A) 2 lantai,
Gudang ATK/ Kantin/gudang sampel/Gudang BMN (ZJ8@udang (30 #) Gedung Tenun 600°m

dan halaman Gedung Tenun 308.m

2. Sumber Daya Listrik

Pasokan daya listrik utama bersumber dari jaringan distribusi PLN, terpisah untuk-masing
gedung dengan kapasitas 500 dan 329 KVA, dan sebagai sumber daya cadangan disuplai dari 4
(empat) unit generator masinmasing berkapasitas 450 KVA, 200 KVA,K\2Adan 350 KVA dan 2
buah generator di Gedung Tenun dengan kapasitas 200¥&i4&uh jaringan menggunakan sistem
tiga phase dan didukung dengantomatic transfer systeraehingga suplai daya tidak mengganggu

proses pengujian di laboratorium.

3. Sarana Komnikasi

Untuk memperlancar pelaksanaan kegiatan di antara unit kerja baik di pusat dan daerah,
dukungan sarana komunikasi yang terpelihara dengan baik sangat dibutuhkan. Komunikasi dapat
diselenggarakan terintegrasi dengan sistem telekomunikasi Badan RDpumsecara parsial yang
diselenggarakan oleh PPPOMN sendiri. Komunikasi telepon diselenggarakan melalui nomor 021
4245075, dan faksimili 024245150; 0214201427.

Jaringan komunikasi secara digital dapat terselenggara lebih luas menggunakarvé&¥ana
yang dikelola terpusat oleh Badan POM atadRlMtang dikelola sendiri. Penerimaan dan pengiriman
surat secara digital dapat diselenggarakan melalui alamat PPPOMN.

Saat ini PPPOMN sedang mengembangkan aplikasi Indonesia FDA Laboratory Services
(INFARBS). Infalabs menyediakan 7 layanan publik elektronik yaitu layanan hewan uji, layanan baku
pembanding, layanan kultur mikroba, uji profisiensi, layanan kalibrasi, layanan pelatihan dan

pengujian sampel.

4. Sumber Air
Kegiatan pengujian di laboratorium menfukan pasokan air bersih yang tidak terputus, sehingga
pasokannya diadakan melalui jaringan Perusahan Air Minum milik pemerintah Provinsi Daerah

Khusus Ibukota dan pasokan air sumur dalam.

5. Kendaraan bermotor
Sarana transportasi didukung oleh (Enam) unit kendaraan bermotor roda empat untuk
operasional staf dan laboratorium keliling, dan 1 (satu) unit untuk pimpinan, serta kendaraan

bermotor roda dua sebanyak 4 (empat) unit.



Tabel3. Data Kendaraan Bermotor PPPOMN Tahun 2021

MOBIL
Merk/Type Nomor Polisi Tahun Pembelian Kondisi
Travello, KIA B 7185 10 2007
DAIHATSU TERIOS TX B 1766 PQN 2010 Baik
KUDA GRANDIA 2004 B 1557 GQ 2004 Baik
SUZUKI MPV B 1112 PQN 2008 Baik
SUZUKI MPV B1116 PQN 2008 Baik
Toyota Innova Venture.0 AT B 1292 PQT 2018 Baik
MOTOR
Yamaha LEXI 2018 Baik
Honda Vario 125 CBS ISS MM B 3963 PGQ 2018 Baik

2.4 Pengelolaan Anggaran dan Barang Milik Negara

2.4.1Pengelolaan Anggaran

Tabel4. Pagu dan Realisasi Anggaran 2022

TAHUN 2021 DIPA KE REALISASI %REALISASI
Belanja Pegawai 25,550,000,000 25,536,675,167 99,95
Belanja Barang 31,947,144,000 31,900,511,228 99,85
Belanja Modall 16,904,458,000 16,901,760,325 99,98
TOTAL 74,401,602,000 74,338,946,720 99,92
Tabel5. Perbandingan Realisasi Anggaran Tahun 2021 dan 2022
Jenis Belanja c021 2022
I Pagu Realisasi Pagu Realisasi
Belanja 22,518,488,000|  22,307,188,034|  25550,000,000  25,536,675,167
Pegawali
Belanja
Barang 32,859,657,000 32,438,301,016 31,947,144,000 31,900,511,228
Belanja
Modal 33,627,974,000 33,606,503,750 16,904,458,000 16,901,760,325
TOTAL 89,006,119,000 88,351,992,800 74,401,602,000 74,338,946,720
% Realisasi 99,27

2.4.1 Barang Milik Negara

Saldo Awal Periode Tahunan Tahun Anggaran 2022

Nilai BMN per 1 Januari tahun 2022 menurut Laporan Barang Kuasa Pengguna Periode Tahunan
Tahun Anggaran 2022 adalah sebesar Rp402.043.155.878 yang terdiri atas nilai BMN intrakomptabel
sebesar Rp362.177.225.087 nilai BMN ekstrakomptabel sebesar Rp43M32I6DATB sebesar

Rp1.103.234.375 dan nilai Persediaan sebesar Rp38.719.503.737.

Uraian

Saldo Per 1 Januari 2022

Persediaan

38,719,503,737

BMN Intrakomptable

362,177,335,087

BMN Ekstrakomptable

43,082,680

AWIN|F

Aset Tak Berwujud

1,103,234,375

TOTAL

402,043,155,879

Tabel6. Rincian Persediaan dan Aset Per 1 Januari 2022



1. Ringkasan Mutasi Barang Milik Negara Tahun 2022
Tabel7. Mutasi BMN Periode Tahun Anggaran 2022
Mutasi
N Urai Saldo Per Saldo Per
° faan 1 Januari 2022 31 Desember 2022
Bertambah Berkurang
1 |Persediaan 38,719,503,787 27,158,024,419 26,229,350,088 39,648,178,1
2 |BMN Intrakomptable 362,177,335,087 31,002,415,685 7,408,203,2p3 385,771,547 4
BMN
3 43,082,680 38,563,932 25,049,000 56,597,
Ekstrakomptable
4 |Ronstruksi Dalam 2,227,964,880 2,227,964,880
Pengerjaan
5 |Aset Tak Berwujud 1,103,234,3[/5 39,410,000 1,063,824,3
TOTAL 402,043,155,879 60,426,968,466 35,929,977,181 426,540,147,1

Nilai Mutasi BMN tersebut berasal dari transaksi keuangan dan transaksi nonkeuangan. Mutasi BMN
yang berasal dari transaksi keuangan merupakan penambahan nilai BMN yang berasal dari
perolehan dan/atau penambahan BMN yamgrasal dari pembiayaan APBN selama periode tahun
berjalan, sedangkan transaksi nkauangan merupakan transaksi penambahan dan pengurangan

atas BMN yang berasal dari pembiayaan selain APBN periode tahun berjalan.

U Barang Persediaan
. Saldo Akhir
Uraian
(Rp)
117111 |Barang Konsumsi 344,239,58(
117113 |Bahan untuk Pemeliharaan 527 25
117114 |Suku Cadang 2.671,722,92

117131 |Bahan Baku

36,278,454,76

117199 |Persediaan Lainnya

353,233,594

JUMLAH

39,648,178,118

Penjelasan terkait rincian barang persediaan sebagai berikut :

1. Barang konsumsi senilai Rp 344.239.580, terdiri dari Alat Tulis Kantor, Alat Rumah Tangga Umum

, ATK Komputer, Alas Hewan, Pakan Hewan, dan Bahan Pengemas Baku Pembanding.

2. Bahan untukpemeliharaan senilai Rp 527.250 terdiri dari ember, slang dan tempat air lainnya.

Laboratorium.

Suku cadang senilai Rp 2.671.722.929, terdiri dari Alat Gelas Laboratorium, dan Suku Cadang Alat



4. Bahan Baku senilai Rp36.278.454.760 terdiri dari Bahan Balam(deentuk Raw Material),
Barang Dalam Proses (dalam bentuk Raw Material siap kemas untuk Baku Pembanding), Baku
Primer, Baku Pembanding, Baku Mikroba, Media dan Reagen.

5. Persediaan lainnya senilai Bp3.233.599erdiri dari Hewan Percobaan dan Master Mika.

Penjelasan lainnya untuk barang persediaan :
1. Hibah Persediaan dardICAsenilai Rp438.559.440 berupa Reagen dan Suku Cadang (BAST

terlampir).
No NOMOR BAST TANGGAL BAST NILAI BAST
1 |NPB 001/JICA-BPOM/2022 |4 Januari 2022 69,498,000
2 |INPB 012/JICA-BPOM/2022 17 Januari 2022 369,061,440
TOTAL 438,559,440

2. TransferMasukPersediaarsenilai Rp6.252.457.442 dengan rinciatagaberikut:

No PENGIRIM NOMOR BAST TGL BAST JENIS BARANG Nilai Perolehan Nilai Penyusutan Nilai Buku
1 BBPOM di Yogyakarta |PL.03.03.14A.14A5.03.22.427 23-03-22  (Baku Pembanding 22,550,000 - 22,550,000
2 BBPOM di Yogyakarta |PL.03.03.14A.14A5.01.22.117 25-02-22  (Baku Pembanding 2,880,000 - 2,880,000
3 [BBPOM di Surabaya B-PP.01.01.15A.15A1.07.22.117 20-07-22  |Bahan Kimia Lainnya 71,177,040 - 71,177,040
4 |Kemenkes RI KN.02.02/1/3975/2022 1-Jul-22  |TestKit Covid 583,923,536 - 583,923,536
5 [Kemenkes RI KN.02.02/111/4873/2022 28-Jul-22  |TestKit Covid 635,741,716 - 635,741,716
6 |KemenkesRI KN.02.02/1/1930/2022 18-Apr-22 |TestKit Covid 583,923,536 - 583,923,536
7 |Kemenkes RI KN.02.02/1/2281/2022 27-Jan-22  (TestKit Covid 355,829,760 - 355,829,760
8 |Kemenkes RI KN.02.02/1/896/2022 11-Jan-22 |TestKit Covid 485,901,920 - 485,901,920
9 [Kemenkes RI KN.02.02/111/9029/2022 21-Dec-22 |TestKit Covid 800,999,195 - 800,999,195
10 [Kemenkes RI KN.02.02/1/3781/2022 21-Jun-22  [TestKit Covid 288,648,360 - 288,648,360
11 |BBPOM di Yogyakarta PL03.03.14A14A5.12.22.379M 29-Dec-22 |Bahan Baku 355,058,357 - 355,058,357,
12 |BBPOM di Yogyakarta PL03.03.14A.14A5.12.22.380M 29-Dec-22 |Bahan Baku 715,015,212 - 715,015,212
13 |BBPOM di Yogyakarta PL03.03.14A14A5.12.22.381M 29-Dec-22 |Bahan Baku 320,686,938 - 320,686,938
14 |Kemenkes RI KN.02.02/111/8109/2022 29-Dec-22 |TestKit Covid 587,223,026 - 587,223,026
15 |Kemenkes RI KN.02.02/111/9580/2022 30-Dec-22 |TestKit Covid 442,898 846 - 442,898 846
TOTAL 6,252,457 442 6,252,457 442




. Transfer Keluar Persediaan ke Balai Besar/Balai POM seluruh Indonesid&reeitil1.998.763,

berupa Alat gelas, suku cadang, reagen, baku mikroba, bahanfzakumaterial) baku primer

dan baku pembanding (Rincian terlampir)

Tanah

Saldo Tanah pada Periode Tahun Anggaran 2022 adalah sebesar Rp,0 (nolRrag&apgriode

ini tidak ada mutasi tambah maupun mutasi kurang.

Peralatan dan Mesin

Saldo Peralatan dan Mesin pada Periode Tahun Anggaran 2022 sebesar Rp336.415.361.857,
jumlah tersebut terdiri atas saldo awal sebesar Rp321.615.355.333 mutasi tambah sebesar
Rp20.557.475.193 dan mutasi kurang sebesar Rp 5.757.468.669.

Gedung dan Bangunan

Saldo Gedung dan Bangunan pada Periode Tahun Anggaran 2022 sebesar Rp46.693.465.712
jumlah tersbut terdiri atas saldo awal sebesar Rp38.129.724.932, mutasi tambah nilai sebesar
Rp 8.747.553.524, mutasi kurang nilai sebesar Rp183.812.744.

Jalan, Irigasi dan Jaringan

Saldo Jalan, Irigasi, dan Jaringan pada Periode Tahun Anggaran 2022 sebesar :Rp801.20
jumlah tersebut terdiri atas saldo awal sebesar Rp438.880.000 terdapat mutasi tambah sebanyak
5 unit senilai Rp362.325.000.

Aset tetap lainnya

Saldo Aset Tetap Lainnya pada Periode Tahun Anggaran 2022 sebesar Rp1.819.616.252, jumlah
tersebut terdii atas saldo awal dengan total jumlah barang 444 buah dengan nilai Rp
1.918.112.102, mutasi tambah jumlah barang sebanyak 17 buah dengan nilai sebesar
Rp103.225.850 dan tidak terdapat mutase kurang.

Aset Lainnya

Saldo Aset Lainnya pada pada Periode Tahiialin Anggaran 2022 sebesar Rp 1.063.824.375.
Jumlah tersebut terdiri atas aset tak berwujud sebesar Rp 1.063.824.375 dan Aset yang
dihentikan dari penggunaan senilai Rp 0

BMN Per Akun Neraca

Nilai BMN pada Laporan Barang Kuasa Pengguna Tahun Angg@anadflah sebesar
Rp426.483.549.952(npat ratus dua puluh enam miliar empat ratus delapan puluh tiga juta lima
ratus empat puluh sembilan ribu sembilan ratus lima puluh dua rupiglgi BMN tersebut
disajikan berdasarkan klasifikasi goss perkiraan Neca yaitu Persediaan, Tanah, Peralatan

dan Mesin, Gedung dan Bangunan, Jalan, Irigasi, dan Jaringan, Aset Tetap Lainnya, Konsturksi
Dalam Pengerjaan, dan Aset lainnya.

Perbandingan Nilai BMN pada Laporan Barang dan Laporan Keuangan



Perbandingan antara Nilai BMN yang disajikan dalam laporan barang dan laporan keuangan pada
Laporan Barang Kuasa Pengguna Periode Tahunan Tahun Anggaran 2022 per akun neraca adalah

sebagai berikut:

No Uraian Neraca Laporan Barang | Laporan Keuangar Selisih
1 | Persediaan 39,648,178,118 39,648,178,118 -
2 | Tanah - - -
3 [ Peralatan dan Mesin 336,358,764,645 336,358,764,645 -
4 | Gedung dan Bangunan 46,693,465,712 46,693,465,712 -
5 | Jalan, Irigasi dan Jaringan 801,205,000 801,205,000 -
6 | Aset Tetap Lainnya 1,918,112,102 1,918,112,102 -
7 | Aset Tak Berwujud 1,063,824,375 1,063,824,375 -
Total 426,483,549,954 426,483,549,952 -

2.4.2.Penerimaan PNBP
Selamaahun 2022, estimasi penerimaan negara BPOM yang berasal dari PNBP PPPOMN adalah

sebagai berikut.

Tabel8. Rekap Penerimaan PNBP
Rekap Penerimaan Per Layanan

\ KODH.AYANAN NAMA LAYANAN NILAI
1 Jasa Pengujian 2.535.730.000,
2 Jasa Kalibrasi 16.825.000,
3 Jasa Pelatihan Laboratorium 201.500.000
4 Jasa Uji Profisiensi 39.250.000,
5 Penjualan Baku Pembanding dan Hewan Uji 980.716.000,
6 Kerja Sama Penelitian di Bidang Obat dan 328.623.750,

Makanan dengan Pihdlain
JUMLAH 4.102.644.750,
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BAB Il HASIL KEGIATAN

3.1 Kegiatan yang Mendukung Sasaran Strategis 1

1. Pelatihan Internal Balai Kalibrasi

Sesuai dengan persyaratan standar SNI ISO/IEC 17025 : 2017 laboratorium kalibrasi yang sudah
terakreditasi harus tetap bisa menjaga status akreditasibymaya yang harus dilakukan antara lain
degan melakukan peningkatan kompetensi secara In House Training

TRA INDONESIA Telah bekerja sama dengan PPPOMN dalam menyelenggarakan Pelatihan
Internal Balai Kalibrasi dengan temdaY I t A6 NI &A (GS{lIylys 5SalAy [Fo2NF {2
Ly &d NHzY Sy il awyang dilaksamkai slbidiadinvaéhari dimulai pada taintjghingga 23
Mei 2022.
Manfaat Kegiatan

Mempertahankan status akreditasi, Peningkatan layanan kalibrasi alat laboratorium,
Peningkatan rekomendasi terkait perencanaan kebutuhan dan pengelolaan sarana prasarana

pengujian Obat dan Makanan

2. Workshop/Pelatihan Staf Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan
Kegiatan ini berlangsung pada tanggak23! Juni 2022 dengan mengundang narasumber dari
tenaga pengajar eksternal yang mempunyai kompetensi dan pengalaman yang cukup dari institusi
pendidikan, yaitu Dr.rer.nat Raden Rara Endang Lukitaningsih, S.Si., M.SdaAgti Joko
Raharjo, M.Si., PhD. Materi yang diberikan berupa teori dan praktikum mengenai :
V Analisis Menggunakan Kromatografi Cair Kinerja Tiiggaporative Light Scattering 2etor
(ELSDJan Desain Eksperimen



V' Pendeteksian Bakteri Patogen pada Pengujian Sampel Kasus Obat dan Makanan Menggunakan

Metode Alternatif Berbasis Kromogenik & Biologi Molekuler.

Pada workshop ini, materi berupa teori dan diskusi diikuti juga oleh perwakilan Kelompok
Substansi Pengujian Balai/Balai Besar terkait di seluruh Indonesia. Peserta berperan aktif dalam
melakukan diskusi untuk memahami teori dasar, teknis pengujian, patefes dan solusi yang
diperlukan dalam pengujian. Melalui kegiatan ini diharapkan dapat meningkatkan kompetensi,
wawasan, pengetahuan dan keterampilan staf penguji dalam menghadapi tantangan pengawasan

obat dan makanan yang semakin berkembang di masyaraka

3. Workshop Pengujian Laboratorium Peningkatan Kualitas Hasil Uji Laboratorium Badan Pom
Dalam Upaya Tindak Lanjut Hasil Pengawasd&shop Pengembangan dan Peningkatan
Kinerja Baku Pembanding

Penerapan investigasi penyebab Hasil Uji Difesifikasi (HULS) merupakan salah satu dokumen

yang hams dipenuhi ketika diperoleh hasil uji yang berada diluar rentang yang dipersyaratkan atau

tidak memenuhi syarat (TMS).

Pada beberapa kondisi, aspek penting tersebut diatas belum dapat dipeleagian beberapa

alasan, sehingga hasil uji TMS yang dilaksanakan oleh Balai Besar/Balai POM tidak dapat

ditindaklanjuti oleh unit pengawasan terkait. Beberapa kali terjadi hasil uji TMS yang setelah
dievaluasi kembali oleh unit pusat memberikan hasil Vzertpeda.

Pengawasan yang dilakukan oleh Badan POM harus tetap mempertimbangkan analisis risiko dengan

memperhatikan trend hasil uji laboratorium. Untuk produk yang memiliki parameter uji dengan

trend analisis hasil uji yang baik, perlu dilakukan efeksiféahingga efisiensi pelaksanaan uji di

laboratorium dapat dilaksanakan, dan lebih banyak lagi produk yang dapat diawasi.

Dalam melakukan investigasi HULS diperlukan pemahaman yang baik serta didokumentasikan dalam

formulir penanganan HULS. Diperlukan datng lengkap sehingga dapat dipastikan semua

komponen yang berkontribusi pada HULS tersebut dapat disimpulkan berupa hal yang berpotensi
atau tidak.

Tentunya kondisi ini memerlukan upaya perbaikan segera sehingga hasil uji dapat menunjang

pengawasan obadan makanan yang dilakukan oleh Badan POM sesuai visi dan misinya yaitu "Obat

dan Makanan aman, bermutu dan berdaya saing untuk mewujudkan Indonesia maju, berdaulat,

mandiri dan berkepribadian berlandaskan gotong royong".



Seiring dengan penerapan konsepgi®nalisasi dan berdasarkan evaluasi terhadap implementasi
Regionalisasi Laboratorium tahun 2022 diperlukan penyesuaian pada Petunjuk Teknis Regionalisasi
Laboratorium. Untuk itu perlu dilakukan pembahasan bersama antara Balai Besar POM/Balai POM
serta urit pusat terkait sehingga pelaksanaan pada tahun 2023 dapat berjalan lebih baik. Perubahan
ini perlu disepakati bersama dan disosialisasikan sehingga terdapat pemahaman yang sama

terhadap konsep regionalisasi.

4. Penilaian dan Monewemenuhan SKL PPPOMN dan Pembahasan dalam rangka peningkatan
kapasitas Laboratorium BPOM
Salah satu misi Badan POM adalah meningkatkan sistem pengawasan Obat dan Makanan
berbasis risiko untuk melindungi masyarakat. Pengujian merupakan landasan yikmighmenjadi
dasar pengambilan keputusan Badan POM terhadap prpdo@tuk di bawah pengawasannya.
Dengan demikian pengujian merupakan langkah awal sekaligus tulang punggung pengawasan Obat
dan Makanan yang sangat menentukan dalam memastikan mutu dan keamaoduk Obat,
Makananan, Obat Tradisional, Kosmetik yang beredar di masyarakat. Pemenuhan kapasitas dan
kapabilitas laboratorium di dalam RENSTRA Badan POM telah ditetapkan di dalam Sasaran Strategis
yang dilakukan monitoring dan dilaporkan capaian peat@mnya di dalam Laporan Kinerja
Laboratorium di Badan POM. Kapasitas dan kapabilitas laboratorium digambarkan di dalam
pemenuhan Kemampuan Laboratorium yang ditetapkan di dalam Keputusan Kepala Badan POM dan
di PPPOMN ditetapkan di dalam Keputusan KepP&BOMN. Standar Kemampuan Laboratorium
terdiri dari 3 komponen yaitu pemenuhan terhadap Ruang lingkup, kompetensi SDM dan
pemenuhan peralatan.
a. SKL PPPOMN digunakan untuk menilai kemampuan laboratorium PPPOMN dalam melakukan
fungsi:
o Pengembangan metode aligis (MA) kimia dan biologi: obat, bahan obat, NAPPZA; obat
tradisional, obat kuasi, suplemen kesehatan, kosmetik; pangan olahan; dan produk biologi.
o Pengembangan baku pembanding kimia dan biologi
o Pengujian sampel Obat dan Makanan: obat, rabizat, NAPRA; obattradisional, obat kuasi,

suplemen kesehatan, kosmetik; pangan; produk biologi; dan rokok.



o Kalibrasi peralatan laboratorium

b. SKL Balai Besar (BB)/Balai POM digunakan untuk menilai kemampuan laboratorium BB/Balai

POM dalam melakukan funggngujian sampel Obat dan Makanan di laboratorium kimia dan

biologi
Tabel9. Capaian Pemenuhan Kemampuan Labortaorium di PPPOMN
KOBONAPPZ OTOKSK|KPOA| MBM | BBP |BPPB|BPKOM| Balai Kalibrasi
Ruang Lingkuy 85.1 856 |[76.0 | 81.6 |76.2|753 | 84.0 82.8
Kompetensi 90.3 89.1 [895 | 91.8 (91.6|92.7 | 89.8 81.9
Peralatan 82.0 77.0 |72.2 | 87.7 |85.6 |84.8 85.9
RataRata 85.8 83.9 [79.2 | 87.0 |[845|84.2 | 86.9 83.5
Target 2022 83.8
Capain 2022 84.4

1. Peningkatan Ruang Lingkup Sesuai Grand Desain

PPPOMN sebagai unit kerja pembina BB/Balai POM seuatira melaksanakan kegiatan
pelatihan/ bimbingan teknis setiap tahun. Di tengah kondisi pandemi CO8/Ilkegiatan
pengembangan kompetensi dapat tetap dilaksanadangan tetap menjaga prokeBeningkatan
kompetensi personel penguji harus terdéakukan gar laboratorium dapat melakukan pengujian
sampel dengan baik untuk
menjamin mutu hasil pengujian yang valid dan akurat dalam rangka pengapashrk.
Tujuan kegiatan ini : 1. Meningkatkan wawasan dan pengetahuan personel laboratorium pengujian
DNA spei§ik spesies; 2. Meningkatkan keterampilan teknis isolasi dan deteksi DNA spesifik spesies
(Porcine) menggunakan Realtime PCR untuk highly processed product, sehingga diasumsikan
memiliki kandungan DNA yang rendah.

Kegiatan dilaksanakan pada tanggal20Juni 2022 dengan pesefia peserta yang terdiri

dari 14 peserta dari Balai/Balai Besar POM, 1 peserta dari Direktorat Pengawasan Peredaran Pangan

Olahan, dan 17 pesert#ari bidang MBM PPPOMN

Penentuan Konsentrasi DNA

A 105 e i e —" ——




Gambar8. Kegiatan pelatihan/ bimbingan teknis untuk peningkatan ruang lingkup

2. Regionalisasi Laboratorium

Pengawasan Obat dan Makanan yang menjadi bagian dari pembangunan Bidang Kesehatan
hanya dapat dilaksanakan biltirancang dalam perspektif jangka panjang, dengan peta yang
sistematis, didukung oleh kebijakan yang komprehensif dan terpadu dan dilaksanakan secara
konsisten.

Perkembangan teknologi telah memfasilitasi teknologi produksi sehingga jenis dan volume obat
dan makanan semakin beragam, adanya dinamika lingkungan strategis dalam dan luar negeri di
bidang Obat dan Makanan dan mudahnya akses informasi dan transportasi serta penjualan secara
online yang memudahkan distribusi obat dan makanan merupakan tantandgm ga@ngujian obat
dan makanan.

Meskipun terdapat berbagai tantangan dan keterbatasan sumber daya, namun hasil pengujian
laboratorium dibutuhkan cepat agar jika hasil pengujian tidak memenuhi syarat dapat segera
dilakukan penarikan produk atau tindakamgeaerkait sehingga masyarakat terhindar dari obat yang
tidak memenuhi syarat ataupun palsu. Untuk itu diperlukan peningkatan kemampuan laboratorium
yang terus menerus oleh Balai Besar/Balai POM baik pemenuhan standar peralatan laboratorium
yang andal darefisien, standar kompetensi SDM serta Standar Ruang Lingkup (SRL) pengujian.
Dengan demikian akan meningkatkan jenis pengujian dan jenis serta jumlah produk yang diuji. Untuk
menjawab tuntutan ini diperlukan instrumen yang menggunakan teknologi tinggisdasitif,
peningkatan kompetensi yang terus menerus, prasarana laboratorium yang memadai juga metode
analisis yang mudah, cepat, sensitif dan mutakhir. Namun pengadaan, pemeliharaan dan fasilitas
ruangan dan kebutuhan operasional untuk instrumen yang dieamiknembutuhkan biaya yang
mahal dan banyaknya penguji yang mumpuni.

Mengingat keterbatasan sumber daya BPOM, maka peningkatan kemampuan laboratorium
tidak dapat dilakukan sekaligus, selain itu pengujian perlu dilakukan secara efektif dan efisien,
sehing@g perlu disusun Strategi Penguatan Laboratorium di pusat (Pusat Pengembangan Pengujian
Obat dan Makanan Nasional), Laboratorium Pengujian BPOM di daerah dan pengembangan
kompetensi SDM yang sejalan dengan pengembangan laboratorium. Strategi tersebutulermas
penguatan sistem manajemen laboratorium BPOM agar efektif dan efisien serta mampu menjadi
laboratorium rujukan ASEAN dan Internasional.

Implementasi regionalisasi laboratorium BPOM secara nasional pada tahun 2022 diharapkan
menjadi solusi untuk mengatasntangan tersebut. Balai Besar/Balai POM dikelompokkan ke dalam
7 region, setiap Balai Besar/Balai POM dalam satu region ditugaskan untuk menguji produk tertentu
atau parameter tertentu (terdapat spesialisasi) berdasarkan kemampuan laboratorium, sehingg

setiap Balai Besar/Balai POM tidak menguji produk/parameter yang sama.



Monitoring dan evaluasi implementasi Regionalisasi Laboratorium dalam mendukung Grand
Design Penguatan Laboratorium Badan POM telah diselenggarakan setiap tiga bulan sekali secara
daring. Untuk evaluasi secara luring dilaksanakan pada tanggal 9 September 2022 dan bertempat di
Padang. Kegiatan diikuti oleh Kepala BPOM, Sekretaris Utama, Deputi 1, Deputi 2, Deputi 3, Deputi
4, Unit kerja terkait yaitu : Biro Perencanaan dan KeuangamHgikum dan Organisasi, Direktorat
Pengawasan Keamanan, Mutu dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat
Adiktif, Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan, Direktorat Pengawasan
Kosmetik, Direktorat Pengawasanngan Resiko Rendah dan Sedang, Direktorat Pengawasan
Pangan Resiko Tinggi, Pusat Data dan Informasi Obat dan Makanan, Pusat Pengembangan Sumber
Daya Manusia. Humas dan DSP, Direktorat Standar Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik, Direktorat &hdar Pangan Olahan, Tim PPPOMN serta 33 Balai Besar / Balai POM dan 40
Loka.

Komponen monitoring dan evaluasi meliputi perencanaan sampling dan pengujian,
produktifitas 2 (timeline, turn around time dan produktivitas penguiji), kualitas anggaran, kapasitas
(jenis dan jumlah pengujian spesifik serta kapasitas instrument), responsivitas (kecepatan tindak
lanjut dan mengatasi kendala) serta sustainabilitas (peningkatan kompetensi spesifik dan jumlah alat

terkalibrasi).
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3. PendampingarBalai POM

Salah satu misi Badan POM adalah meningkatkan sistem pengawasan Obat dan Makanan
berbasis risiko untuk melindungi masyarakat. Pengujian merupakan landasan ilmiah yang menjadi
dasar pengambilan keputusan Badan POM terhadap prpdo#tuk di bawah pengawasannya.
Dengan demikian pengujian merupakan langkah awal sekaligus tulang punggung pengawasan Obat
dan Makanan yang sangat menentukan dalam memastikan mutu dan keamanan produk Obat,
Makananan, Obat Trasisional, Kosmetik yang berddarasyarakat.
Tuntutan masyarakat terhadap keamanan obat dan makanan yang semakin tinggi menuntut
Badan POM melakukan penguatan sistem laboratorium sebab hasil pengujian produk di
laboratorium merupakan dasar ilmiah yang digunakan untuk pengambilan lsgutdalam
penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundamdpngan di bidang
pengawasan obat dan makanan. Pengujian merupakan langkah awal sekaligus tulang punggung
dalam menjalankan tugas dan fungsi Badan POM dan mendukung salah satadaisP®M yaitu
meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan MakarMengingat pentingnya pengujian di
laboratorium, maka dicantumkan dalam salah satu sasaran kinerja Badan POM dalam Peta Strategi
20202024 yaitu menguatnya laboratorium pengawasan obat uha@kanan.
Peran laboratorium pengujian harus selalu ditingkatkan, seiring dengan semakin banyak dan
beragamnya obat dan makanan yang beredar. Salah satu cara penguatan laboratorium adalah
melalui peningkatan kompetensi penguji serta ketersediaan alatptaringkatan ruang lingkup
pengujian
Kegiatan ini bertujuan untuk :
1.Melakukan pendampingan sebagai upaya percepatan pemenuhan kemampuan laboratorium
pengujian di Balai POM melalui bimbingan teknis untuk meningkatkan ruang lingkup pengujian
maupunpeningkatan kompetensi dalam rangka pemenuhan kemampuan laboratorium yang
telah ditetapkan.

2.Meningkatkan peran dan kapasitas laboratorium pengujian dalam pengawasan Obat dan
makanan

Balai yang dilakuakan pendampingan :

- Balai POM di Mamuju

- Balai POM dbofifi

- Balai POM di Tarakan

- Balai POM di Manokwari

Kegiatan Pendampingan Balai baru
Balai POM di Tarakan merupakan Balai POM termuda dengan wilayah pengawasan meliputi
seluruh Provinsi Kalimantan Utara. Balai POM di Tarakan berangkat dari POS POM yeargkan

kemudian dinaikkan klasifikasinya menjadi Loka POM di Kota Tarakan pada tanggal 27 November



2018. Seiring berkembangnya wilayah Kalimantan Utara dan semakin banyaknya jumlah sarana yang
berada dibawah pengawasan Badan POM, maka berdasarkan Per&adam POM Nomor 23
Tahun 2021 Loka POM Tarakan dinaikkan statusnya menjadi Balai POM di Tarakan.
Pada tahun 2022, dilakukan pendampingan/asistensi dan pelatihan yaitu: Verfikasi alat disolusi,
Identifikasi metamfentamin dan ganja sec&m@omatografi Lapis Tipis .

Pengujian spesimen COVID antara lain: Teori: Petunjuk Pembuatan DokurRengujian
Covid19 Praktek, Gowning dan dmwning , Penerimaan dan Unboxing sangpelsimen , Ekstraksi
, Master mix dan Penambahan DNA template , POR atalisis hasil , Pelaporan COY®D
Redistrubusi alat dari PPPOMN dan Balai POM di Samaetda laboratoriuniTelah dilakukan
setup laboratorium dan instalasi listrik serta perbaikan lemari asam oleh PPPs@kiNgga
laboratorium dapat beroperasi
Kalibrasi/verifikasi alat
Kalibrasi/verifikasi alat telah dilakukan oleh PPPOMN pada tanggd@b5 2Eebruari 2022
Pendampingan pemenuhan SKL Balai Besar/Balai POM
Pada tanggal 5 April 2022 telah dilakukan pendampingan rencana pemenuhan Standar Kemampuan
Latoratorium Balai POM di Tarakan. Dikarenakan Balai POM di Tarakan merupakan Balai Baru,
sehingga ruang lingkup masih 0 (baseline) rencana peningkatan ruang lingkup dengan
mengidentifikaskemampuan uji berdasarkan kondisi dan situasi laboratorium Balaid? @dfakan.
Dalam hal interdapat kendala belum tersedianya reagent/ reagent kit/media karena bim tersedia
anggaran. Ruang lingkup yang diusulkan pada tahap awal merupakan ruang lingkup pengujian yang
menggunakan pereaksi sisa dari kegiatan asistensieRenan kompetesi juga menjadi kendala
karena Sebagian personel penguiji adalah personel baru yang belum kompeten dalam melaksanakan
pengujian. Sehingga diperlukan peningkatan komptensi segera melalui pelatihan/ magang baik
secara langsung maupun virtual Hasarkan identifikasi prioritas Sebagian besar alat yang dimiliki
Tarakan saat ini adalah hasil redistribusi dari Balai Samarinda dan PPPOMN. Pemenuhan terhadap
standar peralatan cukup jauh sehingga diperlukan pengadaan alat yang diperlukan segera. Hal ini
terkendala terbatasnya ruang laboratorium Balai Tarakan sehinga diperlukan prioritas alat yang
dapat diusulkan untuk pengadaan apabila telah tersedia anggara,

Pengujian Yang Dapat Dilaksanakan Di Balai Pom Di Tarakan Uji Cepat Pengujian Mikrobiologi

DanBiologi Molekular dan pengujian kimia
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Menuju pelayanan publik yang prima
Tidak semua orang bisa menjadi terkenal namun semua orang bisa menjadi hebat, karena

Badan Pengawas Obat dan Makanan adalah instansi pemerintah yang memiliki fungsi dan
peran sebagai organisasi publik non profit dengan memberikan pelayanan phdpékda
masyarakat. Dalam pemberian layanan publik kepada masyarakat, Badan POM melaksanakannya
sesuai dengan Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Badan POM yaitu Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2022 Tentang Standar Pelayanghkutigan
Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional merupakan salah satu unit
pusat di lingkungan Badan POM an yang mempunyai tugas melaksanakan pengembangan pengujian
Obat dan Makanan, seperti yang tercantuadaim Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 21 Tahun 2020.

Terdapat 7 jenis layanan yang diselenggarakan oleh Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan
Makanan Nasional (PPPOMN) sebagaimana yang tercantum dalam Peraturan Pemerintah Nomor
32 Tahun 2017yaitu penjualan baku pembanding kimia, penjualan kultur mikroba, penjualan
hewan uji, jasa uji profisiensi, pelayanan pengujian, jasa pelatihan dan jasa kalibrasi. Dari layanan
publik tersebut, 5 (lima) diantaranya sudah dapat diakses secaae melali tautan
www.infalabs.pom.go.id Aplikasi layanannfalabsini selalu dikembangkan untuk memberikan
kenyamanan untuk pelanggan, seperti pada saat ini sedang proses fingéssambahan fitur

layanan pelatihan teknis pengujian.


http://www.infalabs.pom.go.id/

Pelayanan publik di lingkungan PPPOMN dilaksanakan sesuai dengan standar pelayanan yang
terdiri atas komponen: dasar hukum, persyaratan, sistem/mekanisme dan prosedur, jangka waktu
penyelesaian, biaya/tarif, produk pelayanan, sarana prasarana dan/atau fasilitas, kompetensi
pelaksana, pengawasan internal, penanganan pengaduan/saran/masukan, jumlah pelaksana,
jaminan pelayanan, jaminan keamanan dan keselamatan pelayanan serta evidhega
pelaksana.

PPPOMN berkomitmen memberikan pelayanan sesuai standar layanan letpleelaolderyang
tercantum di dalam maklumat layanan. Maklumat Pelayanan ini menjadi komitmen seluruh
pegawai PPPOMN untuk menerapkan prifmiimsipgood governancéransparansi, akuntabilitas,
keterbukaan dan keadilan) dalam memberikan pelayanan kepada masyarakat.

Kualitas pelayanan publik merupakan suatu kondisi dimana pelayanan mempertemukan atau
memenuhi atau bahkan melebihi dari apa yang menjadi harapan konsderegan sistem kinerja
aktual dari penyedia jasa (Taufigurokhman & Satispi 2018)

Salah satuoolsuntuk memonitor efektivitas pelayanan publik adalah melalui Survei Kepuasan
Masyarakat (SKM). Hasil penilaian SKM ini diharapkan mampu memacu peningkataskualit
pelayanan publik PPPOMN dalam rangka mewujudkan akuntabilitas kinerja dan meningkatkan
kepercayaan masyarakat terhadap Badan POM.

Pengukuran kepuasan masyarakat telah dimandatkan kepada penyelenggara pelayanan
publik melalui Undang/ndang No. 25/2009 teang Pelayanan Publik bahwa penyelenggara wajib
mengikutsertakan masyarakat sebagai upaya membangun sistem yang adil, transparan dan
akuntabel. Dalam pelaksanaan Survei Kepuasan Masyarakat, PPPOMN telah melaksanakan kegiatan
ini baik secara mandiri maupwyang dikoordinir oleh Inspektorat Utama Badan POM. Pelaksanaan
secara mandiri dilakukan setiap pelanggan telah selesai mendapatkan layanan publik dari PPPOMN,
melalui link survei kepuasan pelanggan online (SIKEPO) dengan alamat bit.ly/SurveiPPPOMN.

Dalam penentuan jumlah responden, terlebih dahulu menghitung jumlah populasi
penerima layanan pada periode sebelumnya dari setiap jenis layanan PPPOMN. Selanjutnya, dari
jumlah populasi tersebut dilakukan perhitungan berdasarkan tabel Krejcie and Morgan sesuai
PermenPAN dan RB nomor 14 tahun 2017 sehingga didapatkan jumlah minimum sampel yang akan

dijadikan sebagai respondeBerikut jumlah populasi dan jumlah responden PPPOMN tahun 2022:

No Jenis Pelayanan Populasdalam3 bulan JumlahResponden

1 BakuPembandmg Farmakope 106 83
Indonesia

2 Penjualan Kultur Bakteri 13 13

3 Penjualan Hewan Uji 22 21

4 Jasa Pengujian 20 20

5 Jasa Uji Profisiensi 13 13

6 Jasa Kalibrasi 2 2

7 Jasa Pelatihan 19 19
Jumlah 195 171




Berdasarkan hasil penilaian Sk&hg dilaksanakan oleh Inspektorat Utama Badan POM pada
tahun 2022, PPPOMN memperoleh nilai SKM sebesar 92,64 (Sangat Baik). Capaian ini sedikit
mengalami penurunan (0,02) dibandingkan hasil SKM tahun 2021 (92,66). Namun capaian ini masih
diatas target nai SKM tahun 2022 yaitu 91,00.

Forum Konsultasi Publik PPPOMN pada tanggal 21 November 2022
Telah dilaksanakan Forum Konsultasi Puk™"

PPPOMN pada tanggal 21 November 2022 yang diha .

oleh 318 peserta dengan melibatkan berbagai elem FORUM

masyarakat vyaitu dunia usaha, akademisi, tokq KONSULTAS'

agama/tokoh masyarakat, media massa, LS PUBLIK

. . PUSAT PENGEMBANGAN PENGUJIAN
Kementerian/Lembaga dan pemangku kepenting Sy e

lainnya.
shula 71 November 2022 “Maksirns
W 08.30- 12.00 WIB ‘ Free J oo peaens

Forum ini bertemakan "Membangun Sinergi deng;

"Membangun Sinergi dengan
's‘?n‘,"l';.‘"ﬁ’;';",{,’, Pelayanan Terbaik untuk

Keosla pusst pengeoeng Mewwjudkan Laboratorium
Pengupan Obat dan Makanan
Namonal

Pelayanan Terbaik untuk Mewujudkan Laboratoriu

tindak lanjut hasil survei kepuasan masyarakat, tindak lanjut masukan pada FKP tahun 2021, tindak

Pelayanan Prima"

Pelayanan Primadan membahas mengenai pelayana

publik dan terobosan pelayanan publik di PPPO

lanjut pengaduan palanggan dan standar pelayanan publik di lingkungan Fairlb@rtemakan
"Membangun Sinergi dengan Pelayanan Terbaik untuk Mewujudkan Laboratorium Pelayanan Prima"
dan membahas mengenai pelayanan publik dan terobosan pelayanan publik di PPPOMN, tindak
lanjut hasil survei kepuasan masyarakat, tindak lanjut maspkala FKP tahun 2021, tindak lanjut

pengaduan palanggan dan standar pelayanan publik di lingkungan

1. Uiji Profisiensi yang Diikuti BB/BPOM dilaboratorium Kimia dan Biologi
Uji profisiensi merupakan suatu perangkat untuk membantu laboratorium

dalammenunjukkan kompetensi/ unjuk kerja kepada lembaga akreditasi atau pihak ketiga. Sesuai
dengan standar SNI ISO/IEC 17025:2017, laboratorium yang mengikuti kegiatan uji profisiensi dapat
dikatakan telah mengimplementasikan standar tersebut dalam hal penfnmutunya. Selain itu,
hasil dari kegiatan uji profisiensi dapat digunakan secara luas untuk beberapa tujuan, salah satunya
adalah

untuk memenuhi persyaratan dalam mengajukan akreditasi ke Komite Akreditasi Nasional
(KAN). Uji profisiensi dilaksanakanndan tujuan untuk memantau kompetensi laboratorium
penguji dari waktu ke waktu dan hal ini juga merupakan salah satu syarat sebagai laboratorium
terakreditasi ISO 1702®alam rangka pemantauan kompetensi laboratorium di Balai Besar/Balai
POM, PPPOMN merigaggarakan uji



profisiensi yang meliputi produk obat, nappza, pangan, obat tradisional, kosmetika dan mikrobiologi
yang diikuti oleh seluruh Balai Besar/Balai POM, serta laboratorium diluar Badan POM.

Tujuan penyelenggaraan kegiatan uji profisiensi oleéaPPengembangan Pengujian Obat
dan Makanan Nasional (PPPOMN) adalah untuk pembinaan kemampuan teknis pengujian
laboratorium Balai Besar/Balai POM, mempersiapkan laboratorium Balai Besar/Balai POM
menghadapi asesmen atau surveilan dari Komite Akredi@sioNal- Badan Standardisasi Nasional
(KANBSN), mengevaluasi peta kemampuan pengujian dan hasilnya digunakan sebagai salah satu
dasar dalam penetapan pemenuhan Standar Ruang Lingkup dan penyusunan program
pelatihanteknis pengujian serta sebagai bukti jp@minan keabsahan hasil pengujian yangdapat
digunakan dalam mengajukan akreditasi ke Komite Akreditasi Nasional (KAN) sesuai ISO/IEC
17025:2017. Bagi peserta yang mendapatkan hasil outlier diharapkan

melalukan investigasi penyebab hasil outlier tersebutuknperbaikan kedepannya.
Kegiatan uji profisiensi dilakukan melalui beberapa tahapan meliputi perencanaan, persiapan,
pelaksanaan dan pelaporan hasil. T

pelaksanaan dan pelaporan hasil. Tahun 2022 penyelenggaraan uji profisiensi dilaksanakan
melalui aplilasi Sistem Pelayanan PPPOMN Online Tahudi@DRPPOMN menyelenggarakan uiji

profisiensi sebanyak5ljudul, sebagai berikut:

Z
o

Bidang Judul

Narkotika dan | Penetapan Kadar Klozapin dalam Sediaan Tablet secara Kromatogréfn@gar Tingg

1 . .
Psikotropika

2 |Obat Penetapan Kadar Metformin Hidroklorida dalam Tablet Secara Spektrofotometfid]

3 |Pangan Penetapan Kadar Karbohidrat dalam Susu Bubuk Kimia Pangan

4 |Pangan Penetapan Kadar Kadmium dalam Cokelat Bubuk

5 |Pangan Color Jam

6 Obat Tradisiona| Identifikasi Bahan Kimia Obat dan Pengawet dalam Obat Tradisional Sediaan Pa|
Klaim Anti Gatal Akibat Jamur Bahan Kimia Obat dalam Obat Tradisional

7 |Kosmetik Identifikasi Bahan Dilarang dalam Kosmetik Sediaan Anti Jekawsatetik

8 |Mikrobiologi Deteksi Cronobacter sakazakii pada Susu Bubuk

9 |Mikrobiologi Deteksi Staphylococcus aureus pada Kosmetik Bentuk Losion

10 [Mikrobiologi Deteksi Clostridia pada Obat Tradisional Bentuk Serbuk Mikrobiologi

11 Mikrobiologi Uji Sterilitas Produk Steril Tidak Mengandung Antibiotik dengan Metode Penyarin
Membran

12 |Mikrobiologi Deteksi Fragmen DNA Porcine pada Produk Sosis

13 |Mikrobiologi Deteksi Fragmen DNA Spesifik Spesies Porcine #aladroitin

14 |Mikrobiologi Uji ALT pada Suplemen Kesehatan Tidak Mengandung Herbal

15 [ Toksikologi Penetapan Konsentrasi Endotoksin Bakteri pada Sediaan Cair

2. Koordinasi/Evaluasi Penyelenggara&lji Profisiensi
Persiapan AkreditalUPISO/IEC 17043:2010
Pada tahun 2023 akan dilaksanakan Akreditasi Penyelenggara Uji ProfS@AEC 17043:2010
dengan Rang Lingkup Akreditasi yang akan diajukan



untuk tahun 2022 melaksanakan PUP untuk menduksagaran mutu dengan menyiapkan
kelengkapan dokumenpenyelenggaraan UP dari tahun 2020022 terlaksana sesuai target yaitu
tahun 2020 (13 Judul); 2021 (14 judul); 2022 (15 Judul); 2023 (15 Judul); 2024 (15Riuxhg)
Lingkup AkreditasiRLA yang & diajukan 9 parameter uji
Tabell0. Ruang Lingkup Akreditasi RLA yang akan diajukan

No Produk Parameter Keterangan
. Identifikasi Bahan Dilarang Dalam Sediaan Untuk Kulit Berjeraw;i
1 |Kosmetik .
(Acne Skin Product)
Identifikasi Bahan Kimia Obat dan Pengawet dalam Obat Tradisi| POksiOTSKK
2 |Obat Tradisional Sediaan Padat Klaim Anti Gatal Akibat Jamur Bahan Kimia Obat]
Obat Tradisional
3 |Obat Penetapan Kadar Endotoksin Bakteri pada Obat Sediaan Parent Balai Pe_ngupgn
ProdukBiologi
. DeteksiPseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Cand
4 |Kosmetik . :
albicanspada kosmetik MBM
5 |Obat DeteksiE.colipada Sediaan Obat
6 |Pangan Deteksi DNA Spesifitorcinepada produk daging olahan
7 |Pangan Asam Benzoat dalafPangan KPOA
8 Na.rkot|ka.dan Identifikasi Narkotika dan Psikotropika dalam serbuk
Psikotropika KOBONAPZA
Penetapan Kadar Metformin Hidroklorida dalam Tablet secara
9 |Obat . .
Spektrofotometri uv/vis

3. Penetapan dan Evaluasi Harga Pokok Produksi Bémnbanding
Baku pembanding adalah suatu baha dimana sifat karakteristiknya ditetapkan dengan
membandingkannya terhadap baku pembanding primer, diuji oleh instansi yang berwenang dan
sebelum ditetapkan nilainya, hasil pengujiannya dibahas bersamahlmSalah satu tugas dan
fungsi Kelompok Substansi Pengembangan Baku Pembanding adalah pengelolaan pengembangan
baku pembanding tersebut. Mengacu kepada Peraturan Pemerintah No. 71 tahun 2010 tentang
Standar Akuntansi Pemerintahan, baku pembanding yakegnbangkan oleh kelompok substansi
pengembangan baku pembanding PPPOMN termasuk dalam kategori barang persediaan. Dalma hal
ini, definisi persediaan adalah asset lancer dalam bentuk barang atau perlengkapan yang
dimaksudkan untuk mendukung kegiatan opéoasl pemerintah, dan barang barang yang
dimaksudkan untuk dijual dan/atau diserahkan dalam rangka pelayanan kepada masyarakat.
Nilai persediaan baku pembanding dihitung berdasarkan Harga Pokok Produksi (HPP) dengan
beberapa komponen seperti:
1. Biaya bahan &ku
Biaya baku primer
Biaya reagensia

2
3
4, Biaya tenaga kerja
5 Biaya listrik

6

Biaya sertifikasi



7. Biaya pengemas

Untuk menghadapi permintaan baku pembanding yang cukup banyak dan tanttrgangan
pengujian yang cukup beragam yaitu pengujian senysavgyawa baru, selain diperlukan instrumen
dengan teknologi yang tinggi kelompok substansi pengembangan baku pembgmgtinmelakukan
kolaborasi dengan pihak akademik, bisnis dan lembaga pemerintahan lain melalui program Strategi
Percepatan Pemenuhan Baku Pembanding melalui Kolabéw@aiemieBusinesssovernment
(SIKUMBANG ABG).

Perjanjian Kerja Sama (PK&bagai pedoman bagi para pihak untuk melakukan kerja sama
secara terpadu, sinergis dan berkesinambungan dalam percepatan pemenuhan baku pembanding
ini juga telah dilaksanakan, namun diperlukan evaluasi terhadap PKS tersebut. Kegiatan Evaluasi
terhadap PKSlan perhitungan nilai HPP ini dilakukan untuk dapat melihathahlyang perlu
diperbaiki ataupun dikembangkan dari kegiatan yang telah dilakukan sebelumnya.

Tujuan dari kegiatan ini adalah untuk meninjau kembali PKS dari kolaborasi tahap |
percepatan pegembangan baku pembanding dan juga evaluasi perhitungan HPP baku pembanding
yang dikolaborasikan.

Pelaksanaan Kegiat&ivaluasi Perhitungan HPP dan PKS baku pembanding diselenggarakan
pada: 27 Mei 2022, dengan perserta dari eksternal BPOM Sekolah FArB/ddPBRIN, PKalbe
farma, Direktur PT. Kalbe farma, peserta internal BPOM dari Kedeputian dan Biro Perencanaan dan

Keuangan
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Perhitungan HPP baku pembanding didasarkan pada Peraturan Pemerintah No. 71 tahun 2010
tentang standar akuntamgemerintahan yang menyatakan bahwa harga pokok produksi persediaan
meliputi biaya langsung yang terkait dengan persediaan yang diproduksi dan biaya tidak langsung
yang dialokasikan secara sistematis. Oleh karena baku pembanding merupakan barang persediaa

maka dari itu harus dilakukan perhitungan HPPnya. Nilai HPP rmaasigg baku pembanding
akan bervariasi sesuai dengan nilai komponennya.

Nilai HPP ini nantinya digunakan juga sebagai dasar penetapan nilai PNBP penjualan baku
pembanding tersebut, saat ini sedang dilakukan revisi untuk tarif PNBP tersebut dimana dasar
hukum penetapannya akan diturunkan menjadi peraturan mentri keuangamitdgarenakan tarif

baku pembanding dianggap bersifat volatile yang artinya nilainya dapat berubah dalam waktu dekat,



sehingga revisi terhadap tarif PNBP nya dapat dilakukan lebih cepat.

Harga baku pembanding yang ada di PPPOMN saat ini sedgblong terjangkau bagi
stakeholder, namun stakeholder berharap agar dapat memperoleh baku pembanding dengan cuma
cuma atau Rp. 0, namun hal ini perlu dibahas kembali dengan Biro Hukor dan Biro Kerja Sama BPOM
dengan tetap memperhatikan peraturan yangrlaku dan juga mengidentifikasi stakeholder yang

memenuhi kriteria untuk mendapatkan pelayanan tersebut.

© Zui i

UNGAN HPP BAKU PEMBANDING

Peraturan
Pemerintah Nomor
71 Tahun 2010
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Gambar9 Pembahasan Evaluasi HPP

Pembahasan evaluasi PKS dengan BRINB¢ PT. SI@ PT. Kalbe Farma

Saat inisudah dilakukan kolaborasi pengujian 7 jenis baku pembanding yaitu Favipiravir,
Remdesivir, Butil paraben, Glipizida, Glibenklamid, Loratadin dan Piridoksin HCI. Proses monitoring
dan evaluasi sebagaimana terdapat dalam pasal 7 seharusnya diberitahukgritak ke 1 paling
lambat 7 hari kerja sebelum pelaksanaan pertemuan, namun karna beberapa kendala dan untuk
mencari waktu yang tepat undangan baru disampaikan 3 hari sebelum pelaksanaan pertemuan, hal
ini perlu diperbaiki untuk kedepannya agar semua kihega dapat melakukan persipana dengan
baik

Terkait rekomendasi akan ada perubahan pada PKS dari BRIN dikarenakan adanya perubahan
beberapa struktur jabatan. Beberapa usulan kolaborasi yang akan datang adalah turunan sildenafil,
tadalafil, eperison dan moupiravir. Untuk turunan sildenafil dan tadalafil dapat dibantu oleh BRIN
namun perlu ditentukan terlebih dulu starting materialnya. Sementara eperison akan dilakukan
kolaborasi dengan Kalbe farma. Saraswanti mampu melakukan kolaborasi untuk 4 jenis bak
pembanding dengan terlebih dahulu melakukan kaji ulang terkait alat dan bahan.

Pasalpasal lainnya dalam PKS masih dianggap sesuai dan tidak memerlukan perubahan ataupun

) perbaikan

Gambarlo Peserta Evaluasi Penetapan HPP dan PKS Tahap I



Dengan adanya pembahasan ini maka didapatkan beberapa hal yang perlu ditindaklanjuti dari
perhitungan HPP yaitu penetapan tarif PNBP baku pembanding yang saat ini diatur dalam PP No 32
Tahun 2017 menyesuaikatengan HPP yang didapatkan dari perhitungan serta usulan tarif untuk
industri, instansi/lembaga pemerintahan lain, PTN/PTS dan mahasiswa. PKS Tahap | akan dilakukan

revisi dikarenakan adanya perubahan struktur jabatan pada salah satu pihak yaitu BRIN.

3.3 Kegiatan yang Mendukung Sasaran Strategis 3
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1. PengembanganKemampuan Laboratorium Balai Besar/Balai POM Kelompok Substansi
Pengembangan Pengujian Kimia Olzahan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat
Adiktif (KOBONAPPZARhun 2022
Kegiatan ini dilaksanakan sebanyak 2 tahap yaitu tahap | pada targi@alukhi 2022 dan tahap

Il padatanggal20 ¢ 24 Jun2022.

Pengujian menggunakanSpektrofotometri Serapan Atom (SSA) atAtomic Absorption
SpectrophotometryAAS)merupakan salah satu parameter yang tercantum dalam dalam Pedoman
Sampling Laboratorium Badan POM, dan merupakan suatu uji yang digunakarmenrtgkitung
kuantitas dari ungr-unsur logam dan ntaloid berdasarkan pada penyerapan absorbansi radiasi
oleh atom bebas pada fase g&ompetensi penguji dalam melaksanakan pengujianggunakan
instrumentasifASperlu selalu ditingkatkan untuk menjamin pengujian sampel yang dilakekam
sesuai dengan ketentuan atau persyaratan yang berlaku dan memberikan hasil yanymaiid.
meningkatkan kemampuan dan pengetahuan terkait hal tersebut maka dalam kegiatan pelatihan ini

juga menyisipkan materi mengenai pengujian logam secara BREOS maupun ICP MS.

Selain pengujian secara AAS, teknik pengujian lain juga diberikan pada pelatihan ini untuk
meningkatkan kompetensi penguji, yaitu verifikashetapan kadar zat aktif terlarut hasil uji disolusi
tablet lepas tunda dan penetapan kadar zat aktif obat daladiasan tablet secara kromatografi cair
kinerja tinggi dengan detektor fluorosensi serta materi ter@hgujian penetapan kadar zat aktif
obat dalam sediaan inhalasi menggunakan alat sampling DUSA sebagai kebutuhan pemenuhan
ruang lingkup pengujian di BalBesar/Balai POM sesuai penugasan regionalisasi laboratorium dan

penambahan wawasan bagi penguji di Balai Besar/Balai POM selain yang mendapatkan penugasan.



TUJUAN

1.Meningkatkan pengetahuan damawasanterkait penetapan kadar logam dalam sediaarat
secara AAS dan pengujian penetapan kadar zat aktif obat dalam sediaan inhalasi menggunakan
alat sampling DUSA.

2.Meningkatkan ketrampilan staf penguji dBalai/BalaiBesarPOM dalam melakukan pengujian
penetapan kadar logam dalam sediaan obat secar§ A#rifikasi penetapan kadar zat aktif
terlarut hasil uji disolusi tablet lepas tunda, dan penetapan kadar zat aktif obat dalam sediaan
tablet secara kromatografi cair kinerja tinggi dengan detektor fluorosensi.

3.Meningkatkan kapabilitas dan kompetensi penglijBalai/BalaBesarPOMterutama berkaitan
dengan teknikeknik pengujian.

Peserta Pengembangan Kemampuan Laboratorium Balai Besar/Balai POM Kelompok Substansi

Kimia Obat, Bahan Obat, Narkotika, Psikotropikakursor Dan Zat Adiktif Tahap 1 dan T&hap

terdiri atas:

a.Balai Besar/Balai POM siluruhindonesia masingnasing sebanyak drang, kecuali Balai Besar
POM di Jayapura yang mengirimkan sebanyak 2 orang.

b.Direktorat StandarisasDbat, Narkotika,Psikotropika, PrekusaanZatAdiktif sebanyak? orang

c.Staf Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kibbat, Bahan Obat, Narkotika,
PsikotropikaPrekursordan ZatAdiktif sebanyalé orang.

d. StafKelompok Substansi Bahan Baku Pembansitgnyak? orang

e.StafBalai Pengujian Khusus Obat dan Makanan sebahgedng.

NARASUMBER

Narasumbeterdiri darinarasumber eksternalaitu:

a.Tenaga ahli dalam bidang pengujian kimia berasal Blarguruan Tinggi Universitas Airlangga,
Surabaya yaitu Prof. Dr. rer.nat. M. Yuwono, M¥t,

b.Narasumber/praktisi terkait pengujian penetapan kadar zat aktif obat dalam sediaan Inhalasi

menggunakan alat sampling DUSA dari PT Andaru Persada yaitu DesdayliSu

© Zoom Mecting =] *
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Kegiatan ini dilaksanakan tahap 1 pada tanggal 13-JliniJuni 2022 dan Tahap 2 pada
tanggal 4 Juli 8 Juli 2022. Kegitaan ini merupakisggiatan yang dilaksanakan oleh PPPOMN
dan merupakan kegiatan yang bertujuan untuk meningkatkan mutu pengujian dan
meningkatkan kemampuan pengujian laboratorium di Loka POM diseluruh Indonesia,
Pelaksanaan kegiatan ini dilakukan secara luring di labauatdtelompok subtansi Kimia Obat,
Bahan Obat, Narkotika, Psikotropika dan zat adiktif (KobonaffRBDMN, dengan peserta
peserta : 39 Loka POM dan 4 PPPOMN, 2 Deputi 1

3. Bimbingan Teknis PengembanganKemampuan Pengujian Obat Tradisional, Obat Kuasi,

Suplemen Kesehatan Dan Kosmetik UntaboratoriumBadan Pong Tahap | danl
Materi Teori,yaitu:

a. FundamentaMassSpektrometry(MassAnalyzer).

b. FundamentabfIC

c. Prinsipdasarestimasiketidakpastiarpengukuran

d. Titrasigabungan

e. EMUof HeavyMetal AnalysidJsingAtomicAbsorptionSpectrometry(AAS)

Materi Praktikum Laboratorium Obat Tradisional dan Suplemen Kesefatzapl danli
yaitu praktikum:

U  ldentifikasi Penenang dalam Obat Tradisional secaraGCMS

(MANo075/0TSK/MAPPPOMN/21)
Materi PraktikumLaboratoriumKosmetikTahapl danll, yaitu praktikum:

a. Verifikasipenentuankadarl,4-DioksardalamkosmetiksecarasGCMSHSS

b. Penentuarkadarl,4-DioksardalamkosmetiksecaraGCMEHSS

c. Meningkatkan pengetahuandan keterampilan Penguji BB/BPOMdan PPPOMMNalam

melakukarpengujiansecaraGCMS/GCMBSS.

d. Meningkatkan kompetensi pengujian staf BB/BPOM dan PPPOMNdalanpengujian

secaraGCMS/GCMESS.

Kegiatan bimbingan teknis pengembandg@mampuan pengujian obat tradisionahatkuasi,
suplemenkesehatandan kosmetikuntuk laboratorium Badan POMdiikuti oleh 18 peserta dari
seluruh Balai Besar/Balai POM, 2 peserta dari Bdagujian Khusus Obat dan Makanan dan 14
peserta dari Poksi OTSKK yandiselenggarakan pada tanggal8 Juni 2022 (tahap 1) dan-13
Juni 2022 (tahap). Penyampaiamateriteori dilakukansecaradaringdanpraktikumsecarduring.
JadwaKegiatarterlampir
Narasumbepadakegiatanini adalah YohaneSusantoRidwan,M.Si. denganmateri dUncertainty

dalam Pengujia®bat TradisionalObatKuasi,SuplemerKesehatardanY 2 &8 YS G A { ¢ WSi! Yy RNB I &4 >



denganmateri & t Sy 3 KBidQbaf Tradisional Obat KuasiSuplemerKesehatamlanKosmetik
secaraGCMS dab/ a{ k|l { { € &

Tabelll. Instruktur dan Pendamping Alat Pelatihd®engujian Kimia Obat Tradisional,
Obat KuasiSuplemen Kesehatadan Kosmetik
ObatTradisional,ObatKuasi darSuplemen

No Kesehatan Kosmetik

1 DonaFitriaS.Si.M.Si. SriPurwaningsihSF. Apt., M.Si.

2 Attin RachmawatiS.Si. YustinaS.Si.M.Si.

3 FaridaKurniawati,SF.Apt.,M.Sc Nur FitriaSaraswatiS.Farm.Apt.

4 Nur Istifaiyah,S.Farm EritaLusianti S.Farm.Apt., M.Si

5 DonaFitriaS.Si.M.Si. NendenSolihatulZzannah S.Si.Apt.,

M.Si

Yulianti,S.Farm.Apt.
pendamping alat

instrumen : GCM$&ISS Shimadzu

pendamping alat
1 instrumen : GCMS Agilent)

Tabell2. Peserta PelatihaPengujian Kimia Obat Tradisional, Obat KuasiSuplemen
KesehatarTahap |
Peserta_aboratoriumOTSKrahapl:
No. Nama

AsalBB/BalaiPOM

1 | SriMuftri DianiSaraanS.FarmApt BPOMdi Bengkulu

2 | KarindraMuktiasageRahayuS.Farm.Apt BBPOMIi Palembang
3 | YenniRakhmawatiS.Si. BBPOMIi Serang

4 | DjumarniFirman,S.Si.Apt. BBPOMIi Samarinda
5 | Narto,S.Si. BBPOMIi Jayapura
6 | AyuPratiwi, S.SiApt. BPOMi Palu

7 | Dra.HastiKusumaPrabaningBudi,Apt. PPPOMN

8 | AanRismaUliN, S.Si.Apt.,M.Si PPPOMN

9 | EritaLusianti,S.Farm.Apt.,M.Si PPPOMN

10 | Yulianti,S.Farm.Apt. PPPOMN

11 | NendenSolihatulZannah, S.SApt.,M.Si PPPOMN

Tabell3. Peserta PelatihaPengujian Kimia Obat Tradisional, Obat KuasiSuplemen
KesehatariTahap I
Peserta_aboratoriumOTSKrahapll:

No. Nama AsalBB/BalaiPOM
1 | NonyVilaningTyasS.Farm.Apt. BBPOMIi Surabaya
2 | IkaNurmawanti,S.Si. BPOMdi Kupang
3 | Awik AbrarAji, S.FarmApt. BBPOMIi Manado
4 | UmyKurniatiRasyidS.Farm.Apt. BPOMdi Gorontalo
5 | ElwithaPasaribuS.Farm.Apt. BPKOM
6 | Dra.NanyBodrorini, Apt PPPOMN
7 | NurFitriaSaraswatiS.Farm.Apt. PPPOMN
8 | YustinaS.Si.M.Si. PPPOMN
9 RohmaniaS.Farm.Apt. PPPOMN
10 | ZaharaS.Si.M.Si. PPPOMN
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Tabell4. Peserta Pelatihaengujian Kosmetik Tahap |

Peserta_aboratoriumkKosmetikTahapl:

No. Nama

AsalBB/BalaiPOM

1 | Wiwit Gustiva, S.FarmApt. BBPOMIi Padang

2 PujiArini, S.SiApt. BBPOMIi BandaAceh
3 SilviaAnggrainiS.Farm.Apt. BPOMdi PangkaPinang
4 DilaikaSeptiyorini BBPOMIi DKlJakarta
5 | Yenita,S.Si.Apt BPKOM

6 Dra.NanyBodrorini, Apt PPPOMN

7 FaridaKurniawati,SF.Apt., M.Sc PPPOMN

8 Nur Istifaiyah,S.Farm. PPPOMN

9 RohmaniaS.Farm.Apt. PPPOMN

10 | ZaharaS.Si.M.Si. PPPOMN

11 | RiskawidyaAprianti,S.Si PPPOMN

Tabell5. Peserta PelatihaPengujian Kosmetik Tahap Il

Peserta_aboratoriumKosmetikTahapll:

No. Nama

AsalBB/BalaiPOM

1 PutriKeumalaAlisha,S.Si.

BBPOMIi Pontianak

| PutuYogiBudilrawan,S.Farm.Apt.

BBPOMiIi Denpasar

MariaLiesPurbahabsaiandana, S.Farmpt

BPOMdi Jambi

Atik Anarwati, SFApt.

BBPOMIi Yogyakarta

DonafFitriaS.Si.M.Si.

PPPOMN

OO IWIN

Attin RachmawatiS.Si.M.Si

PPPOMN

Peserta di laboratorium obat tradisional dan suplemen kesehatan dengan med&tikum
identifikasipenenangdalamobat tradisionalsecaraGCMSlapat melakukanidentifikasidiazepam,
klordiazepoksidabromazepam flurazepam,nitrazepam, klonazepam alprazolamdalam sediaan
padat dan sediaan cair, melakukan perbandingan hasil tuning dengan extraction tune-high
resolution extraction tunelow resolutiondan auto tunehigh resolutionserta peserta melakukan
pengolahan datdaik secara SCAN dan SIM sehingga dapat menginterpretakikahasilGCMS
melalui modeSCAN dasIM

Pesertadi laboratoriumkosmetikdenganmateri verifikasipenentuankadarl,4 Dioksarsecara
GCM&HSSelah dapat melakukarverifikasil,4-dioksan dalankosmetik serta peserta melakukan
pengolahan datdaik secara SCAN dan Sibhingga dapat menginterpretasikan data hasil GCMS
melalui mode SCAN dan Sdlsin juga peserta telah dapatenghitung uncertainty dalam pengujian
sampel 1,4dioksandalamkosmetik.

4. Pengembangan Kemampuan Laboratorium Balai Besar/Balai R®lvhia Pangan dan Air

Saat ini laboratorium BB/Balai POM telah mampu melakukan pengujian produk Obat dan
Makanan, dan beb@&pa Balai Besar/Balai POM telah dilengkapi instrument dengan teknologi
mutakhir seperti LBS/MS, G@MS, dan ICIMS. Namun tantangan utamanya adalah mendapatkan
hasil pengujian yang cepat dan valid sehingga jika terdapat hasil uji yang tidak memenuhi syara
dapat segera ditindaklanjuti. Menjawab tantangan tersebut, mulai tahun 2022 BPOM menerapkan
AaAadSY YlyleSySy fF02NFG2NAdzy @&t y3 0 I Nz &1 Addz


http://s.si/
http://s.si/

mengelompokkan Balai Besar/Balai POM ke dalam tujuh region. Masisipg BalaBesar/Balai

POM di setiap region memiliki peran masimgsing agar saling melengkapi satu sama lain dan

YSYAy3AQ{lLGlry aSTAaAASYaA RIy STFSTOGAQGAGLIAaE 02N G2NA
Dalam rangka penguatan pengawasan melalui pengujian laboratorium, PPPOMN

berupaya meningkatkan kemampuan pengujian bagi staf penguji BB/Balai POM dalam rangka

mengimplementasikan regionalisasi laboratorium. Untuk itu beberapa upaya dilakukan antara lain

dengan menyelenggarakan berbagai kegiatan yang bertujuan untuk peningkatapetensi

sumber daya manusia (SDM) khususnya tenaga penguji. Salah satu kegiatan tersebut adalah

memberikan pelatihan teknis pengujian dengan menggunakan instrument. Pelatihan terdiri dari

kuliah praktis, responsi dan praktek pengujian menggunakan imsnudi laboratorium.

Kegiatan ini bertujuan

x Meningkatkan pengetahuan dan ketrampilan staf Balai Besar/Balai POM dan PPPOMN dalam hal

pengujian produk pangan

x Menambah / memperluas wawasan pengujian pangan.

x Memperdalam pengetahuan tentang pengujian laboraim beserta teori pendukungnya.

x Memberikan informasi ilmu dan pengalaman analisis yang dilakukan di PPPOMN secara praktek

laboratorium terhadap contoh uji.

Kegiatan dilaksanakgrada tanggal § 17 Juni 2022 di Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan

Makanan Nasional, Badan POM, dengan pembiayaan yang telah disepakati dalam kegitan terpadu

Pusat balai

Tabell6. Narasumber dan InstruktuPengembangan Kemampuan Laboratorium Balai
Besar/Balai POM Kimia Pangan dan Air

Tahap 1 Tahap 2
Narasumbe Narasumbe
1 | Prof. Dr.rer.nat. M Yuwono, MS., Ag Universitas Airlanggé Christine Elishian, S.Si., M.§ BSN
2 | Dr. Mohamad Rafi, M.Si IPB University Prof. Dr. Sri Noegrohati, Apt| Universitas Sanata
Dharma
Instruktur Instruktur
1 | Leliwaty, S.Si., M.Sc., Apt. PPPOMN Dr. Suyanto, SP., M.Si. PPPOMN
2 | Susy Affrini Hutapea, S.Si., M.Si., Al PPPOMN Haysyska, S.Farm. PPPOMN
3 | Eni Sutanti, S.Farm., Apt. PPPOMN

Tabell7. Peserta Pelatiha?engembangan Kemampuan Laboratorium Balai Besar/Balai
POM- Kimia Pangan dan Aifahap |
1. Peserta PelatihaTahap |

No Nama Asal Judul

1 | Ismil Imama, S.Farm, Apt. BBPOM di Palembang PK 3MCPD dalam Kecaecara
2 | Edward Siahaan, S.Si., Apt. BBPOM di Bandung GCMS

3 | Fina Triyanti Hari Utami S.Farm BBPOM di Semarang

4 | Ni Wayan Riantini, S.Farm.,Apt. BBPOM di Denpasar

5 | Dina Ariyani, S. Farm., Apt BBPOM di Pekanbaru

6 | Rehulina Magdalena Bagala, S.TP. BPOM di Palangkaraya

7 | Muslicha Dwi Jayanti S. Farm., Apt. BPOM di Palu




No Nama Asal Judul

8 | Dwi Andayani, S.Si. BPOM di Kendari

9 | Angie Agnestha Qur'any, S.Gz BBPOM di Banda Aceh

10 | Relita Florentika, S.Si BPKOM

11 | Tanti Lanovia, S.Si, Apt., M.Si KPOA

12 | Cita Tri Aryuni, STP, S.Si, Apt.,M.Si KPOA

13 | Dr. Suyanto, SP., M.Si. KPOA

14 | Haysyska, S.Farm KPOA

15 | Novi Witanti, S.TP BBPOM di Banjarmasin PK Vanilin dan Etil Vanilin dalam
16 | Ucok JhorRoyagus Tamba, S.Si BBPOM di Jayapura MPASI dan Formula Pertumbuhan
17 | Raras Cahyaning Astuti, A.Md BBPOM di Serang secara HPLC

18 | Abdul Hafiezh, A.Md. BPOM di Kupang

19 | Rizki Afriyanti, ST BPOM di Pangkal Pinang

20 | Merki Aliyadi Sunaryo, S.Si. BPOM di Bengkulu

21 | Umri LatifahHidayati, S.T.P BPOM di Ambon

22 | Septiana Nofiyanti, S.Si KPOA

23 | Dilin Rahayu Nataningtyas, S.Si, M.Sc. | KPOA

24 | Kamila Yuliasih, S.TP BBPOM di Samarinda Identifikasi pewarna sintetik yang
25 | Duanda Oktora,S.Farm.,Apt BPOM di Batam dilarang (Auramin, Jingga GGN dan
26 | Hertanti Trias Febriani, S. Farm., Apt. BPOM di Jambi Kuning Metanil) dalarminuman

27 | Andi Nur Husnayanti Yasin, S.TP. BPOM dMamuju ringan secara HPLC dan Penetapar|
28 | Marthina Meylani Seilatuw, S.T.P BPOM di Manokwari kadar Sudan I, Il dan Il dalam saus
29 | Wiwied Widyastuti Utami, S.TP BPOM di Sofifi cabai secara HPLC

30 | Ika Mei Narti, S.TP BPOM di Tarakan

31 | Henni Marlina Br. Purba KPOA

Tabell8. Peserta PelatihaiPengembangan Kemampuan Laboratorium Balai Besar/Balai
POM- Kimia Pangan dan Air Tahap I
Tehap Il

No Nama Asal Judul

1 | Nely Suryani Nopi, S.Si, Apt, M.Farm BBPOM di Bandar Lampun| Penetapan Kadar Pb, Cd, Hg, As, §
2 | Yani Prihatiningsih, S.Si BBPOM di Makasar dalam Yoghursecara ICPMS

3 | Nurul Hidayati, S.TP BBPOM di Yogyakarta

4 | Maya Yuvita Mappapa, ST BBPOM di Semarang

5 | Endah Prasetia Susanti, S.TP BBPOM di Jayapura

6 | Slamet Lestari, S.TP BBPOM di Pontianak

7 | Westi Novita,SSi,Apt BBPOM di Pekanbaru

8 | Muhammad Rif'at S.Si. BBPOM di Padang

9 | Tito Veriyanto, S.Si., Apt. BBPOM di Mataram

10 | Frisly Sayangbati.STP BPOM di Gorontalo

11 | Noerma Nurtie Nurramadhani, S.Farm., A BPOM di Kupang

12 | Wendry Yulianto, S.Si BPOM di Palu

13 | Leliwaty, S.Si, Apt.,M.Sc KPOA

14 | Intan Dian Nurfadillah, S.Si KPOA

15 | Eni Sutanti, S.Farm., Apt. KPOA

16 | Ageng Teguh Wardoyo, S.Farm, Apt KPOA

17 | Uminadhirathul Hidayah, S. Si BBPOM di Banjarmasin Penetapan kadar Aldrin, dieldrin,
18 | Dewiana Isdiyani, S.Farm, Apt BBPOM di Bandung metoxychlor,

19 | Rara Dyah Chrissanti, S.Farm., Apt BBPOM di Surabaya heptachlor epoxide dalam AMDK
20 | Mena Melyssa Saragih Simarmata, S.Si.,| BBPOM di Jakarta secara GBIS

21 | Monik Umi Sakinah, S. Farm, Apt BBPOM di Manado

22 | Andre Loganis Panggabean S.Si. BBPOM di Medan

23 | Elisabeturniawati, S.Si., Apt. BBPOM di Denpasar
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No Nama Asal Judul
24 | Erick Dwiokta Utomo A.Md. Farm Laboratorium Kesehatan
Kalimantan Timur
25 | M. Andi Aulia Rahman Laboratorium Kesehatan
Kalimantan Timur
26 | Ugih Sri Rahayu, S.Farm., Apt. BPKOM
27 | Dra. Sutanti Siti Namtini, Apt, Ph.D KPOA
28 | Susy AffrinHutapea, S.Si, Apt.,M.Si KPOA
29 | Innike Sintawatie Maulidyah, S.TP., M.Si.| KPOA

Pada pelatihan ini peserta mengikuti kuliah materi yang disampaikan oleh pengajar/narasumber,
responsi, diskusi dan praktek laboratoriuAdapun materi yang diberikan adalah sebagai berikut :
Tabel19. Materi Pengembangan Kemampudraboratorium Balai Besar/Balai POMimia
Pangan dan Air

Tahap 1

Tahap 2

Analisis pangan secara GCMS

Penetapan Kadar-BICPD dalam Kecap secaral@§&

Analisis pangan secara HPLC

Teknik preparasi sampel menggunakan SPE

Penetapan Kadar Vanilin dan B#fnilin dalam Susu Formu
Lanjutan dan MPASI secara KCKT

Identifikasi Pewarna Sintetik yang Dilarang (Auramin, Jingga
dan Kuning Metanil) dalam minuman ringan secara KCKT]|
Penetapan Kadar Pewarna yang dilarang (Sudan I, II, Ill, d
serta SudafRed G) dalam Saos Cabai secara KCKT

Dasardasar ICPMS

Penetapan Kadar Multielemen (Pb Cd, Hg, As,
dalam Yogurt secara |QFS

Analisis pangan secara GCMS

Penetapan kadar Aldrin, dieldrin, metoxychl(
heptachlor epoxide dalam AMDK secara GCMS
Responsi

Diskusi

Praktikum

Peserta melakukan praktek laboratorium deng
materi : Penetapan Kadar-MCPD dalam Keca
secara G®IS, Penetapan Kadar Vanilin dan |
Vanilin dalam Susu Formula Lanjutan dan MF
secara KCKT, Identifikasi Pewarna Sintgtdng
Dilarang (Auramin, Jingga GGN, dan Kuning Met
dalam minuman ringan secara KCKT dan Penet:
Kadar Pewarna yang dilarang (Sudan I, Il, 1ll, de
serta Sudan Red G) dalam Saos Cabai secara
(Tahap I) dan Penetapan Kadar Multielemen (Pb
Hg, As, Sn) dalam Yogurt secara-M3 Penetapar,
kadar Aldrin, dieldrin, metoxychlor, heptachl
epoxide dalam AMDK secara GCMS (Tahap I1)
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5. Pengembangan Kemampuan Laboratorium Balai Besar/Balai R@Nkrobiologi dan Biologi
Molekuler
Saat ini perkembangan jenis produk kosmetik sangat bervariasi dengan berbagai komposisi dan
matriks. Hal ini menjadi tantangan tersendiri dalam pengujian cemaran mikroba. Acuan metode yang
digunakan juga mengalami pembaharuan (updating). Kegidtanmerupakan salah satu
implementasi dari tugas pokok dan fungsi PPPOMN vyaitu pelaksanaan koordinasi dan pengelolaan
sumber daya pengujian di bidang pengawasan Obat dan Makanan. Melalui kegiatan Pengembangan
Kemampuan Laboratorium Pengujian Mikrobioliogdiharapkan kompetensi personel pengujian di
Balai Besar/Balai POM dapat meningkat dalam upaya memberikan hasil pengujian yang valid untuk
menjamin pengawasan terhadap produk yang beredar khususnya produk kosmetik
Gt Sy3ddz2Aly aA{NBONBUAIA { D&k At WBER&RSY2§ hé GSEIK
baik di Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN), Badan POM, yang
dilaksanakan dua tahap pada tanggat1BlLJuli dan 229 Juli 2022. Laporan ini disusun sebagai
pertanggungjawaban aga pelaksanaan kegiatan pelatihan. Kegiatan ini bertujuan untuk
meningkatkan kompetensi, baik pengetahuan maupun keterampilan personel pengujian
laboratorium. Pelatihan ini terdiri dari teori yang dilaksanakan secara virtual dan praktikum yang
dilaksanakamli laboratorium PPPOMN
Tujuan kegiatan
a) Meningkatkan pengetahuan dan ketrampilan personel pengujian di BB/Balai POM dalam hal
pengujian cemaran mikroba pada produk kosmetik.
b) Menambah dan memperluas wawasan pengujian mikrobiologi terkait Peraturan BBQRI
tahun 2019 tentang Cemaran dalam Kosmetika.
c) Memperdalam pengetahuan tentang pengujian laboratorium beserta teori pendukungnya.
d) Memberikan informasi ilmu dan pengalaman analisis yang dilakukan di PPPOMN secara
praktek laboratorium terhadap contoh uji
Kegiatan ini menggunakan metode berlatih dan bekerja meliputi : kuliah, responsi dan praktikum
di laboratorium. Penilaian didasarkan pada kompetensi peserta, kerajinan dan kebersihan bekerja,
kemampuan bekerja, keaktifan dan dari hasil evaluasi terjuiés dan post test, materi kuliah
pengujian cemaran mikroba produk kosmetik disampaikan oleh tenaga narasumbet eksternal yang
mempunyai kompetensi dan pengalaman yang cukup dari institusi keahlian atau institusi Pendidikan,
peserta dibimbing dan dilatih dbe instruktur internal laboratorium Mikrobiologi dan Biologi
Molekuler PPPOMN melalui responsi dan praktikum di laboratorium. virtual dengan zoom meeting
(teori) dan praktikum di Laboratorium Mikrobiologi dan Biologi Molekuler (MBM) PPPOMN dengan
narasumbe ibu Prof. aptMarlia Singgih W., Ph.D. dari Sekolah Farmasi ITB
Waktu pelaksanaan : Tahap 1 :18 Juli 2022 Tahap 2 :-29 Juli 2022
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“Persyaratan Minimum Pengujian DNA Spesifik Porcine
Dalam Rangka Pengawasan Label”

Mohamad Kashuri, S.5I, Apt., M.Farm
Kepala PPPOMN BPOM

Prof. Dr.agr. Ir. Asep Gunawan,
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Guru Besar Fakultas Peternakan
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Dalam rangka melindungi masyarakat danaktek pencampuran dan pemalsuan produk,
laboratorium perlu memiliki metode deteksi yang handal untuk menjamin hasil yang valid.
Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN) sebagai Laboratorium
Rujukan Pengujian Pangaimdonesia (LRPPI) untuk Pengujian DNA Spesifik Spesies akan
menyelenggarakan Pertemuan Teknis JLPPI Tahun 2022 dengan Tema "Persyaratan Minimum
Pengujian DNA Spesifik Porcine dalam Rangka Pengawasan Label" pada hari Kamis 1 September
2022.



3.4 Kegiatan yang Mendukung Sasaran Strategis 4

S
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1. Validasi/Revalidasi/Verifikasi Metode Analisis Bidang Kimia Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor dan Zat Adikti

Dalam melaksanakan pengembangan Metoda Analisa (MA) POKSI NAPPZA senantiasa
mengembangkan MAesuai dengan perkembangan teknologi. Pengembangan MA harus sejalan
dengan prioritas pengawasan produk obat dan makanan yang telah ditetapkan. Pengembangan
tersebut antara lain didasarkan pada monografi Standar Obat Non Kompendial (SONK) yang telah
disusunDirektorat Standardisasi Obat NAPPZA yang nantinya dapat dipublikasi dan diberlakukan
melalui peraturan perundanrgndangan dan dapat digunakan sebagai acuan dalam penjaminan
mutu obat oleh BPOM maupun industri farmasi, masukan dari Industri Farmasi ldaéB&zar/Balai
POM, obat program pemerintah yang digunakan dalam tatalaksana terapi, obat yang beredar di
Indonesia berdasarkan hasil survei obat beredar, riwayat hasil pengujian TMS berdasarkan hasil
pengawasan yang dilakukan oleh UPT maupun laporanirahrstri farmasi pemilik izin edar dan
pengembangan metode analisa yang didasarkan pada kasus.

Pengembangan MA di POKSI KOBONAPPZA tahun 2022 yang telah telah diselesaikan dan
menghasilkan sebanyak 60 judul MA. Kegiatan dilakukan dengan 8 kali pembahasan MA bersama
narasumber : Prof DR.Ret Nat.Mohamad YuwdhSc.Apt.

Masingmasing pembahasan sebadperikut :
- Pembahasan k& pada tanggal menghasilkan 13 judul MA,
- Pembahasan k& pada tanggal 28 Juni 2022 menghasilkan judul 6 MA,
- Pembahasan k8 pada tanggal 30 Juni 2022 menghasilkan judul 7 MA,
- Pembahasan kd pada tanggal 20 Segphber 2022 menghasilkan judul 8 MA,
- Pembahasan k& pada tanggal 26 September 2022 menghasilkan judul 9 MA,
- Pembahasan ké pada tanggal 9 November 2022 menghasilkan judul 7 MA,
- Pembahasan k& pada tanggal 5 Desember 2022 menghasilkan judul 10 MA
- Pemlahasan ke8 pada tanggal 19 Desember 2022 membahas kolaborasi MA

2. Validasi/Revalidasi/Verifikasi Metode Kelompok Substansi Kimia Obat Kuasi, Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
Pengujian merupakan dasar ilmiah BPOM dalam melakukan tindak lanjut pengawasan, termasuk

pengambilan keputusan terhadap pelanggaran di bidang Obat dan Mak&m®gan demikian



pengujian laboratorium merupakan langkah awal sekaligus tulang punggung peaga@iaat dan
Makanan.

Mengingat pentingnya peran pengujian laboratorium dalam pengawasan, maka kapasitas
dan kapabilitas pengujian harus terus ditingkatkan. Metode analisis sebagai salah satu komponen
utama dalam melakukan pengujian Obat dan Makanan haglausditingkatkan kualitas maupun
kuantitasnya, agar pengujian dapat dilakukan secara cepat, akurat, efektif dan efisien, baik pengujian
rutin maupun sampel kasus.

Beberapa hal yang menjadi pertimbangan dalam pengembangan metode apaligjgjian
kimia obat tradisional, suplemen kesehatan dan kosmetik antara lain:
1 Pemenuhan kebutuhan MA Pengujiaegative lisdalam produk OTSK, bahan dilarang dan
dibatasi dalam produk kosmetik, BKO dalam produk OTSK
1 Prioritas untuk pengawasan kualitasddeeamanan Fitofarmaka
1 Sebagai uji konfirmasi atau pilihan MA terhadap pengujian dasar yang telah dikembangkan
tahun sebelumnya
1 Revalidasi untuk Uji Kolaborasi ASEAN
1 Permintaan langsung dari Kedeputian I, Kedeputian 1V, maupun Balai Besar/Balai POM

untuk kebutuhan pengawasan

Adapun capaian kegiatan dan anggaran adalah sebagai berikut :

1. Total MA yang sudah diselesaikan dan diterima pada tahun 2022 adalah 39 MA, 5 MA pada
TW 1, 11 MA TW 11,13 MA TW Il dan 10 MA TW IV dari target 39 (tigaspaibiian) MA
atau tercapai 100 %.

2. Total output MA yang sudah diselesaikan pada tahun 2022 adalah 45 MA terdiri diés 39
dan 6 optimasi MA dari target 45 (empat puluh lima) MA atau tercapai 1q0udul MA
per TW pada Lampiran 1).

3. Anggaran yang sudalirealisasikan senilai Rp. 744.830.275,00 dari target sebesar
744.834.000 atau capaian anggaran sebe3@u99% (Rincian realisasi anggaran pada

Lampiran 2)

Disamping pengembangan MA, juga telah dilakukan uji kolaborasi meliputi 2 metode yaitu 1
metode SK a@n 1 metode Kosmetik, dengan judul sebagai berikut:
1. Penetapan Kadar Retinil Palmitat dalam Suplemen Kesehatan secara KCKT

2. Penetapan kadar Dichlorophen dalam Kosmetik secara KCKT PDA

Pada pengembangan MA ini dilakukan pembahasan hasil validasi dengammaea$rof. Dr. R. R.
Endang Lukitaningsih, M.Si., Apt. dari Universitas Gadjah Mada pada setiap akhir Triwulan.



Tabel20. JUDUL MA OTOKSKK PER TW TAHUN 2022

No. | JUDUL MA OTOKSK TW I No. | JUDUL MA KOSMETIK TW |

1 Identifikasi Meloksikam HCI dalam Obat 1 Penentuan kadar 1-Bioksan dalam Kosmetik
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secarg secara GCMS HSS (VALIDASI)
Kromatografi Lapis Tipis
Spektrofotodensitometri (VALIDASI)

2 Identifikasi Meloksikam HCL dal&bat
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara
Kromatografi Cair Kinerja Tingginoto Diode
Array (VALIDASI)

3 Identifikasi Bromheksin HCI dalam Obat 1 Penetapan kadar Methylisothiazolinone dalal
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secarg Kosmetik secara KCIRDA (OPTIMASI)
Kromatografi Lapis Tipis
Spektrofotodensitometri (VALIDASI)

4 Identifikasi Dapoksetin HCI dalam Obat 2 Penetapan kadar benzethoniukiorida dalam
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara kosmetik secara KCKT (OPTIMASI )
Kromatografi Lapis Tipis
Spektrofotodensitometri (VALIDASI)

No. | JUDUL MA OTOKSK TW II No. | JUDUL MA KOSMETIK TW Il

1 Identifikasi Tanaman Dilaraf@atharantus 1 IdentifikasiAcid Gree® (Cl 42100palam
roseusdalam Obat Tradisional dan Suplemen Kosmetik Non BilaSecara Kromatografi Cair
Kesehatan secara Kromatografi Gas Kinerja TinggPhoto Diode ArragVALIDASI)
Spektrometri Massa (VALIDASI)

2 Identifikasi Sinensetin dalam Produk 2 Identifikasi D&C Blue No. 3 (Alfazurin A) ClI
Fitofarmaka Mengandung Ekstrak Kumis Kug 42080 Dalam Kosmetik Sediaan Non Bilas
secara Kromatografi Gas Spektrometer Mass Secara Kromatografi Cair Kinerjadg Photo
(VALIDASI) Diode(VALIDASI)

3 Identifikasi Nortadalafil dalam Obat Tradision 3 Identifikasi D&C Blue No.3 (Alfazurin A) Ci
dan Suplemen Kesehatan secara Kromatogr; 42080 Dalam Kosmetik Sediaan Lipstik Secg
Cair Kinerja Tingdiandem Spektrometri Mass Kromatografi Cair Kinerja Tingdthoto Diode
(VALIDASI) Array (VALIDASI)

4 Identifikasi Desmetil Carbodenafil dalam Obg 4 Identifikasi Acid Blue 62 (Cl 62045) Dan Sud
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secarg Blue Il (Cl 61554alam Produk Kosmetik
Kromatografi @ir Kinerja Tinggrandem Secara Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (Kck
Spektrometri Massa (VALIDASI) Dengan DetektoPhoto Diode ArragVALIDASI|

5 Identifikasi Spironolakton dalam Obat 5 IdentifikasiAcid Black 1CI 20470) Dalam
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara Kosmetik Pewarna Alis Secara Kromatografi
Kromatografi Lapis Tipis Cair Kinerja TinggiPhoto Dode Array
Spektrofotodensitometri (VALIDASI) (VALIDASI)

6 Identifikasi Bromheksin HCI dalam Obat
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara
Kromatografi Cair Kinerja Tingginoto Diode
Array (VALIDASI)

1 Identifikasi Etil Akrilat dalam Bahan Pewangi
(OPTIMASI)

No. | JUDUL MAOTOKSK TW I No. | JUDUL MA KOSMETIK TW Il

1 Identifikasi Citrinin dalarRed Yeast Risecara| 1 Identifikasi Methylisothiazolinone dalam
Kromatografi Cair Kinerja Tinggluoresens Kosmetik Sediaan Non Bilas secara LCMSM
(VALIDASI) (VALIDASI)

2 Identifikasi Orlistat dalam Obat Tradisional dq 2 Penetapan kadar Methylisothiazolinone dalal

Suplemen Kesehatan secara Kromatografi C

Kinerja TinggPhoto Diode ArrapVALIDASI)

Kosmetik Sediaan Bilas secara
LCMSM$VALIDASI)




No. | JUDUL MA OTOKSK TW I No. | JUDUL MA KOSMETIK TW |

3 Identifikasi Amoksisilin Trihidrat dan 3 Penetapan kadar Methylisothiazolinone dan
Sefadroksil Monohidrat dalam Obat Tradisior| Methylchloroisthyazolinone dalam Kosmetik
dan Suplemen Kesehatan secara Kromatogr; Sediaan Bilas secara LCMSMS (VALIDASI)
Cair Kinerja Tinggthoto Diode Array
(VALIDASI)

4 Identifikasi Fenitoin dalam Obat Tradisional | 4 Identifikasi Diethylene GlycdMonoethyl Ether
dan Suplemen Kesehatan secara Kromatogr; dalam Pasta Gigi secara Kromatografi Gas
Lapis TipiSpektrofotodensitometri (VALIDAS Spektroskopi Massa (VALIDASI)

5 Identifikasi Apigenin dalam Produk Fitofarma 5 Penetapan kaar Diethylene Glycotlalam
Mengandung Ekstrak Seledri secara Pasta Gigi secara Kromatografi Gas
Kromatografi Cair Kinerja Tingbandem Spektroskopi Massa (VALIDASI)
Spektrometri Massa (VALIDASI)

6 Identifikasi Diethylene GlycdMonoethyl Ether
dalam Krim Mata secara Kromatografi Gas
Spektroskopi Massa (VALIDASI)

1 Identifikasi Levodopa dakarbidopa dalam 7 Penetapan kadar-tnetil Resorsinol dalam
OTSK Sediaan Padat secara KLT Kosmetik Sediaan Pewarna Rambut Non
Spektrofotodensitometri (OPTIMASI) oksidatif secara KCKPDA (VALIDASI)

8 Penetapan kadar Zink Pirition dalam Kosmet
sediaan Bmbut Bilas secara KGRDA
(VALIDASI)

No. | JUDUL MA OTOKSK TW IV No. | JUDUL MA KOSMETIK TW IV

1 Penetapan kadar Retinil asetat dan Retinil | 1 Identifikasi Solvent Yellow Ilam Kosmetik
palmitat dalam Suplemen Kesehatan Sediaal secara KCKT PDA (VALIDASI)

Cair secara KCKT PDA (VALIDASI)

2 Identifikasi dan Penetapan kadar Asesulfam,| 2 Penetapan kadar Klorfenesin dalam Kosmeti
Aspartam, Siklamat dan Sakarin dalam secara KCKT PDA (VALIDASI)

Suplemen Kesehatan sediaan Cair secara Si
dan KCKT Detektor ELSD (VALIDASI)

3 Identifikasi Metil prednisolone dalam Obat 3 Identifikasi Catechol dalam Kosmetik secara
Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara KCKT PDA (VALIDASI)

KCKIPDA (VALIDASI)

4 Identifikasi dan penetapan kadar Asam salisi| 4 Identifikasi Pigment Red12 dalam Kosmetik
dalam obat kuasi secara KGRDA sediaan solida secara KCKT PDA (VALIDAS

5 Identifikasi Metil salisilat dalam Obat Kuasi | 5 Identifikasi Estriol dalam Kosmetik secara
secara KCKT PDA(VALIDASI) KCKIPDA(VALIDASI)

1 Identifikasi Klenbuterol HCI dalam OTSK sec
KCKIPDA (OPTIMASI)

2 Identifikasi Lidokain dalam OT dan SK secar;

KCKIPDA (OPTIMASI)

3. Validasi/Revalidasi/Verifikasi Metode Kelompok Substansi Kimia Pangan

Metode Analisis Pangan Tahun 2022
Pada tahun 2022, Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Pangan Olahan dan Air
melakukan validasi terhadap 32 Metode Analisis (MA) dan verifikasi tehadegstldt pengujian
pangan. Validasi 32 MA tersebut dilakukan dalam 4 triwulan (TW). Padadiialsilkan 8 MA, dan
pada TW 2 dihasilkan 4 MA. Pada TW 3 dan 4 masasing dihasilkan 5 dan 15 MA. Setiap MA
yang dihasilkan terlebih dahulu dilakukan pembahasan bersama narasumber profesional.

Pembahasan tersebut dilakukan tiap akhir triwulan bersanarasumber Prof. Dr.rer.nat. apt.



Rahmana Emran Kartasasmita, M.Si yang merupakan seorang Guru Besar dari Sekolah Farmasi

Institut Teknologi Bandung.

TR E R

4. Validasi/Revalidasi/Verifikasi Metode Analisis Laboratorium Bidang Mikrobiologi dzinlogi

Molekuler

Kelompok Substansi Mikrobiologi dan Biologi Molekuler melakukan validasi terhadap 46
Metode Analisis (MA tersebut dilakukan dalam 4 triwulan (TW). Twl 0 MA, TW2 20 MA, TW3 11
MA, TW4 14 MA MA yang dihasilkan terlebih dahulu dilakukan pembahasan berasasamber
profesional. Pembahasan tersebut dilakukan triwulan bersama narasumber Prof. Marlia Singgih
dari sekolah farmasi ITB, Ph.D., Prof. Dr. Ir. Harsi Dewantari Kusumaningrum dari IPBADiciapt.
Anita Artarini, S.Si., M.Sc.dari sekolah farniBBiBandunhg.

Tabel21. Daftar Metode Analisis Laboratorium Bidang Mikrobiologi dan Biologi Molekuler

zZ
o

Judul MA

Uji Angka Kapang Khamir pada Obat Penggunaan Rektal yang Mengandung Parasetamol

Uji Angka Lempeng Totahda Obat Penggunaan Rektal yang Mengandung Parasetamol

Deteksi Salmonella spp pada Suspensi Oral yang Mengandung Alumina dan Magnesia

Uji Angka Lempeng Total pada sediaan Obat Kulit yang Mengandung Mikonazol

Uji Angka Lempeng Total pada Antitioimoksisilin Bentuk Kering

Uji Potensi Antibiotik Neomisin Pada Salep Kulit Antibiotik Campuran Mengandung Basitrasin

Uji Potensi Antibiotik Basitrasin Pada Salep Kulit Antibiotik Campuran Mengandung Neomisin

Uji Angka Lempeng Total paBaplemen Kesehatan Bentuk Padat Tidak Mengandung Herbal

OO |N[(O|O | |W[IN]|F-

Uji Angka Kapang Khamir pada Suplemen Kesehatan Bentuk Padat Tidak Mengandung Herbal

=Y
o

Deteksi Escherichia coli pada Sediaan Sirup Mengandung Zink Sulfat Monohidrat

=
=

Deteksi Pseudomonas aerngsa pada Sediaan Obat Tetes Telinga yang mengandung Natrium Dg

[N
N

Deteksi Staphylococcus aureus pada Sediaan Obat Untuk Hidung yang mengandung FlI
Propionate

=
w

Deteksi Pseudomonas aeruginosa Dalam Sediaan Obat Nasall&fagandung Fluticasone Propionat

14

Uji Angka Lempeng Total Bakteri Asam Laktat pada Suplemen Kesehatan mengandung
Lactobacillus reuteri

15

Uji Angka Lempeng Total Bakteri Asam Laktat pada Suplemen Kesehatan mengandung
Lactobacillus reuteri dan Lactobacillus rhamnosus

16

Uji Angka Lempeng Total Bakteri Asam Laktat pada Suplemen Kesehatan mengandung
Lactobacillus dan Bifidobacterium

17

Uji Enterobacteriacea pada Larutan Oral Ondansetron

18

Uji Angkd_empeng Total pada Larutan Oral Desloratadin

19

Uji Angka Kapang Khamir pada Larutan Oral Desloratadin

20

Deteksi Escherichia coli pada Larutan Oral Desloratadin




No. Judul MA
21 |Deteksi Escherichia coli pada Suplemen KesehatarA§arous Tidak Mengandung Herbal
22 |Uji Potensi Antibiotik Oksitetrasiklin Pada Salep Mata
23 |Uji Deteksi Candida albicans pada Kosmetika Tidak Mudah Larut Air
24 |Deteksi Pseudomonas aeruginosa pada Sediaan Kosmetik Tidak Mudah Larut Air
25 |Uji Angka Kapang Khamir pada Obat K(Reiem Kocok)
26 |Deteksi Pseudomonas aeruginosa pada Obat Kuasi Obat Luar
27 |Deteksi Staphylococcus aureus pada Obat Kuasi Cairan Obat Luar
28 |Uji Angka Lempeng Total pada Obat Kuasi Penggunaan Luar Sediaan Cair
29 |Uji Angka Lempeng Total Pada Obetdisional Obat Luar
30 |Uji Angka Kapang Khamir pada Obat Tradisional Bentuk Krim
31 |Deteksi Pseudomonas aeruginosa Pada Obat Luar Tradisional Sediaan Semi Padat Obat Luar
32 |Deteksi Staphylococcus aureus Pada Obat Luar Tradisional Sediaan SembBiadaaO
33 |Uji Angka Kapang Khamir pada Sampo Bayi
34 |Uji Angka Lempeng Total pada Sampo Bayi
35 |Deteksi Staphylococcus aureus pada sampo bayi
36 |Deteksi Candida albicans pada sampo bayi
37 |Deteksi Pseudomonas aeruginosa pada sampo bayi
38 |Ekstraksi DNA total dari bumbu penyedap menggunakan Qiagen DNeasy Mericon Food Kit
Deteksi DNA Porcine pada Pankreatin dengan Metode Real Time PCR menggunakan PowerUp §
39 [Master Mix
40 |Ekstraksi DNA dari Kondroitin Menggunakan QIAGEN DNeampMEDOd Kit
Deteksi Fragmen Gen Sitokrom B Porcine pada Bumbu Penyedap dengan Metode Real 1
41 |menggunakan SensiFAST Prob&DX Kit
Deteksi fragmen gen epidermal growth factor pseudogene Cervus dama (Rusa) pada produk g
kesehatan degan metode Realime Polymerase Chain Reaction {RTR) menggunakan SensiH
42 |Probe LeROX Kit
43 | Deteksi Salmonella pada Telur Pindang dan lkan Asin
Uji angka Enterobacteriaceae pada produk pangan (ISO 2ZL3087): Penentuan-Bias padaerifikas
44 |jenis pangan

45

Uji Angka Paling Mungkin (APM) Koliform per 100 mL pada Produk Es untuk dimakan

46

Uji Angka Koliform dan Escherichia coli dengan Penyaringan Membran pada Air Minum Isi Ulang

5. Validasi/Revalidasi/Verifikasi Metode Analisis Laboratorium Produk biologi dan toksikologi

Balai Pengujian Produk Biologi selain melaksanakan fungsi pengujian juga mengembangkan metode

analisis. Pada tahun 2022 ini jumlah metode analisis yang dikembaolgkaalai Pengujian Produk
Biologi sebanyak 15 judul.
Latar belakang dikembangkan metode analisis di Balai Pengujian Produk Biologi meliputi:

1. Implementasi hasil transfer teknologi terhadap produk baru vag€ivIB19 dengan platform

mMRNA. Diharapkan kedepannya mampu menjawab tantangan dalam pengujian vaksin

berplatform mRNA dan mengantisipasi munculnya vaviaian virus jenis baru.
2. Penambahamuang lingkup pengujian di Balai Pengujian Produk Biologi.

Reverifikasi metode yang sudah 10 tahun sejak verifikasi metode analisis awal dilakukan.

4. Merupakan rekomendasi WHO untuk mendukung program 3R (Reduction, Refinement and

Replacement), dalam hal ifbertujuan mengurangi penggunaan jumlah hewan untuk

pengujian



Kegiatan pembahasan metode analisi diikuti oleh Staf dari Balai Pengujian Produk Biologi, Undangan

dari Direktorat Standardisasi ONAPZA dan Narasumber dari akademisi dengan jadwal pelaksanaan

sebagai berikut;

1. Pembahasan MA tahap 1 pada tangg@WJuni 2022.
Pembahasan MA tahap 1 pada tangg@lSeptember 2022.
Pembahasan MA tahap 1 pada tangt@November 2022.
Pembahasan MA tahap 1 pada tangg@November 2022.
Pembahasan MA tahap 1 pada tangg&lesember 2022.
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Gambarll Pembahasan Validasi/Revalidasi/Verifikasi Metode Analisis Balai PengijiaxukBiologi

6. Revitalisasi Arsip
Arsip vital adalah arsip yang mengandumigrmasi penting yang terekam untuk

kelangsungan dan penyusunan kembali suatu organisasi. Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan
Makanan Nasional memiliki arsip vital yang menunjang keberlangsungan kegiatannya. Arsip vital ini
terdiri dari blueprint yang memuat desain atau denah gedatay bangunan Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional. Arsip vital Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan
Makanan Nasional memiliki nilai guna yang terus aka nada selama unit kerja Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional mastdiri. Bahkan bila terjadi penyusunan kembali unit
kerja atau suatu organisasi, arsip vital terus akan ada. Oleh karena itu arsip vital merupakan arsip
yang sangat penting dan perlu untuk dirawat.

Bentuk kegiatan ini adalah berupa kerjasama antara PReatiembangan Pengujian Obat
dan Makanan Nasional, Badan Pengawas Obat dan Makanan dengan Pusat Jasa Kearsipan, Arsip
Nasional Republik Indonesia. Kerjasama antara Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan
Nasional dengan Pusat Jasa Kearsipan yaitu pfratkan jasa preservasi arsipberupa kegiatan
restorasi arsip.

Kegiatan dilaksanakan tanggal : Rabu 2 Februari 208that 18 Maret 2022
Hasil kegiatan pekerjaan restorasi arsip vital Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan
Nasional tediri dari halspekerjaan sebanyak 153 (serratus lima puluh tiga) lembar arsip kertas

kartografi/kearsitekturan berukuran Al yang telah dihilangkan asamnya dan dilaminasi.



7. Kegiatan Pengadaan Penataan Arsip Tidak Teratur

Bentuk kegiatan penataan arsip tidakratur ini adalah berupa kerjasama antaRusat
Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional, Badan Pe@zatasn Makanan dengan
PT Tri Dokumindo. Kerjasama antara P#saigembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional
dengan PT Tri Dokumingaitu pemanfaatan jasa pengelolaan arsip khususnya pada penataan arsip
tidak teratur sesuai dengan pedoman kaidah kearsipan di lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Kegiatan dilaksanakan pada tanggal 1 Agustus 2@2ibu 28 September 2022.
Hasil kegian pekerjaan penataan arsip tidak teratur Pusat Pengemba/gamgujian Obat dan
Makanan Nasional terdiri dari hasil pekerjaan sebanyatta®@r arsip yang dibedakan berdasarkan
tahun arsip tersebut diciptakan. Arsyang telah dilakukan pengelolaan dampé&aan terdiri dari
arsip tahun 1992 sampalengan arsip tahun 202Kegiatan penataan arsip tidak teratur telah

dilakukandengan total sebanyak 1000 nomor berkas arsip.

8. WorkshopStaf Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Obat dan NAPPZA

Workshop Staf Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Obat , Bahan Obat,
Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif (KOBONAPPZA) tahunkifidtan ini dilaksanakaanggal
28 Maretg 1 April 2022.

Kegitaan ini merupakan kegiatan rutin dilaksanalksetiap tahun di PPPOMN, dengan
mengundang perwakilan dari Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan, Kelompok Substansi
Pengembangan Pengujian Kimia Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetika, serta
Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian KimgaRatan Air sebagai peserta pada kegiatan
ini. Pelatihan ini dilaksanakan secara luroffiine, kami berharap agar seluruh kegiatan ini berjalan
dengan lancar, sesuai tujuan dan maksud kegiatan serta mendapatkan ilmu yang dapat langsung
diaplikasikardi Laboratorium masingnasing.

Pengujian menggunakan Spektrofotometri Serapan Atom atau @&mnic Absorption
Spectrophotometry)dan Inductively Coupled Plasr@ptical Emission SpectrometyCROES)
merupakan parameter yang tercantum daldalam Pedoman Sampling Laboratorium Badan POM,
dan merupakan suatu uji yang digunakan untuk menghitung kuantitas dari-unsur logam dan
metaloid berdasarkan pada penyerapan absorbansi radiasi oleh atom bebas pada fase gas.
Kompetensi penguji dalam nadsanakan pengujian menggunakan instrumentasi Spektrofotometri
Serapan Atom atau AABtomic Absorption Spectrophotometmyan Inductively Coupled Plasma
Optical Emission Spectrome(fZROESperlu selalu ditingkatkan untuk menjamin pengujian sampel
yangdilakukan telah sesaui dengan ketentuan atau persyaratan yang berlaku dan memberikan hasil
yang valid.Untuk meningkatkan kemampuan tersebut maka dalam kegiatan pelatihan ini juga
menyisipkan materi mengenai hal tersebut di atas.

TUJUAN



1.Meningkatkan pagetahuan dan keterampilan staf PPPOMN dalam hal pengujian
menggunakan instrumentasi Spektrofotometri Serapan Atom atau AAS (Atomic Absorption
Spectrophotometry) dan Inductively Coupled Plagbpical Emission Spectrometry (ICP
OES).

2.Memperdalam pengethuan tentang pengujian, memberikan informasi ilmu dan pengalaman

analisis yang dilakukan laboratorium secara praktek dengan menggunakan contoh uji.

Kegiatan Workshop Staf Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan zat Adik&hun 2®2 tersebut direncanakan tanggal 28 Marét
April 2022 bertempat diPPOMN, Jakarta dan dilaksanakan secara luoifigie.

Lampiran 1. Daftar Peserta

NO NIP NAMA
1 196310231995032001 Dra. Mirawati Siregar, Apt, M.Si
2 196210101992032001 Dra. Tiurma Rosalyn Sidabutar, Apt
3 196601251993032001 Dra. Arum Prasetyaningtyas, Apt.,M.Si
4 196812111991032001 Lilik Budiati, S.Si, Apt
5 196407101984022001 Desmaniar B, S.Si, Apt
6 197908122001122001 Lia Rahmawati, S.Si, M.Si
7 196910211990032001 Ratna Maritim, A.Md
8 198203302006042003 Nurul Hidayati, S.Si., M.Si
9 198102072005011001 Abdullah, S.Farm
10 198510282008122001 Khusnul Wulan Sari, S.Farm
11 198107262005012001 lima Yulianita, S.Si, Apt, M.Si
12 196405181986032001 May Kustiasih, S.Sos
13 198410022008122005 Diah Lestari, S.Si., M.Si
14 197209051996032001 Emilia H, S.Farm, Apt
15 198211022007122001 Anggin Anesthesya, S.Si
16 197402281993031001 Abdul Haris Chalimullah, A.Md
17 197307271996032001 Ida Warni, A.Md
18 199608212019032002 Tia Agustiany, S.Si
19 199403072019032007 Dea Puji Kusuma Dewi, S.Farm, Apt.
20 199510202019032004 Hasna Nur Syahidah, S. Farm., Apt
21 199608312019032002 Firda Aulia'i Rahmani Ma'ruf, S.Si
22 Rosa Pangestika Islami
23 Riska Widya Aprianti
24 Intan Dian N

9. Workshop Staff Laboratorium Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan Dan

Kosmetik (Ot, Ok, Sk Dan Kosmetik)

Materi kegitan

a.Pengembangan metode analisis dan pengujian kimia Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetlecara lon Chromathography (IC).

b.Analisis kualitatif dan kuantitatif untuk senyawa aktif dalam bentuk nano partikel dalam Obat

Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik.


http://m.si/

2.Materi Praktikum Laboratorium Obat Tradisional, Obat Kuasi, Bigpl&esehatan, dan Kosmetik,
yaitu Analisis Kuantitatif Amonia dan Lithium secara lon Chromathography (IC).

Tujuan

1.Meningkatkan pengetahuan dan keterampilan pegawai dalam melakukan pengujian secara lon
Chromathography (IC).

2.Meningkatkan kompetensi gmwai dalam melakukan pengujian secara lon Chromathography
(IC).

Kegiatan bimbingan teknis internal laboratorium kimia Obat Tradisional, Obat Kuasi,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik tahun 2022 diikuti oleh total 20 peserta, yang terdiri dari 1
peserta darDirektorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan, 1 peserta dari Balai
Pengujian Khusus Obat dan Makanan, 1 peserta dari Poksi Baku Pembanding dan 17 peserta dari
Poksi OTOKSKK yang diselenggarakan pada tanggdl51uli 2022Penyampaian fateri teori
dilakukan secara daring dan praktikum secara luring.

Tabel22. Peserta Workshop Staff Laboratorium Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan Dan Kosmetik (Ot, Ok, Sk Dan Kosmetik)

No. Nama AsalPoksi/Unit/Balai
1 |Yeti Sumiati, S.Si PoksiBaku Pembanding
2 |PuspitaAyuWardani,S.SiApt.,M.Sc DitwasOTSK
3 |MarcellaSutanta,S.Si BPKOM
4 |Dra.NanyBodrorini, Apt. PoksiOTOKSKK
5 |Dra.HastiKusumaPrabanindgBudi,Apt. PoksiOTOKSKK
6 |AanRismalJliN, S.SiApt, M.Si. PoksiOTOKSKK
7 |FaridaKurniawati,SF Apt, M.Sc. PoksiOTOKSKK
8 [SriPurwaningsih, S.Apt. PoksiOTOKSKK
9 [SondangN. Silaen PoksiOTOKSKK
10 |Yulianti,S.Farm.,Apt. PoksiOTOKSKK
11 |Nurlstifaiyah,S.Farm. PoksiOTOKSKK
12 |EritaLusianti,S.FarmApt.,M.Si. PoksiOTOKSKK
13 |DonaFitria,S.Si.,M.Si. PoksiOTOKSKK
14 |YustinaS.Si.,M.Si. PoksiOTOKSKK
15 |NendenSolihatulZannah, S.SApt,.M.Si. PoksiOTOKSKK
16 |Attin RachmawatiS.Si. PoksiOTOKSKK
17 |NurFitriaSaraswatiS.FarmApt. PoksiOTOKSKK
18 [ZaharaS.SiM.Si. PoksiOTOKSKK
19 |RohmaniaS.FarmApt. PoksiOTOKSKK
20 |RiskaWidyaAprianti,S.Si. PoksiOTOKSKK

10. WorkshopKelompok Substansi Kimia Pangan dan Air

PPPOMN sebagai laboratorium rujukan nasional harus mampu mengembangkan metode
analisis dalam rangka mendukung program pengawasan keamanan pangan Nasional. Salah satu
metode analisis yang sangat penting untuk dikembangkan adalah pengujian penetapan kadar

cemaran minyak mineral dalam air minum. Teknik ektraksiaair dengan menggunakan pelarut



hidrokarbon non polar dan deteksi analit menggunakan kromatografi gas merupakan salah satu
metode analisis yang dapat digunakan saat ini.

Tujuan penyelenggaraan watkop bidang analisis ini adalah untuk meningkatkan pengetahuan
dan kompetensi peserta dalam hal pegembangan metode analisis pangan khususnya metode analisis
penetapan kadar minyak mineral dalam air minum dalam kemasan (AMDK) secara kromatografi gas.
Kegiaain terdiri : Kuliah/teori selama satu hari diberikan oleh narasumber dari Institut Teknologi
Bandung, Prof. Dr. rer. nat R. Emran Kartasasmita, M.Si., dengan materi teknis analisis minyak
mineral dalam air berdasarkan 1SO 9272000 dan dari PT Ditek Jajengan materi pengoperasian
instrumen kromatografi gas dan teknik mengatasi kendala pada alat yang disampaikan oleh Jenita
Salsalina.

Praktek Laboratorium dilakukan seladh&ari dengan dua instruktur dari BidakgmiaPangan
dan Air didampingi oleleknisidari PT.Ditek Jaya

Proses pelaksanaan kegiatan ini dilakukan selama 5 hari kerja dari tangg2 2ktober 2022

No. Nama Asal Instansi
1 Leliwaty, S.Si, Apt., M.Sc PPPOMN
2 Innike Sintawatie Maulidyah, STP., M.Si PPPOMN

Pelatihan indiikuti oleh :

No Nama Asal Instansi
1 TantiLanovia, S.Si., Apt., M.Si. PPPOMN
2 Dra. Sutanti Siti Namtini, Apt, Ph.D PPPOMN
3 Suyanto, SP, M.Si PPPOMN
4 Cita Tri Aryuni, STP, S.Si, Apt PPPOMN
5 Susy Affrini Hutapea, M.Si., Apt. PPPOMN
6 HenniMarlina Br. Purba PPPOMN
7 Haysyska, S.Farm. PPPOMN
8 Eni Sutanti, S.Farm., Apt PPPOMN
9 Ageng Teguh Wardoyo, S.Farm, Apt PPPOMN
10 Briliana Argawati, S.Si PPPOMN
11 Dilin Rahayu Nataningtyas, M.Sc. PPPOMN
12 Septiana Nofiyanti, S.Si. PPPOMN
13 Intan Dian Nurfadillah, S.Si PPPOMN
14 Nurul Hafshah, S.Si PPPOMN
15 Rohmat Triyadi, S.Si..M.Sc Balai Besar POM di Denpasar
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11. Worksha Mikrobiologi dan Biologi Molekuler dengan judul Deteksi Protein Porcine dengan
LCHRMS
Untuk mendukung pengawasan postarket terhadap produk yang beredar, Laboratorium
Mikrobiologi dan Biologi Molekuler memiliki program pengembangan metode berbasis proteomik
menggunakan instrument High Resolution Mass Spectrometry (HRMS). Analisis proteomik ini akan
digungan untuk otentifikasi produk obat dan makanan, contohnya analisis spesies yang terdapat
dalam produk terkait kecurangan pada makanan, analisis protein yang terdapat dalam sediaan obat
(produk rekombinan) dan lailain. Pengawasan kualitas obat dan makangng beredar
merupakan upaya untuk mendukung penguatan keamanan dan ketahanan kesehatan di masyarakat.
PPPOMN melakasanakan pelatihanpada tang@ab2ptember 2022 dengan tujuan; meningkatkan
kompetensi, baik pengetahuan maupun keterampilanpersonel pgarglaboratorium baik internal
kelompok Substansi Mikrobiologi dan Biologi Molekuler.
Pelatihan ini diikuti oleh 30 peserta yang terdiri dari 19 peserta dari kelompok Substansi
Mikrobiologidan Biologi Molekuler, 3 peserta Balai pengujian Khusus, 3 Orang dari kedeputian, 2
orang mahasiswa PKPA dengan 2 orang pendamping alat

Tabel23. PesertaWorkshopMikrobiologi dan BiologiMolekuler & 5 S (i BdteinRorcine
denganLCl wa { ¢

No Nama lengkappesertagelar Jabatan Poksi/unit kerja
1 |BerthaloloLukita,S.Si.Apt.,M.Farm AhliMuda MBM/PPPOMN
2 | Dra.EniCahyaningsihyl.Si. AhliMadya MBM/PPPOMN
3 | Dra.SitoresmiTriwibowo AhliMadya MBM/PPPOMN
4 |KemalaS. Nagur, S.Si., M.Si. AhliMuda MBM/PPPOMN
5 | NurAini, S.Si., M.Sc. AhliMuda MBM/PPPOMN
6 |MariaBerlinaPurba, S.SilM.Si. AhliMuda MBM/PPPOMN
7 |MariaA.E.DSihotangS.Si.M.Si. AhliMuda MBM/PPPOMN
8 |FebrianaSari,S.Si.M.Si. AhliMuda MBM/PPPOMN
9 |HennySetiawati,S.Si.Apt.,M.Farm AhliMuda MBM/PPPOMN
10 |YulinWilasti, Amd AhliMuda MBM/PPPOMN
11 |SriSurati,S.Si.M.Sc AhliMuda MBM/PPPOMN
12 |EraWidianingsihS.Farm. Ahli Pertama MBM/PPPOMN
13 |EkoYaksd’rabowo,S.Farm.AptM.Sc AhliMuda MBM/PPPOMN




No Nama lengkapbesertagelar Jabatan Poksi/unit kerja
14 | AdityaAnugerahM.S., S.Si. Ahli pertama MBM/PPPOMN
15 |Yus Hargono Cahyaning Yudi, SVPS¢. Ahlipertama MBM/PPPOMN
16 |CahyaningtyaKusumastutiS.Si Ahli pertama MBM/PPPOMN
17 | Yunis@AnugrahwatiS.Si Ahli pertama MBM/PPPOMN
18 |Riskdrawan,S.Si Ahli pertama MBM/PPPOMN
19 |RiskaSusiPurwatiningrum - MBM/PPPOMN
20 |ReniErlina DisWasProghangan

Olahan

21 |DwiAryR DisWasPro®NPP

22 |ldhaYunitaRizki DisWasPro@TSK

23 | SriUtaminingsihS.FarmApt AlhiMuda BPKOM/PPPOMN
24 | Yuliakaryanadewi, S.Si AlhiMuda BPKOM/PPPOMN
25 | SofiaDyahUtami Ahli Pertama BPKOM/PPPOMN
26 | Nur Reskywahyuni - UIN

27 |LystianiOktaviana - Universita¥eteran

28 |lkaPurwaningsih Ahli Pertama| BPKOM/PPPOMN

12. Workshop Staf Balai Pengujian Produk Biologi
Workshop staf Balai Pengujian Produk Biologi pada tahun 3083 3| Y 0 A f
t NPRdzZl . A2&8AYAf | NE
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Judul ini kita pilih karensalah satu produk biosimilar yang didaftarkan dan beredar di Indonesia

adalah Injeksi Insulin Glargine. Sadaltu parameter uiji kritis untuk insulin glargine yang disebutkan

di dalam Farmakope Indonesia adalah uji potensi Insulin Glargine. Pelatihan teknis terkait pengujian

ini dibutuhkan dalam rangka meningkatkan pengetahuan, kompetensi dan ketrampilan pengujian

serta pengembangan metode analisis potensi insulin glargine.
Workshop ini diselenggarakan selama 5 (lima) hari pada tadggaP2 Agustus 2022 (2 hari

materi dan 3 hari praktikum) dengararasumberProf. DR. Rer.nat. M. Yuwono, MS, Ap¢serta

worksh@ ini adalah staf Balai Pengujian Produk Biologi, Poksi Kobonapza, Direktorat Standar

ONAPZA dan Direktorat Registrasi Produk Biologi dengan total peserta sebanyak 35 orang.

13. Workshop Sub Bagian Tata Usaha

Pengelolaan arsip merupakan salah sttnggung jawab dari Sub Bagian Tatsahadi bidang

kearsipan.Sebagasalah satu penciptaarsip di lingkunganPPPOMN, sumber daya manusia Sub
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Bagian Tata Usaha perlu mengelola aggipgan baik agar terwujudnyartib arsip, baik pengelolaan
arsip fisik maupun arsiplektronik. Dalamera digital yang berkembangpesatini, arsip elektronik
yanglihasilkan dari penggunaan aplikasi atau teknologi semakin meningkat selpiedgadanya
pengetahuardanketerampilandalampengelolaannya.
BagianTata UsahaPusatPengembangarPengujianObat danMakananNasionaldiselenggarakan
selama2 hari padatanggal30-31 Mei 2022 yangdilakukan secara virtual/daring melaldioom
Meeting Peserta terdiri dari selurulpegawai Sub BagianTata Usaha, Tim PengelolaArsip di
lingkungarPPPOMNertalim Pelayanan Publik®POMN

Dalam memberikarpelayanan, setiap personil tidak dapat berdiri sendiri namun diperlukan
adanyakerjasama, koordinasi dan konsolidasi antar personil maupun kelompok suletznsiPT
dilingkunganPPPOMNehingggelayanamrimadapatterwujud.
Denganmempertimbangkanhal tersebut, maka perlu dilakukan peningkatanpengetahuan dan
keterampilan tentang pengelolaan arsip elektronik dan pelaypnhhikdenganmenyelenggarakan
Workshop Sub Bagian Tata Usaha. Diharapkan dengan adanya pelatihan tersebut dapat

meningkatkan kualitas pengelolaan arsipktronikdanpelayanan publik dilingkungdPPOMN.

Hari, Tanggal Materi Narasumber
Senin,30 Mei PengelolaairsipElektronik RudyArnanjayaS.Sos.,
2022 M.AP
Selasa31 Mei Membangung Koordinasi dd¢onsolidasinternal DaviedVierroniecaS.E
2022 untuk MewujudkanPelayanarPrima

14. Pemeriksaan Kesehatan Pegawai

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN) sebagai unit pelaksana
teknis di lingkunan Badan Pengawas Obat dan Makanan dalam melaksanakan tugasnya di
laboratorium selalu bersentuhan dan kontak langsung dengan bqtmahan berbahaya gerti

bahang bahan kimia atau biologi yang dalam waktu lama dapat mempengaruhi kondisi kesehatan
pegawai laboratorium. Untuk itu secara kontinu setiap tahun pegawai PPPOMN melakukan medical
cheCkup di laboratorium klinik atau Rumah Sakit untuk memetilesr kesehatannya secara
menyeluruh. Tahun 2021 pemeriksaan dilaksanakan di RSUP Persahabatan Jakata Timur
pengadaannya dilakukan secara swakelola pada kegiatan tanggal-718edes 2022 diikuti 184

orang terdiri PNS dan tenaga pramubakti di lingkunigPOMN.
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15. Pemeriksaan Kesehatan Pegawai

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN) sebagai unit pelaksana
teknis di lingkunan Badan Pengawas Obat dan Makanan dalam melaksanakan tugasnya di
laboratorium selalu bersentuhan dan kontak langsung dengan betmhan berbahaya gerti
bahanc¢ bahan kimia atau biologi yang dalam waktu lama dapat mempengaruhi kondisi kesehatan
pegawai laboratorium. Untuk itu secara kontinu setiap tahun pegawai PPPOMN melakukan medical
cheCkup di laboratorium klinik atau Rumah Sakit untuk memeiilesr kesehatannya secara
menyeluruh. Tahun 2021 pemeriksaan dilaksanakan di RSUP Persahabatan Jakata Timur
pengadaannya dilakukan secara swakelola pada kegiatan tanggal-718etes 2022 diikuti 184
orang terdiri PNS dan tenaga pramubakti di lingkung®POMN.

16. Administrasi Kegiatan Perkantoran
a. Pengelolaan Limbah Laboratorium

PPPOMN menjalankan tugas pengembangan pengujian Obat dan Makanan dengan pelaksanaan
kegiatan berbasis laboratorium. Pelaksanaan pengujian di laboratorium menghalkitkzah,
khususnya limbah B3. Pengumpulan limbah B3 dilakukan di bangunan yang terpisah dengan
laboratorium. Pengangkutan limbah B3 dilaksanakan dengan melibatkan pikhakskbagai
transporter limbah B3. Pengangkutan limbah B3 dilaksanakan 2 (dua) &atiasielhun 2022 yaitu
pada tanggal 16 Maret bekerja sama dengan PT Fajar Budi Lestari mengangkut Limbah Cair 2000 kg
dan Limbah Padat 500 kg, dan pada tanggal 25 Agustus 2022 bekerja sama dengan PT Fajar Budi
Lestari Limbah Cair 2000 kg dan Limbah Padak§00
b. PengadaarBahan Bakar Insenerator
Pengadaan bahan bakar insenerator (Solar) digunakan untuk membakar limbah dalam bentuk padat
dan dioperasikan dengan memanfaatkan teknologi pembakaran pada suhu tertentu. Teknologi ini
merupakan salah satu alternatif untuk mengurangi timbunan limbah. Rixagabahan bakar
insenerator ini dilaksanakan pada tanggal 28 September 2022 seb2#9@kiter Solar.
c. Penambah daya tahan tubuh

Satuan biaya makanan penambah daya tahan tubuh merupakan satuan biaya yang digunakan
untuk perencanaan kebutuhan biaya pengadaan makanan/minuman bergizi yang dapat
menambah/meningkatkan/ mempertahankan daya tahan tubuh Pegawai Aparatur Sipil Negara yang
diberi tugas melaksanakan pekerjaan tugas dan fungsi kantor yang dapat memberikan dampak buruk
bagi kesehatan pegawai dimaksBgngadaan Makanan/Minuman Penambah Daya Tahan Tubuh
diberikan kepada 160 staff pengujian (untuk 12 bulan) dengan menggunakan SdamzeDIPA
PRPOMN. Pengadaan dilakukan secara lelang cepat, dan waktu pengiriman dibagi menjadi 5 termin,
yaitu bulan Maret, Mei, Juli, September, dan November 2022 dengan nilai kontrak termasuk Pajak
Pertambahan Nilai (PPN) sebesar Rp . 501,828,000

d. Peningkatan Kapasitas Laboratorium



Kelancaran pekerjaan pengujian dan admnistrasi PPOMN tidak luput dari tersedianya alat dan

mesin yang diadakan, yang dipilih berdasarkan kebutuhan sesuai parameter yang telah divalidasi

tiap tahunnya. Pengadaan tersebut dibagénjadi beberapa cara yaitu lelang sederhana, lelang

cepat, dan pembelian langsung secaxauechasing.

Tabel24. Pengadaan Peralatan dan Mesin Tahun 2022

TAHUN distribusi
NO NAMA ALAT ( sesui POK) Jumlah HARGA Total PENGADAAN . =
(sesuai POK | bldang J
poksi
1 | Multichannel Micropipette 4 p n > 1 8.093.800 8.093.800 2022 BSE3
2 | Micropipette 200 n i1 > | 1 8.334.700 8.334.700 2022 BSE3
3 | Micropipette 1 Set 2 13.615.800 27.231.600 2022 BSE3
4 | Refrigerated Centrifuger 1 125.350.000 125.350.000 2022 BSE3
5 | Shaker 1 33.059.703 33.059.703 2022 BSE3
6 | Vortex 2 15.952.639 31.905.278 2022 BSE3
7 | Pipettor 2 8.363.744 16.727.488 2022 BSE3
8 | BSC CLASSII TYPE A2 1 185.825.000 185.825.000 2022 BSE3
9 | Refrigerator 1 108.858.000 108.858.000 2022 BSE3
10 | CO2 Inkubator 1 167.919.000| 167.919.000 2022 BSE3
11 | FREEZERO TO-30C 1 92.563.000 92.563.000 2022 BSE3
12 | Ultra Low Temperature Freezer 1 268.472.220| 268.472.220 2022 BSE3
13 | BSC CLASSYPE A2 6 FEET 1 274.000.000, 274.000.000 2022 BSE3
14 | Double door autoclave 1 1.786.545.000 1.786.545.000 2022 BSE3
15 | Incubator 1 27.861.000 27.861.000 2022 BSE3
16 | Autoclave 5L 1 93.573.000 93.573.000 2022 BSE3
17 | Micropipet Set 2 6.216.000 12.432.000 2022 BSE3
18 | BENCHTOP CENTRIFUGE ROTOFIX 1 55.671.000 55.671.000 2022 BPKOM
HETTICH MICROLITER CENTRIFUGE
19 MIKRO 200 1 44.,327.000 44.327.000 2022 BPKOM
20 | NIST SRM 2031c 1 180.985.500/ 180.985.500 2022 Kalibrasi
21 | EXTECH Light Meter #LT300 2 8.325.000 16.650.000 2022 Kalibrasi
Airbone Particle Counter (KANOMAX . .
22 HHPC 6+ CASE) ( 1 83.164.530 83.164.530 2022 Kalibrasi
23 | Smartvue tipe SV21003LSB 1 42.075.000 42.075.000 2022 BPPB
24 | Smartvue tipeSV204303-LSB 6 14.632.750 87.796.500 2022 BPPB
25 | Multichannel Electric 1200 uL 1 28.813.931 28.813.931 2022 BPPB
26 | Multichannel 8 ukuran 3@00 pL 1 17.000.000 17.000.000 2022 BPPB
27 | Micropipet :10 mL 1 5.100.000 5.100.000 2022 BPPB
28 | Biomedical Freezer DMOL508 HAIER 1 44.808.000 44.808.000 2022 BPPB
EXTECH UVA/UVC Light . .
29 Meter/Datalogger #SDgll_ 470 2 29970000 59.940.000 2022 Kalibrasi
30 | Smartvue tipe SV20803-LSB 2 14.765.775 29.531.550 2022 BPPB
31 ;gggg"hygmbammeter LUTRON #MHE 4 4745250 14235750 2022 | Kalibrasi
32 | Trace 1300 PTV W/BKF InjectorModule 1 139.959.900 139.959.900 2022 Kalibrasi
33 | Sound Level Meter EXTECH 1 24.975.000 24.975.000 2022 Kalibrasi
34 | Ammonia DetectoSmart Sensor/AR850 1 4.107.555 4.107.555 2022 BPPB
35 | Pompa Nitrogen Cair 1 8.880.000 8.880.000 2022 BPPB
36 | mySPIN 12 Mini Centrifuge 1 18.750.009 18.750.009 2022 BPPB
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37 TRBUOL00ZAR 1 4.699.962 4.699.962 2022 BPPB

38 | Mesin Pemotong Sampel 1 1.698.300 1.698.300 2022 BPPB

1. Pengadaan Pengembangan Baku Pembanditagional Tahun 2022

Pengadaan Pemenuhan Baku Pembanding untuk Pengujian Obat dan Makanan Tahun 2022
terdiri dari belanja bahan, belanja barang non operasional lainnya, belanja peralatan dan mesin,
belanja barang persediaan barang konsurkgigiatan ini ddksanakan pada Bulan Januari sampai

dengan Desember 2022.

2. Pengembangan Baku Pembanding Mikroba

Seperti halnya Pengujian Kimia yang membutuhkan baku pembanding sebagai kontrol positif,
Pengujian Mikrobiologi juga membutuhkan baku mikroba seblagairol positif dalam pengujian
Obat dan Makanan. Poksi MBM memberikan pelayanan terbaik baku mikroba melalui website
INFALABS dalam bentuk beku kering (liofilisat), yang memudahkan dalam pengiriman dan stabil.
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3. Perencanaan Pengembangan BPFI

Menindaklanjuti telah terbitnya Keputusan Kepala Badan POM NoHK.02.02.1.3.02.22.85 tahun
2022 tentang Regionalisasi Laboratorium Badan Pengawas Obat dan Makanan, PPPOMN dalam hal
ini Kelompok Subtansi Pusat Pengembangan Pengujian Obat Dan Makanan Nasional

Pengembangan Baku Pembanding perlu menyusun dan melakukan reviu perencanaan
pengembangan baku pembanding untuk mendukung Regionalisasi Laboratorium Badan POM.
dilakuakn diskusi dengan tenaga ahli diperlukan agar dapat memperlancar proses perencanaan dan
pengembangan baku pembanding. Dengan adanya diskusi hari ini bersama tenaga ahli dari Sekolah
Farmasi ITB Departemen TPHP, Fakultas Teknologi Pertanian Universitas Gadjah Mada,Direktorat
Standar Nasional Satuan Ukuran Termoelektrik dan Kimia BSN dan §fi.leohau dan Farmasi Sido
Muncul TBK diharapkan dapat memberikan masukan terhadap perencanaan pengembangan baku

pembanding.



Perencanaan Pengembangan Baku Pembanding, sebagai berikut:

Untuk mendukung regionalisasi laboratorium, perlu adanya rpghencanaan pengembangan
baku pembanding Permintaan dan pemakaian baku pembanding pada tahun2@@20sangat
banyak baik dari internal PPPOMN, Balai Besar/Balai POM maupun pihak eksternal tiap bulan dan
tiap tahunnya. Total pemakaian BP oleh BBPOM/B&&il pada tahun 2020 sebanyak 5963 vial
kemudian meningkat pada tahun 2021 menjadi 6784 vial sedangkan pada tahun 2022 per Maret
sebanyak 2649 vial. Jenis baku pembanding yang dimiliki pada tahun 2022 sebanyak 694 jenis
dengan stok kosong sebanyak 27 jesihingga real baku pembanding yang dimiliki 667 jenis. Dalam
rangka regionalisasi laboratorium, total sebanyak 830 jenis baku pembanding
yang dibutuhkan dengan rincian sebagai berikut:
a) Obat sebanyak 550 jenis baku pembanding, telah tersedia 342 jenigpbataanding (62%).
b) Obat tradisional dan suplemen kesehatan sebanyak 83 jenis baku pembanding, telah tersedia
73 jenis baku pembanding (88%).
c) Kosmetik sebanyak 93 jenis baku pembanding, telah dipenuhi sebanyak 75 jenis baku
pembanding (81%).

d) Pangarplahan sebanyak 104 jenis baku pembanding, telah tersedia sebanyak 53 jenis (51%).

4. BPFI /BPL User forum

Pengelolaan baku pembanding yang baik dan benar akan menjaga kualita®akutu
pembandingyang tersedia sehinggaPPPOMNakan lebih berfokus pada pengembangarbaku
pembanding/angbelumtersedia.Penanganabakupembandinglenganbaikdanbenarolehpihak
penggunamenyebabkarbakupembandingebih efektif dan efisienpenggunaaruntuk pengujian,
sehingggermintaan jumlah ke PPPOMN akan berkurangigaa permintaan jumlah kePPOMN
yang berkurang menyebabkan jumlah stok di PPPOMN tidak cepatsehiigigesumberdaygang
adadapatdigunakanuntuk menambahenisbakuyembandingyang dibutuhkan.

Jika baku pembanding tidak ditangani secara baikbdsrar akan menjadi salahtu penyebab
pengujian tidak benar sehingga hasil tidak memenuhi jaminan imasilpengujian Padaakhirnya
selainpengawasarterhadapobat dan makananyangeredartidak dapat dilakukandenganbaik
menyebabkartingkatkepercayaaterhadapkualitasdanmutu produkprodukfarmasidanmakanan
yangdihasilkanoleh produsen/pabrik rendah dan kualitas penelitian/riset yang dihasilkan oleh
akademisijuga diragukan. Untuk itu perlu dilakukan diskusi, sosialisasikdéaborasi antara
PPPOMNselakuprodusenbaku pembanding,pihak akademisi,industri, laboratoriumpengujian
swastamaupunpemangkikepentingandan penggunaakupembandingerkait.

BPFI/ BPLUser Forum bertujuan memberikan pemahamanmengenai penggunaandan
pengelolaan baku pembanding bagi stakeholder internal maupun eksternaieningkatkan
kemampuan percepatan pemenuhan baku pembanding melaluikerjasama perguruan tinggi,

industri dankementeriar/ lembagaterkait.



Pelaksanaan kegiatan pada tanggall%3 September2022, dengan peserta stakeholder
ekternal(Industrifarmasi, Kementrian/Lembaga Pemerintah lainnya, Perguruan tinggi)dan

perwakilan ke deputian BPOM

BPFI / BPL

USER FORUM

Selssa - Radu, 13 .14 Septatreer 2022

Gambarl2. Pemapararoleh Koordinator PoksiPengembanga®akuPembanding

5. Pembahasan Penyusunan Perencanaan Pengembangan Baku Pembanding Untuk

Mendukung Regionalisasi Laboratorium Badan Pom

Menindaklanjuti telah terbitny&eputusan Kepala Badan POM NoHK.02.02.1.3.02.22.85 tahun
2022 tentang Regionalisasi Laboratorium Badan Pengawas Obat dan Makanan, PPPOMN dalam hal
ini Kelompok Subtansi Pusat Pengembangan Pengujian Obat Dan Makanan Nasional

Pengembangan Baku Pembanding lpemenyusun dan melakukan reviu perencanaan
pengembangan baku pembanding untuk mendukung Regionalisasi Laboratorium Badan POM.
dilakuakn diskusi dengan tenaga ahli diperlukan agar dapat memperlancar proses perencanaan dan
pengembangan baku pembanding. @an adanya diskusi hari ini bersama tenaga ahli dari Sekolah
Farmasi ITB Departemen TPHP, Fakultas Teknologi Pertanian Universitas Gadjah Mada,Direktorat
Standar Nasional Satuan Ukuran Termoelektrik dan Kimia BSN dan PT.Industri Jamu dan Farmasi Sido
Muncu TBK diharapkan dapat memberikan masukan terhadap perencanaan pengembangan baku
pembanding.
Perencanaan Pengembangan Baku Pembanding, sebagai berikut:

Untuk mendukung regionalisasi laboratorium, perlu adanya reviu perencanaan pengembangan
baku pembandig Permintaan dan pemakaian baku pembanding pada tahun-202R sangat
banyak baik dari internal PPPOMN, Balai Besar/Balai POM maupun pihak eksternal tiap bulan dan
tiap tahunnya. Total pemakaian BP oleh BBPOM/Balai POM pada tahun 2020 sebanyak 5963 vial
kemudian meningkat pada tahun 2021 menjadi 6784 vial sedangkan pada tahun 2022 per Maret
sebanyak 2649 vial. Jenis baku pembanding yang dimiliki pada tahun 2022 sebanyak 694 jenis
dengan stok kosong sebanyak 27 jenis, sehingga real baku pembanding yiikp6dithjenis. Dalam



rangka regionalisasi laboratorium, total sebanyak 830 jenis baku pembanding yang dibutuhkan
dengan rincian sebagai berikut:
a) Obat sebanyak 550 jenis baku pembanding, telah tersedia 342 jenis baku pembanding (62%).
b) Obat tradisional darsuplemen kesehatan sebanyak 83 jenis baku pembanding, telah
tersedia 73 jenis baku pembanding (88%).
c) Kosmetik sebanyak 93 jenis baku pembanding, telah dipenuhi sebanyak 75 jenis baku
pembanding (81%).
d) Pangan olahan sebanyak 104 jenis bpé&mnbanding, telah tersedia sebanyak 53 jenis (51%).

6. Workshop Pengembangan dan Peningkatan Kinerja Baku Pembanding

Judul : Analisis Uji Kualitatif dan Kuantite®#Monochloropropane didl3-MCPD) secara @@S
danSimethiconeésecara FTIR

Dalamrangka meningkatkan ruang lingkup pengujian dan kompetensi pengujian staf Kelompok
Substansi Pengembangan Baku Pembanding, maka diperlukan pelatihan yang komprehensif
sehingga dapat diproduksi baku pembanding yang terjamin kualitasnya. Workshop Peningkatan
Kinerja Baku Pembanding 2022 akan dikhususkan pada pemahaman dan keterampilan mengenai
teori dan teknik uji:
U Analisis Uji Kualitatif dan KuantitaBfmonochloropropane digB-MCPD) secara &GS
U Analisis Uji Kualitatif dan KuantitaBfmethiconesecaa FTIR Tujuan

Tujuan dari workshop ini adalah agar tenaga penguji di Substansi Pengembangan Baku
Pembanding dapat memahami teori, analisis dan pengembangan metode pengujian senyawa 3
MCPD menggunakan @S dan Simethicone menggunakan FTIR.
Workshop Penirkatan Kinerja Baku Pembanding diselenggarakan pada tanddaMaret 2022.
Peserta sebanyak 31 orang, yaitu terdiri dari :

2 orang narasumber pelatihan

17 orang staf Kelompok Substansi Pengembangan Baku Pembanding (termasuk honorer)

1
1
i 7 orang staBalai Besar POM di Yogyakarta
1 1 orang staf Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif
1 1 orang staf Direktorat Standardisasi Pangan Olahan
1 3 orang Teknisi

Narasumber pelatihan BapaRrof. Dr. apt. Abdul Rohman, M.Sdari Fakultas Farmasi
Universitas Gadjah Mada (UGM), Bapaidreas, M.Sdari Badan Riset dan Inovasi Nasional (BRIN)
serta 3 orang teknisi alat IbGina Ayu Wardhandan BapakAdi Purwantodari PT. Alphasains

Dinamika dan BapaRizky Adnan NursetiawaRT Brca Niaga.
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Gambarl4. Peserta Workshop Peningkatan Kinerja Baku Pembanding

ANALISIS 3-MCPD

Pendekatan Metode Pengujian
| Metode Langsung(irect | Metode tdk langsung/Indirect
- .

Gambarl5. Penyampaian materi analisis uji kualitatif dan kuantita@monochloropropane
diol (3-MCPD) secara Gi@S oleh Bapak Andreas, M.Si.

7. Pembahasan Hasil Uji Baku Pembanding

Kegiatan Pembahasan Hasil Uji Baku Pembanding dilaksanakan dalam rangka
pembahasan hasil uji baku pembanding dan hasil kolaborasinya yang merupakan salah satu kegiatan
dan prasyarat pengembangan bgkembanding dalam rangka menjaga validitas hasil pengujiannya.
Selain itu kegiatan ini juga bertujuan untuk melakukan koordinasi dan harmonisasi antar

laboratorium penguji baku pembanding.



Pembahasan 1
Dilaksanakan pada tanggal-30 Juni 2022
Dihadiri oéh :
1. Staf Poksi Baku Pembanding
2. Perwakilan dari Poksi Kobonappza, OTSKK dan KPOA
3. Perwakilan dari Balai Kolaborator
Tenaga ahli :
1. Prof. Dr. Slamet Ibrahim, Apt
2. Prof. Dr. Sudibyo Martono, M.S, Apt
Telah disyahkan 13 jenis Baku Pembanding

Pembahasan 2

Dilaksanakan pada tanggal-28 Sepetember 2022

Dihadiri oleh :

1. Staf Poksi Baku Pembanding

2. Perwakilan dari Poksi Kobonappza, OTSKK dan KPOA
3. Perwakilan dari Balai Kolaborator

Tenaga ahli :

1. Prof. Dr. Slamet Ibrahim, Apt

2. Prof. Dr Sudibyo Martono, M.S, Apt

Telah disyahkan 31 jenis Baku pembanding
Pembahasan 3

Dilaksanakan 35 Desember 2022
Dikoordinasi oleh BBPOM Yogyakarta

Dihadiri oleh :
1. Staf Poksi Baku Pembanding
2. Perwakilan dari Poksi Kobonappza, OTSKK dan KPOA

3. Perwakilan dari Balai Kolaborator



Tenaga ahli :

1. Prof. Dr. Slamet Ibrahim, Apt

2. Prof. Dr. Sudibyo Martono, M.S, Apt
Telah disyahkan 33 jenis Baku Pembanding

3.5 Kegiatan yang Mendukung Sasaran Strategis 5

Sesuai Peraturan Badan POM No. 30 Tahun 2B4Rj Kalibrasi merupakan salah satu Unit
Pelaksana Teknis di PPPOMN yang bertugas melakukan kalibrasi peralatan laboratorium di
lingkungan Badan POM. Dalam melaksanakan tugas pokok dan fungsinya, Balai Kalibrasi pada tahun
2022 melaksanakan kegiatan ardgdain (1) Rekalibrasi alat laboratorium PPPOMN, BB/Balai POM,
dan pihak luar (PNBP), (2) Rekalibrasi alat standar/peralatan laboratorium, (3) Pelatihan internal staf
kalibrasi, (4) Pelatihan dalam negeri Laboratorium Kalbrasi, (5) Surveilan KAN, (@garaji
dokumen.

Untuk mengukur capaian sasaran ini berdasarkan capaian indikator Persentase alat yang
dikalibrasi sesuai standar yang ditetapk&mtuk mencapai indicator tersebut dilakukan kegiatan

sebagai berikut:

1. Rekalibrasi Alat Laboratorium Balai Kalibrasi PPPONiIRuUNh



dikalibrasi sesuai standar yang ditetapk&mtuk mencapai indicator tersebut dilakukan kegiatan

sebagai berikut:
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Persentase Target 25% 50% 75% 100%
Persentase Realisasi 24,4% 50,7% 77,74% 100,57%
Capaian 97,40% 101,33% 103,66% 100,57%
Jumlah Alat 768 1598 2452 3172
BULAN Jumlah Alat
1. Januari 329
2. Februari 299
3. Maret 140
4. April 419
5. Mei 164
6. Juni 264
7. Juli 351
8. Agustus 351
9. September 154
10. Oktober 333
11. Nopember 226
12. Desember 142
Grand Total 3172

Tabel25. Jumlah Alat yang dikalibrasi




Tahun 2022 Pus@&engembangan Pengujian Obat dan Makanan telah berhasil melakukan
pengawalan terhadap pemenuhan alat laboratorium pengujian obat dan makanan yang dikalibrasi
sesuai standar dengan Nilai NPS 100,57% dengan kriteria memenuhi ekspektasi.

Capaian Kinerja Bald&alibrasi pada 3 tahun terakhir untuk kegiatan rekalibrasi peralatan

Laboratorium BPOM mengalami peningkatan, hal ini disebabkan oleh adanya penambahan dan
perluasan ruang lingkup kalibrasi yang telah terakreditasi oleh KAN pada tahun 2022. Dengan
penambalan tersebut Balai Kalibrasi menerima lebih banyak peralatan laboratorium yang dikalibrasi
secara BESitu, hal inilah yang menjadi salah satu faktor pencapaian target kinerja bisa tercapai

bahkan melebihi target yang ditetapkan.

2. Bimbingan TekniKalibrasi BB/BPOM

BPOM dalam menjalankan fungsi pengawasan, salah satunya didukung oleh peran pengujian
laboratorium, sehingga tuntutan hasil uji laboratorium yang valid mutlak diperlukan. BPOM telah
memiliki 33 laboratorium yang tersebar di seluruh prapidan sudah terakreditasi oleh KAS$N
sesuai persyaratan ISO/IEC 17025 : 2@Eran fungsi pengujian laboratorium dalam mendukung
pengawasan obat dan makanan salah satunya harus didukung oleh peralatan laboratorium yang
reliable, terkalibrasi, dan berkinerja baik. Pemeliharaan dan perbaikan merupakan hal yang
berkesinambungan untuk mempertahankan kinerja alat. Pemeliharaan adalah semua aktivitas untuk
mempertahankan fasilitas dan peralatan sehingga dapat bekerja/berfungsi dengarsdxzara
teratur sehingga sistem dapat berfungsi sebagai mana seharusnya/selalu dalam kondisi siap pakai.
Pada penyelenggaraan bimbingan teknis (bimtek) tahun ini, Balai Kalibrasi melibatkan peserta dari
17 Balai Besar/Balai POM, Direktorat Pengawasalriidisi dan Pelayanan Obat, Narkotika,
Psikotropika, dan Prekursor, perwakilan dari 5 kelompok substansi dan 2 Balai yang ada di lingkungan
PPPOMN serta seluruh staf Balai Kalibrasi.

Bimtek kalibrasi tahun 2022 diikuti oleh 40 peserta yang terdiri darivakitan dari 17 Balai
Besar/ Balai POM, Direktorat Pengawasan Distribusi dan Pelayanan Obat, Narkotika, Psikotropika,

dan Prekursor, 5 poksi dan 2 Balai di lingkungan PPPOMN serta seluruh staf kalibrasi

Tabel26. Daftar peserta Bimtek



No Namalengkap NIP Poksi/BalaiBesar/Balai

1| Yunis@AnugrahwatiS.Si 199606122022032000 | MBMPPPOMN

2 | AndreHarsono S.Si 199702192020121000 | BalaiPOMdi Kendari

3 | RochmadAkbar,S.Si 199307192020121000 | BalaiBesaiPOMdiBandaAceh

4 | NeshaPRMSitompul STP 199006172015022000 | BBPOMIi Samarinda

5 | Sondand\ Silaen 197006281993032000 | OTOKSKK

6 | KafidulUlum,S.TP 199205172019031000 | BalaiPOMdi Pangkalpinang

7 | UgihSriRahayu,S.Farmpt 199202022019032000 | BPKOM

8 | apt. MuzdhalifahNur Asri,S.Si. 199507172022032000 | BalaiPOMdi Mamuju

9 | RahmarNur,S.TP 199403132019031000 | BalaiPOMdi Gorontalo

10 AyuZefaniaristiantPailang S.Si., Apt{199003202014022000 | PengujiarkKimia/BBPOMi Palangka
Raya

11 AndreDityaMauland_ubis,S.Farm., [199408082022031000 | BalaiBesardiBanjarmasin

Apt.

12 Widya Sagita BlampubolonS.Si.  [199611172019032000 | PoksiPengembangaBaku
Pembanding

13| MitasariGunturPutri, S.Si 199311252019032000 | BalaiPOMdi Palu

14| MuhamadRizkyRidwansyahS$.Si. 199607172022031000 | BalaiBesar POMIi Bandung

15| DuandaOktora,S.Farm.,Apt 198610182012121000 | BalaiPOMdi Batam

16| MuhamadAldiMaulana,S.Si 199802012022031000 | BalaiPengujiarProdukBiologi

17| RidaniRinoAnggoro,S.Si. 199205052018011000 | BalaiPOMdi Manokwari

18| HasnaNur SyahidahSFarm. Apt 199510202019032000 | PoksiKobonappza

19| ZulkarnaimS.Si 199407102019031000 | BalaiPOMdi Sofifi

20| MonicaDilysSitorus,S.Si.,Apt. 198009202005012000 | BBPOMIi Medan

21| AdheSriMarjuki, S.Farm,Apt 198703192015021000 | BalaiBesalPOMdi Semarang

22/Ageng Teguh Wardoyo, S.Farm, Apt (199212062018011000 | KPOA

23[Endhah Yulyarti, S. Shpt., M. Si 197807252003122000 | Balai Besar POM Makassar

24Nasril Fuad Hasan,S.Si 198610092009121000 | Pengujian Kimia/Balai Besar POM
Pontianak

25Adiba Hasna Ramadhani, S.Farm., Aj3217015302940002 Direktorat Pengawasabistribusi dan
Pelayanan ONPP

26Henry Handoyo, S.SM,.Si. 197308011993031001 | Balai Kalibrasi

27|Parno, S.Si 196906231993031001 | Balai Kalibrasi

28[Tashdiq Anwarullots.Farm., Apt 198701142008121001 | Balai Kalibrasi

29Harianto, S.AP 198404122007121001 | Balai Kalibrasi

30Drs. Irmanto ZamahriBanin, Apt 196410261992031002 | Balai Kalibrasi

31[Eko Handoyo Putro, S.8pt 197811202005011001 | Balai Kalibrasi

32|Untung Setiawan, S.%ipt.,M.K.M 197903272005011001 | Balai Kalibrasi

33|Septi Rosalia LatifaB,.Farm., Apt. 199209042019032005 | Balai Kalibrasi

34Dwi Andiyani, S.Si 199409012019032000 | Balai Kalibrasi

35/Nadhia Fitri WijayantS.Farm., Apt, |199403182019032006 | Balai Kalibrasi

36|Yasni Mutiari Ristant.Farm, Apt 199401262019032001 | Balai Kalibrasi

37|/lhsan Rahadian Firdaus.Si. 199503012019031003 | Balai Kalibrasi

38\Vika Septa Widara, S.Si. 199609172022032002 | Balai Kalibrasi

39Astrid ArvianndRachmawati, S.Farm [3174054607910006 Balai Kalibrasi

40Dini Okataria HadiyatiAMAF. 3175104810910000 Balai Kalibrasi

3. PeneraparSistem Mutu

Pada tanggal 0¢ 08 Maret 2022 telah dilakukan kegiatan asesmen dalam rangka Akreditasi

Ulang 1S0O:17025 dan Penambahan Ruang Lingkup Kalibrasi oleh Komite Akreditasi Nasional, Badan

Standardisasi Nasional (KA$N) di Balai Kalibrasi PPPOMN. Tim asesadm Akreditasi Ulang



I1ISO:17025 dan akreditasi dalam rangka Penambahan dan Perluasan Ruang Lingkup Kalibrasi terdiri

dari:
No Nama Asesor Instansi Asal Jabatan
1 Soeprijanto Purnabakti PT. SUCOFINDO Ketua Tim
2 Yusuf Umardani | Laboratorium Penelitian dan Pengujian Terpa Anggota
(LPPT)} UGM Yogyakarta
3 Aditya Achmadi | Badan Standardisasi Nasional Anggota
4 Heri Sutanto Badan Standardisasi Nasional Anggota

Tabel27. Tabel AsesoAkreditasi Ulang ISO:1703&alibrasi

Komite Akreditasi Nasional melalui surat Sekretaris Jenderal KAN Nomor
930/3/a.1/LAB/08/2022 tanggal 01 Agustus 2022 perihal Keputusan Akreditasi, memutuskan untuk
memberikanreakreditasikepada Balai Kalibrasi PPPOMN sebagai Laboratoriumasalkitangan
nomor akreditasi LI47-IDN.Masa akreditasi berlaku 5 (lima) tahun dari tanggal 01 Agustus 2022
hinggal 17 Juli 2027.

vy,

S V,
icwx Y IKKAN
/’?—’T\_\F‘\ Komite Akreditasi Nasional
SERTIFIKAT AKREDITASI
Ditetapkan tanggal : 1 Agustus 2022 e Berlaku hingga : 17 Jull 2027
Diberikan kepada
Balai Kalibrasi Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional
&
31, P kan Negara No. 23,Jakarta Pusat, DKI Jakarta
yang telah menunjukkan kompetensinya sebagal
LABORATORIUM KALIBRAST

dengan menerapkan secara konsisten

SNI ISO/IEC 17025:2017 (ISO/IEC 17025:2017)
Umum Untuk L gujian dan L

untuk ruang fingkup sepert dalam lampiran
KOMITE AKREDITAST NASTONAL

Drs. KUKUH S. ACHMAD, M.Sc
KETUA

kop sarat. iian.

ocust

Selain kegiatan reakreditasi terhadap penerépan sistefn mﬁtu 1SO:17025, pada kesempatan
yang sama dilakukan akreditasi dalam rangka penambahan dan perluasan ruang lingkup kalibrasi,
yaitu :kalibrasi Filter Holmium Oxidg-HO), kalibrasi Thermohygrometéglibrasi Mikropipet,
kalibrasi Timbangan massa nominal 1 mg sd 5 kg, kalibrasi Batu Timbang 1 mg sd 2 kg, kalibrasi
Termometer Digitat 80° sd 260 C, kalibrasi Enclosure3(° C, kalibrasi Freeze20° C dan kalibrasi
Refrigerator 2sd & C. Hasilnya telatlisetujui oleh Komite Akreditasi Nasional.

Dengan telah disetujuinya penambahan dan perluasan ruang lingkup kalibrasi seperti tersebut
diatas, maka akan menambah kapasitas dan cakupan Balai Kalibrasi PPPOMN untuk memenuhi
kebutuhan kalirasi peralatan dari internal laboratorium pengujian Badan POM maupun pelayanan

publik jasa kalibrasi kepada para stakeholder eksternal.

Berikut beberapa aspek positif dengan bertambahnya ruang lingaliprasi yang terakreditasi

yaitu:



No Ruangd.ingkup Aplikasi Keterangan
1 | Filter Holmium Kalibrasi Ruang lingkup kalibrasi Filter Holmium Oxide
Oxide Spektrofotometer UV Indonesia hanya terdapat di BSN dan terdapat ant

VIS yang cukup lama di BSN sehingga den
terakreditasinya ruang lingkup ini maka Balai Kalib
PPPOMN merupakan laboratorium kalibrés-2 di
Indonesia yag mampu melaksanakan kalibrasi Fil
Holmium Oxide.

Sejauh inibelum terdapat laboratorium kalibrasi di
Indonesia yang memiliki ruang lingkup akredit
Enclosure80°C. Dengan terakreditasinya ruang lingk
inii, maka Balai Kalibrasi PPPOMN merupa
laboratorium kalibrasipertama yang memiliki ruang
lingkup akreditasi tersebut.dh hal ini sangat bergun
untuk mengkalibrasi alat Deep Freezer yang saaf
banyak digunakan dalam menunjang pengujian-BSL
Peralatan ini banyak digunakan oleh laboratorit
pengujian Badan POM. Selama ifitkasi alat tersebut
dilaksanakan oleh laboratorium kalibrasi eksterr]
Dengan telah terakreditasinya ruang lingkup kalibr
peralatan ini di Balai Kalibrasi PPPOMN, maka d|
dilakukan penghematan anggaran kalibrasi ke pi
eksternal.

Tabel28. Aspek Positif dengan Bertambahnyuang Lingkup &librasi yang terakreditasi

2 | Enclosure80°C Kalibrasi Deep Freezer

Kalibrasi
Termohigrometer
Kalibrasi Termometer
Digital

Kalibrasi Mikropipet

3 | Termohigrometer

4 | Termometer Digital
-80°C
5 | Mikropipet

4. Pengadaan Alat Laboratorium

Dalam rangka refreshment dan menambah kapasitas fungsi Balai Kalibrasi maka pada tahun
2022 telah dilakukan pengadaan alat laboratorium. Alat laboratorium tersebut sangat diperlukan
keberadaannya karena sangat diperlukan dalam proses kalibrasi/ verifieeaatan. Adapun

peralatan yang telah diadakan pada tahun 2022 di laboratorium Balai Kalibrasi antara lain :

Tabel29. Peralatan yang telah diadakan pada tahun 2022 di laboratorium Balai Kalibrasi

No. Nama Alat Jumlah Fungsi Keterangan
1 | Airborne Particle 1 Untuk menghitung jumlah Alat yang adaudah rusak,
Counter partikel sebagai salah satu sehingga dengan adanya ini
parameter untuk akan menambah kapasitas
memverifikasi alat BSC fungsi Balai Kalibrasi
2 | Smoke/Fog Machine 2 Verifikasi arah laju alir Belum memiliki, Menambah
udara partikel pada LAF, BSC| kapasitas verifikasi
dan lemari asam
3 | Sound level meter 1 Verifikasi suara yang dhasilka| Belum memiliki, Menambah
LAF, BSC dan lemari asam | kapasitas verifikasi
4 | Portable digital UM 2 Verifikasi intensitas sinar UV | Belum memiliki,
meter pada LAF & BSC Menambah kapasitas verifikas
5 | Lux meter 2 Verifikasi intensitas cahaya Belum memiliki,
pada LAF & BSC Menambah kapasitas verifikas
6 | SRM 2031C 1 Kalibrasi filter untuk ketepatan Belum memiliki,
fotometrik spektrofotometer | Menambah kapasitas verifikas
Uv-vis




No. Nama Alat Jumlah Fungsi Keterangan
7 | Thermohygrobarometer 3 Monitoring ruangan kalibrasi | Menambah jumlah yang ada,
suhu karena masih terdapat
kekurangan
8 | Microwave 1 Operasional Belum ada

Dengan refreshment alat/ penambahan alat standar kalibrasi tersebut di atas dila&eapkan
kemampuan Balai Kalibrasi dapat ditingkatkan sesuai dengan kebutuhan laboratorium Badan POM
dan perkembangan teknologi yang ada. Sehingga ketergantungan kalibrasi terhadap vendor/
laboratorium kalibrasi eksternal dapat diminimalisir yang dampakkepada Efisiensi anggaran
perawatan dan kalibrasi alat laboratorium. Dan dampak ke eksternal Badan POM adalah tingkat
kepercayaan kepada layanan Balai Kalibrasi meningkat yang berdampak kepada peningkatan
penerimaan PNBP Badan POM.

5. Pengelolaan Peralatan Laboratorium BPOM
PENGELOLAAN PERALATAN LABORATORIUM BADAMBPAINKALIBRAGPPPOMNIAHUN
2022

Laboratorium Badan POM memiliki peralatan laboratorium yang dari jumlah dan jenisnya
cukup banyak dan kompleks. Untuk itu daleangka pengelolaan peralatan laboratorium yang baik
diperlukan adanya data yang akurat untuk menunjang proses pemetaan peralatan laboratorium
Badan POM. Tujuan yang ingin dicapai adalah Diperoleh data peralatan laboratorium Badan POM
yang akurat dari segimlah, jenis, kondisi dan fungsinya. Sehingga akan memudahkan proses yang
akan diambil kedepannya dalam hal pengelolaan alat laboratorium seperti pengadaan alat
laboratorium.

Balai Kalibrasi PPPOMN memiliki fungsi melaksanakan layanan teknis kaldiragual
laboratorium dan melaksanakan perencanaan kebutuhan dan pengelolaan sarana prasarana
pengujian Obat dan Makanan di lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan. Sehingga dalam

rangka melaksanakan fungsi tersebut, tahun 2022 telah melaksanakan kegiata

1. Melakukan reviu atas pengajuan rekomendasi peralatan laboratorium Badan POM.

Pada tahun 2022, PPPOMN melakukan reviu atas pengajuan awal oleh 34 Balai Besar/ Balai
POM dan 1 Loka POM di Ende. Berdasarkan hasil reviu, maka kebutuhan peralatan laboratorium
Badan POM tahun 2023 dapat dioptimalkan sebesar 51,08% dari total pengaijlagon datanya

adalah sebagai berikut.



Tabel30. HasilRekomendasiAlat BPOM

PENGAJUAN AWAL

NO| UNIT KERJA PENGAJUAN DISETUJUI  |PERSENTA

IJML|  NILAI(Rp.) [IMU NILAI(Rp.) | DISETUJU
1 |[KENDARI 1 | 2,750,000,000 0 - 0.00%
2 [SERANG 22 | 5445196650 5 | 4,128313,000 75.82%
3 [BANDUNG 36 | 22,533,661,284 28| 16,163,002,70( 71.73%
4 [MATARAM 39 | 6,478,550,000 24| 2,259,550,000 34.88%
5 [JAYAPURA 14 | 8,969,594,800 10| 3,099,094,800 34.55%
6 |PEKANBARU | 43 | 15,251,744,15( 31| 1,526,800,000 10.01%
7 [PALU 24 | 7,838,958,739 22| 5,104,756,843 65.12%
8 |TARAKAN 85 | 10,028,735,000 54| 2,182,697,000 21.76%
9 |[BANJARMASIN | 37 | 6,946,929,631] 28| 6,338,996,20] 91.25%
10 |[PALEMBANG | 21 | 5,892,111,430 14| 2,839,227,630 48.19%
11 [YOGYAKARTA | 47 | 15,132,854,620 40| 9,269,662,150 61.26%
12 [KUPANG 36 | 6,070,980,224 23| 2,628,850,22 43.30%
13 [PANGKAL PINA] 19 | 4,523,360,00q 14| 1,492,860,000 33.00%
14 |[BENGKULU 20 | 10,671,000,000 12| 4,710,000,000 44.14%
15 [GORONTALO | 21 | 7,155,070,94d 12| 2,106,511,640 29.44%
16 | SURABAYA 49 | 10,921,263,614 28| 4,718,393,32§ 43.20%
17 |[PONTIANAK 29 | 2,179,334,26d 24| 1,819,636,86 83.50%
18 [LAMPUNG 36 | 5,017,000,00d0 23| 1,923,000,000 38.33%
19 |[AMBON 33 | 11,939,596,000 25| 3,867,916,000 32.40%
20 |BATAM 15 | 5,945,026,800 9 | 2,306,031,600 38.79%
21 [MAMUJU 73 | 16,149,671,750 51| 7,080,476,10] 43.84%
22 [MANOKWARI | 12 | 5,616,610,500 12| 5,616,610,500 100.00%
23 |[SEMARANG 17 | 8,407,320,004 14| 5,122,820,000 60.93%
24 [SAMARINDA | 18 | 8,102,417,57 13| 5,586,929,410 68.95%
25 [MEDAN 11 | 2,262,702,000 9 | 2,137,833,000 94.48%
26 |DKI JAKARTA | 14 | 8,016,608,000 10| 2,709,000,000 33.79%
27 |JAMBI 65 | 12,114,719,00q 61| 11,150,449,000 92.04%
28 [BANDAACEH | 57 | 16,969,000,000 17| 4,405,000,000 25.96%
29 [MAKASSAR 43| 9,381,005,30d 34| 8,333,258,000 88.83%
30 |PADANG 69 | 25,053,282,78] 30| 7,881,555,83 31.46%
31 |SOFIFI 3 428,000,000 2 402,000,000 93.93%
32 |DENPASAR 57 | 18,390,119,104 40| 10,520,731,10] 57.21%
33 [MANADO 13 | 12,900,693,900 10| 11,090,693,90] 85.97%
34 |PALANGKARAY] 32 | 3,847,985600 29| 1,778,985,600 46.23%
35 |[ENDE 11 | 2,950,134,741 7 | 2,313,473,26] 78.42%
TOTAL  [1122] 322,281,238,374 765| 164,615,115,67] 51.08%

Karena adanya dukungan dalam

rangka implementasi program

laboratorium Badan POM, maka pada tahun 2023 seluruh pengadaan

regionalisasi alat

alat laboratorium

diprioritaskan untuk belanja peralatan spesifik dan penguatan laboratorium pengujian beberapa

Balai POM. Adapun persebaran kebutuhan peralatan laboratorium Badan POM dédgzdtpditia

tabel berikut :



Persebaran Anggaran Program Regionalisasi Dan Penguatan Laboratorium Badan Pom Tahun

Anggaran 2023

Tabel31. Persebaran Anggaran Program Regionalisasi Dan Penguatan Laboratorium Badan
Pom Tahun Anggaran 2023

BALAI BESAHR
N ESTIMASI
REGION o [ BALAI INSTRUMEN HARGA(RP) KETERANGAN
POM
PENGUJIAN
MAKASSAR | 1 | KENDARI LCMS/MS 6.689.340.000 SPESIFIRANGAN DAN
OTKOS
PENGUJIAN
MAKASSAR | 2 | JAYAPURA | ICPMS/ICP OES 2.750.000.000 SPESIFIRANGAN
MAKASSAR | 3 | MAKASSAR _IC_III/ITB(?ATNO(;(AIJC\ZI ;?Eéh(l)ET 700.000.000 PENGUJIAN
MAKASSAR | 4 | MAKASSAR ELEKTRONIK 700.000.000 SPESIFIRBAT
PENGUJIAN
MAKASSAR | 5 | MAKASSAR | ISOLATOR 5.800.000.000 SPESIFIKIBM
PENGUJIAN
MANADO 6 | MANADO LCMS/MS 6.689.340.000 SPESIFIRANGAN DAN
OTKOS
PENGUJIAN
MANADO 7 | MANADO ISOLATOR 5.800.000.000 SPESIFIKIBM
HIGH PRESSURE ION
MANADO 8 | MANADO CHROMATOGRAPHY (HP! 1.900.000.000 SENGUIIAN
DOSAGE UNIT SAMPLING SPESIFIRBAT
MANADO 9 | GORONTALO| APPARATUS (DUSA) FOR 1.400.000.000
INHALER TESTING MDI + |
PENGUJIAN
MANADO 10 | AMBON LCMS/MS 6.689.340.000 SPESIFIRANGAN DAN
OTKOS
PENGUJIAN
MANADO 11 | PALU ICPMS / ICP OES 2.750.000.000 SPESIFIRANGAN
PENGUJIAN
MANADO 12 | PALU SPEKTROFLUOROMETER 415.000.000 SPESIFIRBAT
PENGUJIAN
PADANG 13 | PADANG ISOLATOR 5.800.000.000 SPESIFIKIBM
PADANG 14 | PADANG %IATBOATNO(;(Aﬁ f\:ﬂ?fllql\loET 700.000.000 PENGUJIAN
PADANG 15 | PADANG ELEKTRONIK 700.000.000 SPESIFIRBAT
PENGUJIAN
PADANG 16 | ACEH S$F|\2/IOS£?Z(I:EI\£ESS/GCMS 2.320.000.000 SPESIFIRANGAN DAN
KOSMETIK
HIGH PRESSURE ION
PEKANBARU 17 | PEKANBARU CHROMATOGRAPHY (HP! 1.900.000.000
DOSAGE UNIT SAMPLING PENGUJIAN
PEKANBARU 18 | JAMBI APPARATUS (DUSA) FOR 1.400.000.000 SPESIFIRBAT
INHALER TESTING MDI + |
HIGH PRESSURE ION
DKI JAKART4 19 | DKI JAKARTA CHROMATOGRAPHY (HP!I 1.900.000.000
DKI JAKART/ 20 | DKI JAKARTA| CYTOTOXIC CABINET 700.000.000




BALAI BESAHR

N ESTIMASI
REGION o /  BALAI INSTRUMEN HARGA(RP) KETERANGAN
POM
TIMBANGAN MIKRO
DKl JAKART4 21 | DKI JAKARTA ELEKTRONIK 700.000.000
DOSAGE UNIT SAMPLING
APPARATUS (DUSA) FOR
DKI JAKART/ 22 | YOGYAKART/ INHALER TESTING MDI + 3.500.000.000
NASAL
HIGHPRESSURE ION PENGUJIAN
SAMARINDA| 23 | SAMARINDA CHROMATOGRAPHY (HP! 1.900.000.000 SPESIFIRBAT
SAMARINDA| 24 | SAMARINDA | CYTOTOXIC CABINET 700.000.000
TIMBANGAN MIKRO
SAMARINDA| 25 | SAMARINDA ELEKTRONIK 700.000.000
DOSAGE UNIT SAMPLING
SAMARINDA| 26 | BANJARMASI| APPARATUS (DUSA) FOR 1.400.000.000
INHALERESTING MDI + DH
PENGUJIAN
SAMARINDA| 27 | BANJARMASI| ISOLATOR 5.800.000.000 SPESIEIKIBM
SAMARINDA| 28 | BANJARMASI| SPEKTROFLUOROMETER 415.000.000
HIGH PRESSURE ION
DENPASAR | 29 | DENPASAR CHROMATOGRAPHY (HP!I 1.900.000.000 PENGUJIAN
DENPASAR | 30 | DENPASAR | CYTOTOXIC CABINET 700.000.000 SPESIFIRBAT
TIMBANGAN MIKRO
DENPASAR | 31 | DENPASAR ELEKTRONIK 700.000.000
LCMS/MS PENGUJIAN
DKI JAKART4 32 | BANDUNG 6.689.340.000 SPESIFIRANGAN DAN
OTKOS
HIGH PRESSURE ION PENGUJIAN
PADANG 33 | PADANG CHROMATOGRAPHY (HPI 1.900.000.000 SPESIFIRBAT
PENGUATAN PENGUJIA
34 | TARAKAN EELKLCJ)?/IUEFILS;AS-:— HASIL 1.953.714.000 SELISIH < 1,826 JT DAR
REKOMENDASI PPPOM
SELURUH ALAT HASIL
35 | SOFIFI REKOMENDASI 402.000.000
TIMBANGAN MIKRO 700.000.
36 | MAMUJU ELEKTRONIK 000
HPLC DETEKTOR UV VIS, 1.420.000.
87 | MAMUIU FLUOROSEN (RF) 000
38 | MAMUJU ALAT HASIL REKOMENDA 1.398.2(9)8.
39 | MANOKWARI UHPLC DETEKTOR UV VIS 1.430.000. PENGUATAN PENGUJIA
DAD 000
40 | MANOKWARI SPEKTROFOTOMETER DN 334.3853.
41 | MANOKWARI PCB BOARD ELISA READH 128.(())8(()).
MOTHERBOARD 85.000.
42 | MANOKWARI TIMBANGAN MIKRO 000
ELISA READER 380.000.000 PENGUATAN PENGUJI4
43 | AMBON SELISIH > 5 JT DARI

REKOMENDASI PPPOM




BALAI BESAF
N ESTIMASI
REGION | J| 7 PI?)AI\I/IAI INSTRUMEN HARGA(RP) KETERANGAN
AUTOMATIC DEVELOPING 440.000.
44 | SAMARINDA | (/i Fioco 000
45 | KUPANG SPECTOFOTOMETER DN/ 334.865.
000
46 | KUPANG SPINDOWN 11.000.
000
47 | PoNTIANAK | PETEKTOR FLUORESCEN 300.(())(())(()).
48 | PONTIANAK | DETEKTOR PDA 392.888.
49 | PONTIANAK | ELECTRONIC PIPETTE Fil 9.388.
PENGUATAN PENGUJI/
50 | YOGYAKART4 TURBO PUMP LC MS MS 720'888' cu GuJ
HPLC UV VIS + PDA + 1.699.165.
51 | MAKASSAR | DETEKTOR REFRACTIVE 000
INDEX
5> | PADANG GCMS HSS 2.320.000.
000
DETEKTOR FLUORESEN H 200.000.
53 | SEMARANG | \iEREK SHIMADZU) 000
£4 | SEMARANG | LEMARIASAM (2) 221.8555.
STERILITY TESTING PUMJ 387.444.
o5 | PALEMBANG | | osgYsTEM) 200
ANGGARAN ALAT LAB 12.334.| TIDAK ADA DALAM
o6 | SURABAYA 000 | REKOMENDASI PPPOM
TOTAL 99.988.160.000

2. Pemetaan dan Verifikasi Alat Laboratorium Badan POM

Merupakan kegiatan awal terkait pengeloaan alat laboratorium Badan POM menuju data yang

lebih komprehensif. Pada tahun 2022 telah dilakukan pemetaan dan verifikasi alat laboratorium
Badan POM terdiri dari 34 Balai Besar/ Balai POM dan 1 Loka POM di Ende serta peralatan di

PPPOMN. Kegiatan ini dilakukan bersamaan dengan waktu pelaksanaan katitaktap. Data

yang dihasilkan akan menjadi baseline data untuk peralatan laboratorium Badan POM tahun 2023

dan dasar database pengembangan aplikasi Dikolaborasi. Dalam kegiatan verifikasi peralatan

laboratorium beberapa informasi yang dapat diambil sebagaluasi ke depan, diantaranya :

a.

Jumlah peralatan secara jenis dan jumlah cukup kompleks sehingga diperlukan identifikasi lebih

lanjut

Nomenklatur penamaan peralatan laboratorium tidak semuanya sama, sehingga hal ini sulit

untuk diidentifikasi

Diperoleh informasi

masingnasing kebutuhan

listrik tiap peralatan,

sehingga bisa

mengakumulasi kebutuhan daya listrik untuk laboratorium secara keseluruhan



d. Diperoleh adanya peralatan yang bersifat idle sehingga perlu adanya inovasi atau
pemindahtanganan kepada latadorium yang membutuhkan

e. Diperoleh adanya peralatan yang rusak dalam periode lama, sehingga membebani ruang
laboratorium

f.  Diperlukan adanya tim pemeliharaan alat laboratorium di masiaging Balai Besar/ Balai POM

sehingga alat lebih terjaga, dan menamhahur ekonomi alat.

3.6 Kegiatan yang Mendukung Sasaran Strategis 6

1. Pengembangan Laboratorium BSL 3

P3OMN di thn 2022 melaksanakan renovasi pembangunan BEinangunan BSL3 terdiri dari
konstruksi fisik dancontainmentalat laboratorium BSB. Pembangunan fasilitas ini melalui
konsultasi dengan konsultan dalam negeri baik konstruksi fisikalaiainment Pembangunan BSL3
selama kurang lebih-8,5 bulan yang selesai di akhir thn 2022 (bulan Desember 2022). Dengan
adanya fasilitas BS8 diharapkan BPOM berkontribusi dan berperan aktif dalam Sistem Kesehatan
Nasional yang tidak hanya pengujian Obat dan Makanan namun juga mendukung tracing dan

mencegah penyakit infeksius, dan mikroorganisme risk 3.

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

LABORATORIUM BIOSAFETY LEVEL 3

PUSAT PENGEMBANGAN PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN NASIONAL

DIRESMIKAN OLEH
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

DR. Ir. Penny K. Lukito, MCP
JAKARTA,
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2. Pengadaan Bahan Bakar Insenerator
Pengadaan bahan bakar insenerator (Solar) digunakan untuk membakar limbah dalam bentuk padat
dan dioperasikan dengan memanfaatkan teknologi pembakaran pada suhu tertentu. Teknologi ini
merupakan salah satu alternatif untukengurangi timbunan limbah. Pengadaan bahan bakar

insenerator ini dilaksanakan pada tanggal 28 September 2022

3. Pengujian Sampel PQ WHO

Dalam rangka pemeliharaan mutu obattat program Anti Retroviral (ARV), PPPOMN melakukan
kerjasama dengan Kementerian Kesehatan melalui Pelayanan Pengujian . Pada tahun 2022 di
Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Obat, Bahan Obat dan Napmgzaname
sebanyak 44 Sampel obat TB dan HIV yang diterima dari Direktorat Jendral Pencegahan dan
Pengendalian Penyalitementerian Kesehatan Rlampel tersebut diterima pada bulan Nopember

dan Desember, sehingga penyelesaian pengujian dilakukan pada taa8n 2

4. Laboratorium Kontrak WHO Laboratorium Produk Biologi

Pengujian Potensi Vaksin Difteri, Tetanus, dan Pertusis
HandsOn Training Course: Potency Test of Diphtheria, Tetanus, and Pertussis Vaccine for Saudi Food

and Drug AuthoritySFDAPersonnel.

Balai Pengujian Produk Biologi (BPPB), Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan
Nasional (PPPOMN) adaldhtionalControl LaboratoryNCL) yang melaksanakan furigsboratory
Access and TestifgAT) dahot Releas@R) untuk vaksin dengdaturity Leve[(ML) 4 berdasarkan
WHO NRA Benchmarking tahun 2018. Selain itu, BPPB juga merupakan Laboratorium Kontrak WHO
untuk pengujian potensi vaksin Difteri, Tetanus, dan Pertusis sejak tahun 2021.

SFDA sebagai regulatori yang sedang memperkuat fungsi LAT dan LR untuk vaksin,
mempunyaiPlan of Action(PoA) untuk dapat melaksanakan fungsi LAT berbagai vaksin. Salah

satunya adalh dengan mengembangankan kompetensi dalam pengujian potensi vaksin Difteri,



Tetanus, dan Pertusis. Untuk itu, SFDA mengajukan permoltterzstrsOn Training Course: Potency
Test of Diphtheria, Tetanus, and Pertussis VaaaneBPPB dengan durasi waktud2d) minggu.
Pelatihan ini juga merupakan salah satu rekomendasi WHO terhadap SFDA.

Tujuan Kegiatan

Sharing knowledgterkait LAT vaksin khususnya untuk vaksin Difteri, Tetanus, dan Pertusis terhadap
regulatori lain, dalam hal ini adalah SFDAempat Kegiatan

Balai Pengujian Produk Biologi (BPPB

Waktu Kegiat@24 Cktober ¢ 4 November 2022.

Nama Peserts&SFDA

bl Mohammed A. AlHamamabh;

i Ziyad Y. Al Yahya,;

1 Bandar H. AlSufi;

| Abdulelah A. Alabdulwahed.

BPPB PPPOMN:

i drh. Dewi Sulanjari, M.Si.;

1 Keti Yuliani, S.Si.;

i drh. Ajeng Tyas Utami W.;

1 Muhamad Aldi Maulana, S.Si.
Nama Instruktur dari BPREPPPOMN

1 Ratih Pujilestari, S.Si.;

i Zulfa Noerhidayati, S.Farm.;

1 Muhammad Erdiansyah, S.Si.

5. Pengujian laboratorium sampel obat dan makanan dalam rangka kasus TA 2022

Berdasarkan peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nasional nomor 23 tahun 2020
mengenai Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan
Makanan Nasional (UPT PPPOMN), Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan (BPKOM) sebagai
salah satu UPT PPPOMN memiliki tugas dalam pelaksanaan pengujian Kimia, Mikrobiologi, dan
Biologi Molekuler atas sampel investigasi, penyidikan, dan/atau pengkajian Obatldkanan

dalam lingkup nasional dan internasional serta pelaksanaan pengujian rujukan Kimia, Mikrobiologi,



dan Biologi Molekuler Obat dan Makanan dalam lingkup nasional dan internasional. Komoditi
sampel yang diuji berupa sampel obat, bahan obat, narlpfisikotropika, prekursor, zat adiktif,
rokok, obat tradisional, obat kuasi, suplemen kesehatan, kosmetik, dan pangan olahan yang berasal
dari internal Badan POM yaitu Kedeputian, Balai Besar/Balai POM, Loka POM maupun dari pihak
eksternal misal dari kepisian.

Selain  pengujian obat dan makanan, berdasarkan Keputusan Kepala BPOM
No0.HK.02.02.1.2.04.20.153 tahun 2020 tentang penugasan kepada PPPOMN dan BPOM di Gorontalo
untuk melaksanakan pemeriksaan uji COYED maka BPKOM memiliki tugas lain yaitu
melaksanakampemeriksaan spesimen/spesimen hasil ekstraksi CQYID

Pengujian sampel khusus, kasus dan absah/rujuk yang telah dilakukan oleh BPKOM selama tahun
2022 antara lain:

1. Identifikasi dan Penetapan Kadar cemaran®& dalam sediaan cair/sirup pada komoditi
Ohat, Pangan, dan Suplemen Kesehatan

Identifikasi dan Penetapan Kadar cemarar> dalam bahan baku

Identifikasi kandungan obat COVI1B yang beredar di pasaran;

Identifikasi Narkotika dan Psikotropika dengani@s;

Identifikasi dan Penetapan Kadar bahdtifdalam obat;

o a & DN

Identifikasi Bahan Kimia Obat (stamina pria, pelangsing, penghilang rasa sakit) dalam obat

tradisional;

7. Identifikasi Bahan Kimia Obat turunan sildenafil, tadalafil, dan turunan sibutramin dengan
metode LEMS/MS; dan GBS dalam produk sedan Obat, OT dan pangan.

8. Identifikasi bahan dilarang dalam kosmetik misal merkuri, hidrokuinon, asam retinoat, dan
pewarna dilarang seperti merah K3

9. Penetapan Kadar Nikotin dan Tar dalam rokok;

10. Penetapan kadar Vitamin dalam suplemen kesehatan;

11. Penetapan Kaar Kloramfenikol dalam produk madu;

12. Penetapan Kadar cemaran Etilen OksidkloPoetanol dalam produk Mie.

13. Penetapan Kadar Formalin dalam tahu;

14. Penetapan Kadar Kloramfenikol dalam produk olahan udang; datalain

15. Deteksi cemaran logam berat (As, €d, Pb) dalam kosmetika, obat tradisional, dan pangan;

16. Penetapan kadar cemaran migrasi Bisfenol A, migrasi asetaldehid, Monoklorogt @il
(3-MCPD) dan Glisidol (GE) pada produk pangan.

17. Pengujian spesimen/spesimen hasil ekstraksi CQ9ID

18. Deteksi fagmen DNAorcinepada produk olahan pangan, kosmetik dan suplemen kesehatan

19. Uji angka koliform pada produk pangan olahan

20. Uji angkaPseudomonas aeruginosa, Eschericia coli, Enteropacta air minum dalam

kemasan (AMDK)



21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

Uji angka pada produk pangan olahan

DeteksiSalmonellgpada produk pangan olahan dan obat tradisional

Uji Angka Lempeng Total (ALT) pada produk pangan olahan, kosmetika dan obat tradisional
Uji Angka Kapang Khamir (AKK) pada produk pangan olahan dan kosmetika
Uji Angka Paling Mungkin (MPEschericia copada produk olahan pangan

Uji angkaBacillus cereugada produk olahan pangan

Uji angkaStaphylococcus aureyszada produk pangan olahan
DeteksiStaphylococcus aureyzada produk kosmetika

Uji angkeEnterobacteriaceapada produk pangan olahan
DeteksiEnterobacteriaceapada produk obat tradisional

DeteksiCandida albicangada produk kosmetika

DeteksiPseudomonas aeruginopada produk kosmetika

DeteksiClostridiapada produk obat tradisional

DeteksiShigellgpada produk obat tradisional

Jumlah sampel obat dan makanan yang di uji di BPKOM selama tahun 2022 adalah sebagai

berikut:

Tabel32. Jumlah Sampel Obat dan MakanalhBalai Pengujian Khusus Obat dan Makanan

Tahun 2022
Jumlah Sampel Masuk per Komoditi Tahun 2027 Jumla
Jumla h
Oba Total h Sampe %
t Kos Sampe| Sampe I Pemenuh
Bulan Par?ga Otba _Trad meti Riko MBM | Alkes I I _ Mem_e an
ision k Masuk | Selesai[ nuhi Timeline
al Uji Timeli
ne
Jan 16 0 2 24 0 12 0 42 24 24 100
Feb 3 0 15 21 0 6 0 39 14 14 100
Ma 4 2 7 15 0 1 0 28 50 50 100
Apr 12 9 11 24 0 15 0 56 51 46 90,20
Mei 12 0 6 9 0 9 0 27 29 27 93,10
Jun 5 19 13 39 0 6 0 76 16 13 81,25
Juli 55 15 9 2 6 9 6 93 85 85 100
Agts 7 25 18 37 8 19 0 95 138 130 94,20
Sep 42 31 24 22 34 5 0 153 67 67 100
Okt 80 361 5 3 10 0 0 459 126 126 100
Nop 18 576 1 9 0 5 0 604 178 178 100
Des 3 39 0 0 0 2 0 42 930 923 99,25
Total 107
Sampe| 257 7 111 | 205 58 89 6 1714 | 1708 | 1683 98,54
I




Berdasarkan data diatas, pada tahun 2022 BPKOM menerima sampel seb@taampel,
dengan target persentase pengujian sampel obat dan makanan yang ditindaklanjuti tepat waktu
pada tahun ini adalaB3% dengan jumlah sampel yang selesai di uji sebany&i8 sampel, dan
sampel yang memenutimeline sebanyak 1683 sampel, sehingga persentase pementimatine
di BPKOM pada akhir tahun 2022 sebed8j54%.Jika dibandingkan dengan target persentase
pengujian sampel obat dan makanan yadigindaklanjuti tepat waktu pada tahun impaka
realisasinya diatas target.

Peningkatan jumlah sampel yang masuk terjadi pada bulan Oktober dan Nopember pada
komoditi obat karena ada sampel kasus sirup yang diduga mengandung cemaran etilen glikol (EG)
dan Dietilen Glikol (DEG) yang merupakan kasus nasional serta Internasional.

Kemudian disusul komoditi pangan, sampel kasus pada produk Mie yang diduga mengandung
cemaran Etilen Oksida (EO) daiKlaroetanol (2CE); pada produk minuman serbuk Kopi yang
diduga mengandung bahan kimia obat turunan tadalafil; serta beberapa produk pangan yang diduga
tercemar E@EG pada bahan tambahan pangan propilen glikol, sorbitol dan gliserin/gliserol.

Perbandingamperformancesampel yang masuk dan persentase pementirageline pada tahun
2020, 2021 dengan 2022 sebagai berikut:

Perbandingan Jumlah Sampel dan Persentase Timeline
Pengujian di BPKOM dari tahun 2020 sampai tahun 2022

- 1714
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Sampel 224 503 1714
% Timeline 100 93,35 98,54

Tahun

Grafik1. Perbandingan Jumlah Sampel dan Persentase Timeline Pengujian di BPKOM dari
tahun 2020 sampai tahun 2022

Berdasarkan grafik diatas, dapat kita ketahui ptataun 2022 telah terjadi peningkatan sampai
240,75% jumlah sampel masuk dibandingkan tahun 2021, hal ini berhubungan dengan sampel kasus
tentang adanya informasi daWorld Health OrganizatioW®wWHO) pada tanggal 5 Oktober 2022
mengenai sirup obat untuk akayang terkontaminasi etilen glikol dan dietilen glikol di Gambia,
Afrika yang menyebabkan terjadinya gagal ginjal aka Acute Kidney InjurfAKI) pada anaéinak
di Gambia.

Untuk mengantisipasi hal tersebut BPOM melakukan pengawasan secara
komprehen# pre- danpostmarketterhadap produk obat yang beredar di Indonesia. Sesuai dengan

peraturan dan persyaratan registrasi produk obat, BPOM telah menetapkan persyaratan bahwa



semua produk obat sirup untuk anak maupun dewasa, tidak diperbolehkan mengguB&kaan

DEG. Namun demikian EG dan DEG dapat ditemukan sebagai cemaran pada gliserin atau propilen
glikol yang digunakan sebagai zat pelarut tambahan, BPOM telah menetapkan batas maksimal EG
dan DEG pada kedua bahan tambahan tersebut sesuai standarasiemnal.

BPOM juga melakukan penelusuran berbasis risikmpling dan pengujian sampel secara
bertahap terhadap produk obat sirup yang berpotensi mengandung cemaran EG dan DEG. Hasil
pengujian produk yang mengandung cemaran EG dan DEG tersebutmegsériukan pengkajian
lebih lanjut untuk memastikan pemenuhan ambang batas aman berdasarkan referensi.

Salah satu peran PPPOMN adalah berkontribusi dalam penanganan sampel kasus pengujian
cemaran EG dan DEG dalam obat sediaan cair di Indonesia, dimulapedgembangan baku
pembanding, pengembangan metode analisis dan pengujian sampel (baik untuk produk jadi maupun
bahan baku sirup) yang diduga terkontaminasi EG dan DEG. Selain itu, PPPOMN juga melaksanakan
desk dengan industri untuk mengevaluasi dan mernifikasi hasil pengujian EG dan DEG pada
produk yang dihasilkan, serta kesesuaian metode analisis yang digunakan dalam pengujiaannya.
PPPOMN saat ini juga sedang menggagas pembentukan jejaring laboratorium pengujian yang
melibatkan perguruan tinggi, instanpemerintah lainnya, serta industri terkait untuk melakukan

kolaborasi yang akan mengantisipasi emerging issue seperti kasus EG DEG ini.

Gambarl6. Proses Pengujian Obat Sirup dengan-Kd8

Persentase pengujiassampel obat dan makanan yang ditindaklanjuti tepat waktu pada tahun ini
mengalami peningkatan, realisasi persentase pengujian sampel yang ditindaklanjuti tepat waktu ini
masih diatas target sebesar 98,54%, dimana target pada tahun 2022 sebesar 93%, hal ini
menunjukan masih baiknya kinerja BPKOM dalam mendukung pencapaian target persentase

pengujian sampel yang ditindaklanjuti tepat waktu.



Tabel33. Jumlah Parameter Yang di Uji Tahun 2022

Jumlah Parameter pé¢omoditi Total
Bulan Pangan Obat Opa_\t Kosmetik | Rokok B
Tradisional
Januari 18 1 3 3 0 25
Februari 12 0 11 23 0 46
Maret 0 2 50 60 0 112
April 23 12 63 69 0 167
Mei 21 1 24 41 0 87
Juni 5 0 2 60 0 67
Juli 52 22 8 96 6 184
Agustus 196 29 129 48 0 402
September 1 36 17 24 0 78
Oktober 0 14 46 0 0 60
Nopember 0 242 0 0 0 242
Desember 170 1638 64 27 0 1899
Total Parameter 498 1997 417 451 6 3369

Perbandingan Jumlah Parameter Uji Sampel di BPKOM
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Grafik2. Perbandingan Jumlah Parameter Uji SampeB#HKOM

Berdasarkan grafik diatas, dapat kita ketahui pada tahun 2021 telah terjadi peningkatan 76,87%

jumlah parameter yang di uji dibandingkan tahun 2020.

Berikut adalah Jumlah Sampel Berdasarkan Asal Sampel pada tahun 2022:

Tabel34. Jumlah Sampel Berdasarkan Asal Sampel pada tahun 2022

No. Asal Sampel Jumlah
A. Eksternal

1 | Direktur Reserse Narkoba Polda Metro Jaya Kasubdit 3 3

2 | Direktur Reserse Kriminal Khusus Kepolisian Negara RI Kalimantan Utara 6

3 | Direktorat Tindak Pidana Tertentu BARESKRIM POLRI 4

4 | Direktur Tindak Pidana Narkoba, Ka Subdit IlI 25

5 | Direktorat Tindak Pidana Narkoba BARESKRIM 28

6 | Direktur Reserse Narkoba Polda Metro Jaya 6




No. Asal Sampel Jumlah
7 | Direktur Tindak Pidana Narkoba, Ka Subdit I1I 3
8 | Kepolisian Resor Pandeglang Kasat Reskrim 1
B. INTERNAL
1 | Direktur Pengawasan Peredaran Pangan Olahan 11
2 | Direktur Intelijen Obat dan Makanan 91
3 | Direktur Pengawasan Produksi Pangan Olahan 204
4 | Direktorat Cegah Tangkal 8
5 | Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotf 813

Prekursor dan Zat Adiktif
6 | Deputi Bidang Penindakan 14
7 | Direktur Pengawasan Distribusi dan Pelayanan ONPP 50
8 | Koordinator Pengawasan Pemasukan Jalur KhusuPel@daran Bahan Baku Obat dan N 2
9 | Direktorat Penyidikan Obat dan Makanan 116

10 | Direktorat Pengawasan Kosmetik 149
11 | Direktur Pengawasan OT dan SK 52
12 | Direktur Siber Obat dan Makanan 17
13 | Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisidhaplemen Kesehatan dan Kosmetik 17
14 | Koordinator Pengawasan Pemasukan Jalur Khusus dan Peredaran Bahan Baku Obat 6
15 | Ketua Tim Kerja Wasmalitrik dan Penanganan Pengaduan Masyarakat 16
C. Balai
1 | BBPOM di Pekanbaru 5
2 | BPOM di Jambi 2
3 | BPOM di Batam 2
4 | BPOM di Manokwari 2
5 | BBPOM di Pontianak 4
6 | BPOM di Kupang 1
7 | BBPOM di Palembang 4
8 | BPOM di Sofifi 1
9 | BBPOM di Jakarta 6
10 | BPOM di Palu 1
11 | BPOM di Pangkalpinang 2
12 | BBPOM di Jayapura 16
13 | BBPOM dBanjarmasin 4
14 | BPOM di Kendari 2
15 | BPOM di Ambon
16 | BBPOM di Padang 4
17 | BBPOM di Denpasar 4
18 | BBPOM di Medan 6
19 | BBPOM di Bandung 4
20 | BPOM di Bengkulu 2
21 | BPOM di Gorontalo 2
C. Loka
1 | Kepala LOKA POM di Kabupaten Rejang Lebong 1




Pengujian spesimen COVI

Dengan adanya kondisi pandemi COYeDdi Indonesia, serta berdasarkan Keputusan Kepala
BPOM No. HK.02.02.1.2.04.20.153 tahun 2020 tentang penugasan kepada PPPOMN dan BPOM di
Gorontalo untuk melaksanakan pemeriksaan uji C&@IDmaka PPPOMN memiliki satu tugas
tambahan, yaitu melaksanakan pemeriksaan pada spesimen/spesimen hasil ekstraksil@OVID
Pada tahun 2022 sampai dengan TW 4 jumlah spesimen/spesimen hasil ekstraksilZ@afD
dilakukan pengujian secara PCR Pada 202%oratorium Biohazard masuk ke dalam jejaring
pengujian Whole Genome Sequencing (WGS), dimana pengujian ini dimaksudkan untuk mengetahui
penyebaran mutasi virus COVID, dimana sampai dengan 30 Desember 2022 ini jumlah sampel

untuk pengujian WGS sebany@®85 sampel dengan dominan hasil pengujian varian Omicron.

Pengujian Sampel di Balai Pengujian Produk Biologi

Berdasarkan Peraturan BPOM No. 23 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja UPT di
Lingkungan Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional, Balai Pengujian Produk
Biologi (BPPB) memiliki peranan yang penting dalam pengujian laboratoriums greserbitan
sertifikat pelulusan dan melakukan pengujian terhadap produk yang akan beredar di masyarakat
maupun setelah beredar (pengawasan posrkef). Lot Release (pelulusan) vaksin adalah salah
satu bentuk pengawasan mutu setiap bets vaksieliputi evaluasi dokumesummary lot protocol,
certificate of analysigpemerian, dan labekview.

Sampel yang diuji oleh Balai Pengujian Produk Biologi terdiri dari sampel pengujian dalam rangka
lot release (sampel vaksin dan bulk vaksin) dan sampel untuk pengujian toksikologi berupa alat
kesehatan, kosmetik, preparat Histopatogi uji Neurovirulen datatpenanda pilkada. Sampel

tersebut berasal dari pihak ketiga, Balai Besar/Balai POM, Loka POM maupun Kedeputian I.

Tabel35. Jumlah sampel Balai Pengujian Produk Biologi Tahun 2022

Bulan Sampel Masuk | Sampel Diuji Mte_menuhl Persentase
Timeline
Januari 145 133 133 100
Februari 46 48 48 100
Maret 106 80 80 100
April 143 137 137 100
Mei 83 75 75 100
Juni 169 153 146 95,42
Juli 99 108 100 92,59
Agustus 148 129 129 100
September 115 126 126 100
Oktober 66 105 105 100
November 82 78 78 100
Desember 116 88 88 100
TOTAL 1318 1260 1245 98,81




Berdasarkan data diatas, jumlah sampel yang masuk sebanyakd®p@l, dengan jumlah
sampel yang diuji sebanyak 1260 sampel serta jumlah sampel yang memenuhi timeline sebanyak
1245 sampel, sehingga persentase pemenuhan timeline Balai Pengujian Produk Biologi pada akhir
tahun 2022 sebesar 98,81%.

Balai Pengujian Pro#uBiologi juga mempunyai laboratorium hewan percobaan dengan
tugas pokok mengembangbiakkan hewan percobaan untuk menunjang pengujian produk biologi
serta memenuhi permintaan dari pihak eksternal sebagai pelayanan publik (adapun pihak eksternal
tersebut beasal dari Universitas/sekolah, Kementerian/Lembaga Pemerintah lainnya dan pihak
swasta). Pemesanan hewan untuk pihak eksternal dapat dilakukan melalui aplikasi INFALAB.

Laboratorium Hewan Percobaan (LHP) memproduksi 3 (tiga) spesies hewan percobaan
yaitu mencit Mus musculusgalur ddY), tikuRattus novergicygalurSprague Dawlgydan kelinci
(Oryctolagus cunicylgalurJapanese Whibde

Tabel36. Jumlah Produksi Hewan Percobaan Tahun 2022

Jenis Hewan Percobaan | JumlahProduksi I ) Afkir
Internal Eksternal
1 | Mencit 26180 13948 375 13181
2 | Tikus 4034 0 2549 1968
3 | Kelinci 116 50 3 53

Pengujian sampel PQ_WHO

Dalam rangka pemeliharaan mutu okattat program Anti Retroviral (ARV), PPPOMN
melakukan kerjasama dengan Kementerian Kesehatan melalui Pelayanan Pengujian . Pada tahun
2022 di Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Obat, Bahan Obat dan Nappza
menerima sebanyak 44 Sampel obat TB dan HIV yang diterima dari Direktorat Jendral Pencegahan
dan Pengendalian Penyakiementerian Kesehatan Rbampel tersebut diterima pada bulan

Nopember dan Desember, sehingga penyelesaian pengujian dilakukan pada ¢&aun 2

1. Penerapan Sistem Mutu (Surveilen/Audit Internal)
Kaji Ulang Dokumen (KUD)
Kaji Ulang Dokumen (KUD) merupakan salah satu kegiatan PPPOMN untuk melakukan

evaluasiterhadap penerapan sistem mutu ISO/IEC 17025:2017 secara konsisten terutama yang
terkait dengan dokumen. Kegiatan KUD tersebut menjadi wadah untuk mereviu kembali dokumen
yang berisi kebijakan, prosedur dan formulir yang dibutuhkan oleh Kelompok SubstamsBalai,

dan Sub Bagian Tata Usaha di lingkungan PPPOMN untuk menunjang penerapan sistem mutu.



Pelaksanaan KUD tahun 208i melakukan reviu seluruh dokumen di Kelompok Substansi,
UPT Balai, dan Sub Bagian Tata Usaha di lingkungan PPPOMN dengan skamfdada kesesuaian
antara proses dilapangan dengan prosedur dan formulir yang yang dimiliki, perbaikan redaksional
dan update dokumen terkait.

KUD tahun 202dilaksanakan pada tangghB Oktober¢ 11 Nopember 202%ang dibuka
oleh Bapak Mohamad Kashurietmgai Penanggung Jawab Sistem Manajemen Mutu
PPPOMN,seluruh Tim Penjamin Mutu Laboratorium, dan Penanggung Jawab Dokumen seluruh
Bidang/ Laboratorium/ Sub.Bag Tata Usaha di PPPOMN secara daring. Pada acara pembukaan ini
disampaikan tujuan, lingkup ketga, teknis pelaksanaan, jadwal atau alokasi waktu yang telah
ditetapkan, dan monitoring pelaksanaan serta pembuatan laporan.

Pelaksanaan KUD meliputi kegiatan melakukan tinjau ulang seluruh dokumen yang
digunakan dan kesesuaian prosedur dengan formulitgydigunakan; melakukan inventarisasi
dokumen sesuai kebutuhan; dan melakukan pembahasan terhadap usulan perubahan dokumen
yang digunakan internal Bidang/ Laboratorium/ Sub.Bag Tata Usaha atau PPPOMN.

Total dokumen PPPOMN vyang telah direviu ad&é®7 dokumen dengan rincian yang
masih sesuai atau tidak mengalami revisi sebardye0dokumen, mengalami revisi sebany@k0
dokumen, dan dokumen yang dinyatakan tidak berlaku sebargalokumen. Selama proses KUD
juga dilakukan pembuatan dokumen baru sebanyk dokumen, sehingga total keseluruhan
dokumen sistem manajemen mutu khususnya terkait implementasi SNI ISO/IEC 17025:2017 setelah
KUD sebanyak 2.616 dokumen. PPPOMN telah memiliki sistem manajemen mutu yang terintegrasi
antara 1SO 9001:2015 dengan SNO/IEC 17025:2017 sehingga beberapa dokumen telah

terintegrasi seperti dokumen Audit Internal.

Tabel37. Hasil Kaji Ulang Dokumen Tahun 202

Dokumen Monitoring Progres KUL
No | Poksi, Balai, Sub Bagia Tidak 2021
Sesuai | Revisi Baru Jumlah | 21 Okt| 28 Okt | 4 Nov
Berlaku
1. | Kimia Obat NAPPZA 192 86 1 0 279 116 126 36
Prosedur Operasiong 66 23 0 0 89 76 0 13
Baku
Instruksi Kerja Alat 24 62 1 0 87 40 24 23
Formulir 102 1 0 0 103 0 0 102
2. | Kimia Pangan dan Air 245 13 13 0 271 21 85 165
Instruksi Kerja 184 12 13 0 209 21 85 103
Formulir 61 1 0 0 62 0 0 62
3, | ObatTradisional, SK,da ), 22 2 7 158 8 101 | 49
Kosmetik
Instruksi Kerja 93 17 1 1 8 71 33
Formulir 34 5 1 6 0 30 16
4, | Mikrobiologi danBiologi |, 22 24 0 338 98 | 124 | 116
Molekuler




Monitoring Progres KUL

Dokumen
No | Poksi, Balai, Sub Bagia Tidak 2021
Sesuai | Revisi Baru Jumlah | 21 Okt| 28 Okt | 4 Nov
Berlaku

Instruksi Kerja 179 14 14 0 207 55 84 68

Formulir 113 8 10 0 131 43 40 48
5. | Baku Pembanding 74 57 17 4 152 75 29 48

Instruksi Kerja 27 53 13 4 97 55 12 30

Formulir 47 4 4 0 55 20 17 18
6. | Pengujian Produk Biolog 476 292 1 15 784 312 0 372

Instruksi Kerja 0 285 0 3 288 119 0 169

Formulir 476 7 1 12 496 193 0 203
7. | Penguiian Khusus Obg g, 235 6 1 396 22 9 | 365

dan Makanan

Instruksi Kerja Umum 54 14 2 1 71 22 1 48

Formulir 91 1 4 0 96 0 4 92

Rekaman Pengujian 0 190 0 0 190 0 0 190

Instruksi Kerja Alat 7 30 0 2 39 0 4 35
8. | Kalibrasi 93 39 6 2 140 26 42 72

Pegiomap Teknis La 1 0 0 0 1 0 0 1

Kalibrasi

Instruksi Kerja Umum 34 26 2 0 62 22 22 18

Formulir 58 13 4 2 77 4 20 53
9. | Tata Usaha 69 104 1 5 179 11 30 138

Pedoman. Teknis 1 0 0 0 1 1 0 0

Laboratorium

Instruksi Kerja 0 70 0 2 72 7 14 50

Formulir 68 34 1 3 106 3 16 87

Jumlah 1720 870 71 36 2697 789 546 1362

3. Audit Internal Integrasi

Dalam rangka meningkatkan efektifitas penerapan Sistem Manajemen Mut@dSD2015

yang terintegrasi dengan pemantauan Sistem Pengendalian Irffemerintah (SPIP) dalam

kerangka Manajemen Risiko, verifikasi pelaksanBafiormasi Birokrasi (RB) terkait Penilaian

Mandiri Pembangunan Zona IntegritdPMPZI) menuju Wilayah Bebas dari Korupsi/Wilayah

Birokrasi Bersih dan



Melayani (WBK/WBBM) pada Unit Kerja serta Sistem Manajemen Laborat@NimISO/IEC
17025:2017, dan ISO Q34:2016 khusus untuk laboratorium bakpembanding Pusat
Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nas{@®®POMN) sebagai Produsen Bahan Acuan
di lingkungan Badan POpérlu dilakukan Audit Internal Integrasi.

Audit Internal Integrasi dilaksanakan pada32Juni 2022 : Audit Internal Intergrasi 1SO
9001:2015 dan SNI ISO/IEC 17025:2017 oleh Auditor Internal Badan POM, dan diikuti oleh Personel
PPPOMN, Balai Pengujian Produk Biologi, Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan, Balai Kalibrasi,
Auditor InternalBadan POM.

Tim Auditor dari Pusat Pengembangan Sumber Daya Manusia (PPSDM) dan Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN) :
a. Asri Yusnitasari, S.Si, Apt (Lead Auditor)
b. dr Belda Evina
c. Trida Himma Zevita, S.E
d. SriPurwaningsih, S.F, Apt, M.Si
e. Dra. Sitoresmi Triwibowo
f. Lia Rahmawati S.Si, M.Si
g. Perdana Ari Sadewo (Observer)
Penerapan sistem menajemen mutu ISO 9001: 2015, SNI ISO/IEC 17025:2017dan ISO

17034:2016 khusus untuk laboratorium baku pembanding sud&bpbaik karena tidak ada

3.7 Kegiatan yang Mendukung Sasaran Strategis

1. Pertemuan Teknis Jejaring Laboratorium Obat ( ASEAN Pharmacetical



Testing Laboratory Committee /APTLC)
Pada tanggal @1 November 2022 telah dilaksanakan pertemuasBk&PTLC yang dihadiri

secara online. Pertemuan tersebut dihadiri oleh perwakilan Barhei Darussalam, Kamboja,

Indonesia, Laos, Malaysia, Myanmar, Filipina, Singapura, Thailand, Viet Nam dan perwakilan dari

Sekretariat ASEAN. Pada petemua tersebut membicarakan dan menghasilkan suatau kesepakatan

sebagai berikut:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

a) Padaprinsipnya PPWG dapat mengesahkan Program Kerja APTLC; Namun PPWG
menghimbau untuk kegiatakegiatan dalam Program Kerja yang masih dalam KIV, untuk
sementara APTLC ditiadakan. Oleh karena itu APTLC dapat memulai kegiatan yang tidak
dikecualikan;

b) PROGRAMERJIA APTLC:

Pengumpulan data tentang pedoman/standar yang relevan untuk analisis farmasi saat ini

diadopsi oleh laboratorium APTLC.Pertemuan mengingatkan bahwa Brunei Darussalam

diminta untuk menyusun Tes, Metode, Pedoman dan Standar Analisis Farmadigtarakan

oleh AMS. Dalam kaitan ini, Rapat mencatat bahwa Brunei Darussalam, Indonesia, Myanmar,

Malaysia, Singapura, Thailand dan Viet Nam telah menyampaikan masukan kepada Brunei

Darussalam.

Brunei Darussalam untuk merevisi tabel (termasuk pedomanAdd& untuk mengisi

informasi yang diperlukan) untuk memungkinkan AMS memberikan lebih banyak masukan,

dan diedarkan ke AMS pada 10 Januari 2023;

Seluruh AMS untuk memberikan masukan kepada Brunei Darussalam melalui Focal Point

masingmasing sebelum 10 ApgD23.

Brunei Darussalam untuk mengedarkan masukan yang dikumpulkan dari semua AMS bersama

dengan analisisnya tentang metode potensial untuk diselaraskan, dengan fokus pada metode

non-farmakope paling lambat 10 Agustus 2023;

PPWG meminta APTLC fokus paelgidtan yang berkaitan dengan metode analisis, khususnya

dalam menanggapi situasi pandemi saat ini.

Filipina akan merevisi formulir survey (termasuk pedoman bagi AMS untuk mengisi informasi

yang diperlukan) yang memungkinkan AMS memberikan lebih banyakargsdan diedarkan

ke AMS paling lambat 10 Januari 2023

AMS untuk dapat memberikan masukan kepada Filipina melalui Focal Point mesimg

paling lambat 10 April 2023.

Pertemuan tersebut meminta semua Negara Anggota untuk memberikan tautan situs web

profil laboratorium mereka ke Sekretariat ASEAN paling lambat 31 DesembeiSz@&tariat

ASEAN akan menyusun dan mengunggah tautan tersebut di situs web ASEAN paling lambat 31

Januari 2023.



9) Pertemuan mencatat bahwa daftar masalah yang akan ditindaklatgutPertemuan ini akan
disiapkan oleh Sekretariat ASEAN dan diedarkan kepada Anggota APTLC dalam waktu dua (2)
minggu setelah Pertemuan.

Untuk Selanjutnya Rapat APTLE&kakan diadakan secara berurutan dengan Rapat PPWG ke

36 pada semester k2 tahun 2023Tanggal dan pengaturan pasti akan diinformasikan pada

waktunya.

2. Jejaring Kosmetik ACTLC kosmetik

ACTLC Meeting KEO secaravirtual melalui
video conference pada tanggal -28 Nopember
3 2022  dihadiri oleh Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN)

sebagai perwakilan Indonesia, Sekretariat ASEAN,

ASEAN COSMETIC TESTING © . .
LABORATORY COMMITTEE serta ASEAN Member States (AMS) lainnya yaitu

Brunei Darussam, Laos PDR, Malaysia,

23 - 24 NOVEMBER 2022
WIDEO CONEERENCE) Myanmar, Filipina, Singapura, Thailand, Vietnam.

Pertemuan ini merupakan salah satu rangkaian dari The 36th Meeting of The ASEAN Cosmetic
Committee (ACC) and Its Related Meetings.
Indonesia sebagai Lead Country dalam pengembangaiod®eanalisis calon ASEAN Cosmetic
Method (ACM) baru dengan judul Determination of 1,4 Dioxane in Cosmetics Using Head Space
Sampler Gas ChromatograpMass Spectrophotometry telah melakukan Uji Kolaborasi terhadap
metode tersebut dengan 10 laboratorium ge&rta yaitu 3 laboratorium anggota ASEAN Member
States, 6 laboratorium Balai Besar/Balai POM, dan laboratorium PPPOMN.
Dalam ACTLC Meeting-k8, Indonesia paparkan hasil Uji Kolaborasi tersebut, dengan hasil uji
homogenitas dan stabilitas yang menunjuklsampel homogen dan stabil. Pengolahan data secara

statistik menunjukkan bahwa hasil uji laboratorium seluruh peserta Uji Kolaborasi dinyatakan Inlier.

3. ASEAN Food Testing Laboratory Committee (AFTLC)
Pada tanggal ¥23 September 2022, PPPOMMNnghadiri The 21st Meetingmm
of The ASEAN Food Testing Laboratory Committee (AFTLC) yang it

y
y
secara daring melalui video conference. Pertemuan tersebut merupakan s y »ﬂ{{«

b
y

satu rangkaian kegiatan dari ASEAN Consultative Committee for Standard P e e
Qualityof Product Working Group on Preparae Foodstuff (AGEFRWG).

o
Pertemuan ini dihadiri oleh perwakilan dari negaegara anggota ASEAN, yaitu Brunei

Darussalam, Cambodia, Indonesia, Lao PDR, Malaysia, Myanmar, Philippines, Singapore, Thailand,

Viet Nam.Pada sidang ini, Indonesia mengajukan AFRL baru untuk lingkup Food Processing



Contaminant dan lingkup Specific Species Analysis by Molecular Biology yang sebelumnya sudah

disetujui oleh PFPWG Indonesia.

4. Jejaring Laboratorium Kosmetik Indonesia
JLKmerupakan jejaring yang mempunyai konsep awal dengan ruang lingkup sebagai berikut :
91 Sharing informasi terkait pengujian kosmetik (pengujian keamanan dan mutu kosmetik)
dalam rangka pengawasan osmetik yang beredar
1 Peningkatan kompetensi anggateealui kegiatan pelatihan
1 Kerja sama dalam dalam pengembangan metode analisis

1 Kerja sama dalam Uji Profisiensi dan Uji Kolaborasi

4. Pertemuan Teknis Jejaring Pengujian Pangan Indonesia

KN

ASEAN FOOD REFERENCE LABORATORY
‘ORFOOD ADDITIVES WORKSHOP 2022

.
NOVEMBER, 2022 ANALYS|S OF FOOD ADDITIVES IN
e FOOD PRODUCTS BY LC SYSTEM

Pada tanggal $t48 November 2022, Kelompok Substahengembangan Pengujian Kimia
Pangan Olahan dan Air PPPOMN menyelenggarakan kegiatan ASEAN FOOD REFERENCE
LABORATORY for FOOD ADDITIVES WORKSHOP 2022 dengan judul pelatihan "Analysis of Food
Additives in Food Products by LC System".

PPPOMN telah ditunjuk mgadi ASEAN Food Reference Laboratory (AFRL) untuk Bahan
Tambahan Pangan (BTP) pada sidang PFPW@ #&etahun 2014. Kegiatan ini merupakan
implementasi salah satu tugas PPPOMN sebagai AFRL for Food Additives yaitu
menyelenggarakan pelatihan tentang asaliBTP dalam produk pangan untuk laboratorium
pengujian negaraegara ASEAN.

Tujuan dari pelatihan ini adalah untuk meningkatkan pengetahuan dan keterampilan
personil laboratorium dalam hal pengujian mutu dan keamanan produk serta memperluas
wawasan pengjian BTP dalam produk pangan.

Pelatihan kali ini dihadiri oleh peserta dari berbagai negara ASEAN seperti Brunei
Darussalam, Vietnam, Myanmar, Philippines serta peserta dari Indonesia dihadiri oleh
Kementerian Perindustrian dan beberapa Balai Besar P@sledah.

Pada kegiatan ini Kepala PPPOMN, Bapak Mohamad Kashuri menyampaikan harapan agar

seluruh peserta dapat mengimplementasikan hasil workshop tersebut di laboratorium masing



masing dan dapat memperkuat jejaring laboratorium pengujian pangan di neggera ASEAN

khususnya dalam analisis bahan tambahan pangan.

5. Pengujian Sampel dalam rangka Jejaring Pengujian Pangan/Rliragigip

Kegiatan pengujian sampel tersebut dilakukan dalam rangka jejaring pengujian pangan atau
mempertahankan ruang lingkup pengujian serta untuk menjamin mutu hasil pengujian yang
dilakukan oleh Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Pangan Olah&n. dan
Terdapat 7 sampel yang diujikan sepanjang tahun 2022, yaitu pengujian logam berat fisfam
powder(skipjack tuny Aflatoksin M1 dalarsoft cheesePb dan Cd dalam plastik, Bahan Tambahan
Pangan dalansoft drink,Melamin dalam susu bubuk, Kloramflol dalam udang, dan Histamin
dalam ikan kaleng. Kegiatan ini dilaksanakan pada Bulan Jgmesémber 2022 dan diikuti seluruh

staf.

6. Penguatan Laboratorium BPOM dalam Jejaring ASEAN Pangan(AFRL

ASEAN Food Reference Laborat@RLYor Food Additive Workshop@022 dengan judul
dAnalysis of Preservatives in Food Product by LC SystdtA & St Sy 33 NI 1y aSOF NI f dzN&X
14-18 November 2022 di Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN).
Adapun peserta workshop yaitu partment of Scientific Services (Brunei Darussalam), National
Institution of Food Control (Viet Nam), Technological University (Myanmar), Department of Food
and Drug Administration (Myanmar), Food and Drug Administration (Phillippines), BBSPJIA
KementerianPerindustrian, BBPOM di Jakarta, BPOM di Kupang, BPOM di Manokwari, BPOM di
Bengkulu, BBPOM di Surabaya, BPOM di Pangkalpinang, BBPOM di Serang, dan PPPOMN
Hasil yang diharapkan dari Workshop ini antara lain meningkatkan pengetahuan dan kompetensi
pesertadalam hal pengujian bahan tambahan pangan terutama pengawet, memahami teori, prinsip
dasar mulai dari preparasi, pengoperasian instrumen kromatografi cair kinerja tinggi-#48/MS

besertatroubleshootingalat hingga pengolahan dan interpretasi hasil.




7. Pengujian Mikrobiologi dan Biologi Molekuler dalam rangka Jejaring

Uji Kolaborasi periode 2022022: Deteksi DNA SpesifiRorcine pada Produk Berbahan

Gelatin.

PusatPengembangaRengujiarObatdanMakananNasiona{PPPOMNJapatmenyelesaikan

Uji Kolaborasi periode 2022022: Deteksi DNA SpesifilPorcine pada Produk Berbahan

Gelatin. Kegiatan ini diikuti oleh 13 laboratorium yang terdiri dari 8 Laboratorium

Mikrobiologi dan Biologi Molekuler di BBPOMdan BPKOM,serta 5laboratorium eksternal

Badan POM yaitu 2 laboratorium kementrian, 1 BUMN dan 2 laboratorium swasta.Uiji

Kolaborasi ini berisi rangkaian kegiatan penyelenggaraan Uji Kolaborasi mulai dari persiapan

hingga pembahasan hasil yang dilaksanakan bersama naraswahlbetari perguruan tinggi.

Hasil uji kolaborasi ini diharapkan menjadi rujukan laboratorium baik internal maupun eksternal

Badan POM untuk pengujian deteksi DNA spepiilkcinepada produk berbahan gelatin. Uiji

kolaborasi ini dilaksanakan untuk mend#fan interlaboratory datametode deteksi DNA

spesifikPorcinepada produk berbahan gelatin yang telah divalidasi sebelumnya.. Data lengkap
dari metode indibutuhkan karena gelatin merupakan matriks sulit yang rendah DNA serta tinggi
inhibitor, hingga saatni belum ada metode standar untuk matriks gelatin, terutama untuk
metode ekstraksinya. Beberapa metode ekstraksi baik konvensional maupun kit komersial yang
ada di pasaran telah diujicobakan di PPPOMN untuk matriks gelatin, namun hasilnya belum
konsisten Dengan demikian diperlukan metode yang tangguh untuk dapat mendeiefcsne

dalam matriks gelatin secara akurat dan valid. Metode ini tidak hanya bermanfaat untuk internal

Badan POM dalam rangka penguatan pengawasan label pada produk obat dan méddapan,

dapat digunakan untuk meminimalisir perbedaan hagitlengan laboratoriuneksternal Badan

POM.

Tujuanuji kolaborasiini adalahsebagaberikut:

1. Diperolehinformasireprodusibilitidankonsistensimetode.

2. Laboratorium mendapatkan gambaran limit deteksi damh off metode yang akan digunakan
untuk penarikan kesimpulan hasil uji di unitnya magimasing, yang nilainysetaraataumasih
masukdalamkeberterimaardi laboratoriumpusat,yaitu PPPOMN.

3. Sosialisasi metode ke laboratorium eksternal Badan POM. Laboratorium peserta uji kolaborasi
mendapatkan gambaran tentang metode uji Badan POM yang setamigunakandalam
pengawasanpost market, memiliki pengalamandalam menggunakan metode tersebut,
sehingga apabila akan diadopsi sebagahouse methoddiharapkan dapat menurunkan
berbedaan hasil uji antar laboratorium.

Data diperoleh dari 13 laboratorium yang terlibat dalam studi, yaitu 8 laboratorium internal
dan 5laboratorium eksternal Badan POM. Laboratorium eksternal terdiri dari 2 laboratorium

kementerian, 1 laboratorium BUMN dan 2 laboratorium swastakdjaborasidiselenggarakan



mulai tanggal 27 Desember 2021 hingga 31 Janu2iR2 bertempat di laboratoriunpeserta
masingmasing. Dilanjutkan dengan pengambilan data uji stabilitas oleh penyelenggara serta
pengumpulan data sekunder peserta terakhir di 17 Maret 20P2mbahasan dan konsultasi

dengan narasumber pada 29 Maret 2022

8. Pelatihan JejaringMikrobiologi Obat
Pelatihan JejaringMikrobiologi Obat dengantopik PengujianSterilitas pada sediaanfarmasi
berdasarkarlnited StatedPharmacopoeigUSP)maupunFarmakope Indonesia
Pusatpengembangarpengujianobat dan makananNasional(PPPOMN3¥ebagaiaboratorium
nasional merupakan salah satu unit kerja Badan POM yang memmgasada fungsidalam
pengembangarpengujianobat dan makanan,termasukpengujianmikrobiologiuntuk produk
obat.

PPPOMNkhususny&elompokSubstansMikrobiologidanBiologiMolekulermenginisiasi
adanyajejaringlaboratoriumuji mikrobiologiuntuk produk obat, sehingga dapat saling berbagi
pengetahuan, serta meningkatkan kapabilitas masimgsing laboratorium peserta jejaring.
Dengandemikiandiharagkan mampu memperkuatsistempengawasarproduk obat terutama
dari segikualitasmikrobiologi.

Pelatihan ini bertujuan untuk membentuk jejaring laboratorium mikrobiologi pada produk
obat, sharing informasi terkait tema pelatihan, sehingdjaarapkan dapat meningkatkan
kompetensi peserta pelatihan. Pelatihan daring diikuti oleh 340 peserta yang terdipedarita
internal Badan dan peserta eksternal Badan POM vyang berasal dari Industri Farmasi,
Laboratorium pelayanan pengujian, serta imstapemerintah lainnya, Sedangkan pelatihan
luring (teori dan praktikum) diikuti oleh 18 peserta yang tediri dari 4 eksternal BPOMI(R#.
Farma, PT. Sucofindo, PT. Mersifarma, dan PT. Cahaya Mandiri Farma) dan l4irgessata
BPOM (9 Balai spesifiterilitas, 1 BPKOM, 1 BPPB, dan 2 dari Kelompok Subitsggmbangan
PengujiarMikrobiologidan Biologi Molekuler)



9. Pelatihan JejaringMikrobiologi Obat inidilaksanakan secarhybrid yaitu :

Pada tanggal 06 Juni 2022 untuk peserta daring (zoeeting) dan luring dRuang kuliah
, Kelompok Substansi Mikrobiologi dan Biologi Molekular, PReagembangaiPengujian Obat
danMakananNasionalPPPOMNBPOM.

Padatanggal 06-10 Juni 2022 untuk peserta daring dan luring di Ruangkuliah dan
laboratorium mikrobiologi , Kelompok SubstansiMikrobiologi dan Biologi Molekular, Pusat
PengembangarPengujianObat dan Makanan Nasional(PPPOMN)BPOM. Jadwalpertemuan
dapatdilihat padaLampiranl.

Pelatihan JejaringMikrobiologiObat inidilaksanakan secatgbridyaitu :

fIPada tanggal 06 Juni 2022 untuk peserta daring (zoom meeting) dan lufwgaag kuliah |
Kelompok Substansi Mikrobiologi dan Biologi Molekular, PReaggembangafengujian Obat
danMakananNasionalPPPOMNBPOM.

fPadatanggal06-10 Juni2022untuk pesertadaringdan luring di Ruangkuliah danlaboratorium
mikrobiologi, KelompokSubstansMikrobiologi dan BiologiMolekular, PusatPengembangan
PengujiarObatdanMakananNasiona([PPPOMNBPOM Jadwapertemuandapatdilihat pada
Lampiranl.

10. Pelatihan teknis Mikrobiologi dan Biologi Molekuler (LRPPI) (1 Kegiatan
LISt I GAKIFY @Fy3 0SNEBdzZRdzZf GxSNRATFA{I-GX mBSHidKk Sdza ik ZNR 06 A
meningkatkan kompetensi, baik pengetahuan maupleterampilan personel pengujian
laboratorium eksternal Badan POM dalam rangka Jejaring Laboratorium Pengujian Pangan
Indonesia(JLPPI). Pelatihan ini diikuti oleh 18 orang, yang terdiri atas 5 peserta dari lab Instansi
Pemerintah, 2 peserta dari lab PergaruTinggi, 6 peserta dari Lab swasta dan 5 peserta dari Lab
industri. Perkuliahan dari narasumber juga dihadiri oleh peserta dari Balai Besar/Balai POM seluruh
Indonesia, Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan dan Balai Pengujian Produk Biologi. Laporan
kegiatan ini mencakup materi kuliah, prosedur, hasil praktikum, presentasi peserta pelatihan dan

evaluasi penyelenggaraan pelatihan.



PPPOMN merasa perlu mengadakan kegiatan penguatan laboratorium dalam jejaring nasional
Mikrobiologi dalam bentuk pelatiharapg bertemakan verifikasi metode sesuai ISO 1632021.

Hal ini merupakan salah satu upaya PPPOMN untuk sharing knowledge dengan stake holder dalam
rangka kolaborasi dalam pengawasan obat dan makanan.

Sesuai SNI ISO 17025:2017, verifikasi metode merap&le yang wajib dipenuhi oleh
laboratorium pengujian. Untuk pengujian Mikrobiologi Pangan, acuan I1SO terkait cara verifikasi
metode, baru diupdate di tahun 2021, sehingga materi pelatihan ini merupakan ilmu baru yang
dibutuhkan oleh laboratorium pengujiaMikrobiologi Pangan.

Pelatihan ini dilaksanakan pada tanggal2ll7Oktober 2022 di Laboratorium Mikrobiologi dan
Biologi Molekular, Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN), Badan
POM .Pelatihan ini dilaksanakan pada tanggalOktober 2022 di Laboratorium Mikrobiologi dan
Biologi Molekular, Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN), Badan
POM.

Pelatihan ini diikuti oleh 18 orang peserta luring dari eksternal Badan POM (Lab pemerintah,
swasta dan industrgerta staf dari Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Mikrobiologi dan
Biologi Molekuler. Perkuliahan dari narasumber diikuti secara daring oleh peserta dari Balai
Besar/Balai POM seluruh Indonesia, Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan dan @glanPen
Produk Biologi.

Narasumber pertama pada kegiatan ini yaitu Prof. Dr. Ir. Harsi D. Kusumaningrum (IPB) yang hadir
secara luring pada tanggal 17 Oktober 2022 dengan topik Verifikasi Metode Mikrobiologi 16140
3:2021 (Verifikasi metode mikrobiologi kitatif dan Verifikasi metode mikrobiologi kuantitatif).
Narsum kedua yaitu Mrs. Barbara Gerten (ISO expert) yang memberikan materi secara daring pada
hari Rabu tanggal 19 Oktober 2022 dengan topik Update on Method Validation and Verification of
Rapid Methals in Food Microbiology.

Praktikum dibimbing oleh 3 (tiga) orang instruktur dari Kelompok Substansi Pengembangan
Pengujian Mikrobiologi dan Biologi Molekuler dengan materi Praktikum yaitu Verifikasi Deteksi
Salmonella pada Pangan Olahan ¥amifikasi Angka Enterobacteriaceae pada Pangan Olahan
11. Pelatihan LRPPI Pangan

PPPOMN menyelenggarkan Bimbingan Teknis (BIMTEK) Cemaran Mikotoksin dalam pangan,
dengan tujuan untuk meningkatkan kompetensi anggota JLPPI dalam pengujian mikotoksin pangan,
khususnya pengujian cemaran Okratoksirdalam MPASI berbahan dasar serealia secara HPLC.

Kompetensi penguiji diperlukan untuk mendukung Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 8 Tahun 2018 Tentang Batas Maksimum Cemaran Kimia dalam Pangan Olah
agar produk pangan edar, yang wajib menyesuaikan dengan peraturan tersebut, dapat diawasi

dengan baik.



Meningkatkan kompetensi penguji dalam hal pengujian, khususnya pengujian cemaran
okratoksirA pada MPASI berbahan dasar serealia secara High Pedoce Liquid
Chromatography.

Meningkatkan Standar Ruang Lingkup Pengujian Pangan untuk Laboratorium Balai Besar/ Balai
POM dan Laboratorium di luar Badan POM. a. Waktu dan Tempat Pelatihan dilaksanakan pada
tanggal 27 Jurg 1 Juli 2022.

3.8 Kegiatan yang Mendukung Sasaran Strategis 8

1. Penerapan Sistem Mutu (Surveilen/Audit Internal)
Resertifikasi ISO 9001:2015

Dalam rangka melakukan evaluasi terhadap efektifitas penerapan Sistem Manajemen
Mutu ISO 9001:2015 di Badan POM, dilakukan surveilan oleh pihak ekternal, yaitu PT. Sucofindo.
Pelaksanaan surveilan dilakukan secara menyeluruh pada unit kerja di Badan ip@igute
Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN).
Pelaksanaan Surveilan pada tanggal 18 Agustus 2022 secara daring.

Dengan Tim Auditor :

No Nama Assesor Posisi
1 Jamaludin Malik Audit Team Leader
2 Linda Devi Yuniarsih Auditor
3 Stefanus Ponirin Auditor
4 Andi Dewi Sartika Syamsul Auditor
5 Tiara Bilitania Trainee

Tabel38. Daftar Nama Tim Auditor

Penerapan sistem menajemen mutu ISO 9001: 2015 cukup baik karena tidak ditemukan
ketidaksesuaian maupun observasi oleh asesor, namun demikian penerapan system

manajemen mutu harus tetap dilakukan pengawalan dan monitoring secara berkala.




a. Surveilan 1ISNI ISO/IEC 17025: 2017

Penerapan sistem manajemen mutu pada seluruh aspek dan kegiatan berlaboratorium yang
berbasis risiko dan sesuai persyaratan SNI ISO/IEC 17025 : 2017 dilaksanakan secara konsisten dan
senantiasa mengupayakan peningkatan berkelanjutan.

Surveilan 1 merupakakegiatan dalam siklus akreditasi yang bertujuan untuk memeriksa kesesuaian
penerapan sistem manajemen mutu oleh Komite Akreditasi Nasional (<BSIY.

Surveilan 1 dilaksanakan padal2 Desember 2022 (asesmen dan witness).

No Nama Assesor Posisi
1 Prof. Dr. Yeyet Cahyadi Sumirtapura Asesor Kepala
2 Drh. Agus Wiyono, Ph.D Asesor
3 Dyah Kamulan M Asesor
4 Apt. Silvia Surini, S.Si., M.Pharm. Sc., Ph{ Asesor
5 Dr. Drh. Anni Kusumaningsih, M.Sc Asesor
6 Tri Pratiwi Asesor
7 Effi Setiawati Asesor
8 Retno Yusiasih Asesor

Tabel39. Daftar Assesor

Hasil kegiatan asessmen dituangkan dalam lembar ketidaksesustimmah ketidaksesuaian

sebanyalb2temuan dengan rincian sebagai berikut:

a. Kategori 1 :0
b. Kategori 2 134
C. Kategori observasi 18
REKOMENDASI

Review terhadap Ruang Lingkup Akreditasi PPPOMN perlu dilakgaandapat disampaikan pada
Surveilan 2 SNI ISO/IEC 17025:2@huin 2024.




Rapat Tinjaan Manajemen/ Kaji Ulang Manajemen

RapatTinjawan /kaji ulang manajemen merupakan kegiatan yang dilakukan sebagai bentuk
penerapan prinsip perbaikan berkelanjutan (continual improvement) dari waktuakeu, melalui
proses pengkajian se@amenyeluruh untuk memastikan keberlanjut&esesuaian, kecukupan, dan
efektifitas pelaksanaan sistem manajemen mutu sertaningkatkan kompetensi laboratorium
secara berkelanjutan.

Rapat Tinjauan/Kaji Ulang Manajemen pada tahun 2022 dilakukarkauaalam setahun
sebagai sarana bagi Kepala PPPOMN untuk melakukan evaluasi sistemik terhadap sistem mutu dan
memastikan kesinambungan kecocokan dan efektifitasnya, dan untuk mengetahui perubahan atau
peningkatan yang dapat diupayakan dengan mengacu ptatadar, kebijakan mutu dan sasaran
mutu sehingga senantiasa sesuai dengan perkembangan dan harapan pelaKggahlang

Manajemen dilaksanakan pada tanggal 20 Desember.2022

Sistem Akuntantabilitas Kinerja Instansi Pemerintah  (SAKIP) dimaksudkan  untuk
mengukurakuntabilitas kinerja dan peningkatan kinerja dari instansi pemerintah, meliputi
perencanaankegiatan, pelaksanaan dan monitoring, sehingga implementasi SAKIP merupakan salah
satu implementasi area perubahan reformasi birokrasi.

Pelaksanaan Evaluasi AKIP mengacu keputusan Keputusan Ka. Badan POM No. 128 Tahun 2022
tentang Pedoman Penyelenggaraan SAKIP di Lingkungan BPOM

Evaluasi AKIP difokuskan pada kritdsigeria yang telah detapkan dengan
memperhatikan hasil evaluasi tahun sebelumnya. Data dan informasi yang digunakan dalam evaluasi
merupakan data dan informasi terakhir yang dapat digunakan dalam implementasi SAKIP saat
evaluasi berjalan.

Kegiatan untuk memantau dan memonitor pelaksanaan sistim akuntabilitas kinerja instansi
pemerintah dilakukan setiap bulan berupa kegiatan monitoring dan evaluasi kegiatan dan anggaran
yang dilaksanakan sebelum tanggal 10 setiap bulannya, sehingga apdhbidtedala dalam
pelaksanaan kegiatan ataupun anggaran akan segera dicariakn solusinya dalam rangka peningkatan
kinerja untuk pencapaian target tahunan sesuai RPJMN.

Kegitan rapat monev dilaksanakan secara daring
2. Penyusunan PK tahun 2023



Pada tahurR022 telah dilakukan penyusunan RKT dan PK tahun 2023 dengan melibatkan pimpinan
( kapus ) PPPOMN dengan koordinator poksi dan kepala balai dilingkungan PPPOMN
3. Penyusunaan Laporan Kinerja PPPOMN TA 2022
4. Penyusunaan Laporan Tahuna PPPOMN T2 202
5. Penyusunaan Laporan Kinerja interim PPPOMN setiap Triwulan
6. Pengadaan Sarana Pengujian

Sarana penunjang pengujian disini adalaha alat yang sangat di perlukan dalam menunjang
terlaksananya kegitan pengembangan pengujian obat dan amakaRRRIDMN tetapi peralatan
tersebut bukan alat laboratprium yaitu alat Pengolah Data berupa laptop, dimana dengan
bertambahnya pegawai dan semakin berjalannya waktu dan perkembangan teknologi yang
menuntut semua dibuat /diolah secra online menuntut perkemdpan teknologi IT dan hal itu akan
memebuat komputert/laptop dengan teknologi lama akan semakin ketinggalan denganditandai
semakin menurunya performa laptop yang ada , untuk itu PPPOMN tahun 2022 mengadakan 40

laptop dan semua sudah terealisasi tahun 2022
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1. Pelatihan Dalam Negeri

Sesuai klausul 7.2 1S@01:2015 yang menyatakan bahwa Organisasi harus menentukan
kompetensi yang cukup bagi orang yang melaksanakan pekerjaan dalam kondisi terkendali yang
dapat berpengaruh pada kinerja dan keefektifan sistem manajemen mutu, serta memastikan
seseorang kompeterberdasarkan pendidikan, pelatihan, atau pengalaman yang sesuai, maka
diperlukan suatu pelatihan.

Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN), pada tahun 2022 telah

menyediakananggaran sebesar Rp315.907.@00Quk keperluan pelatihanalam negeri.

Berikut adalah pelatihapelatihan yang telah diikuti oleh staf PPPOMN pada tahun 2022.

Tabel40. Pelatihan Yang Diikuti Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian Kimia Obat,
Bahan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif

No. Judul Pelatihan Tem_pat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
1 Pengecekan Status Kalibras| Daring 24-25 Rp3.200.000 | lima, Ratna
danVerifikasi Peralatan Februari
dalamLaboratorium 2022
Pengujian




No. Judul Pelatihan Tem.pat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
2 Validasi Metoda dan Daring 8-9 Maret | Rp1.600.000 | Lilik
Pengolahan Data Hasil 2022
Validasi Metoda
3 Pemahaman Dan Penerapat Daring 16 Maret | Rp1.800.000 | Diah, Tia
ISO/IEA7025:2017 Pada 2022
Pengelolaan Laboratorium
4 WEBINAR :Step by Step Rig Daring 16 Maret | Rp500.000,00 Nurul, Dea
Assessment: Chemistry 2022
Laboratory
5 Optimalisasi Manfaat Uji Daring 21 Maret | Rp1.000.000 | Lia, Emilia,
Profisiensi untuk 2022 Firda,
Laboratorium Pengujian Desmaniar
6 Seminar Online 'Impurities In Daring 2931 Rp2.552.000 | Dea
Drug Product and Drug Maret
Substances USP Approach 2022
7 Validasi/Verifikasi Metoda | Luring, RC | 6-8 Juni | Rp9.780.000 | Tia
pada Analisis Chem 2022
Spektrofotometri UV/Vis Bandung
(Biaya Pelatihan)
8 Design dan Perhitungan Daring 21-22 Juni| Rp1.600.000 | Arum
Statistika Data Uji Banding 2022
Laboratorium dan Uji
Banding Antar Analis
JUMLAH Rp22.032.000
Tabel41. Pelatihan Yang Diikuti Kelompok Substansi Pengembangan Pengujian
Kimia Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
1 | Pelatihan Internal mengundang
Narasumber: Peningkatan 21 Seluruh
Kompetensi Dalam Daring Februari | Rp3.600.000 Staf
Rangka Pengembangan Metode 2022
Analisis ASEAN
2 Erita,
Be a Great Supervisor & Manage . 18-19 April Dona,
Laboratory Daring 2022 Rp6.400.000 Nur,
Yustina
3 | Pembahasan mengundang
Narasumber:
Pembahasan Rencana 8 Seluruh
Pengembangan Metode Analisis| Daring | November | Rp2.800.000 Staf
Obat Tradisional, Obat Kuasi, 2022
Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik
JUMLAH Rp12.800.000
Tabel42. Pelatihan Yang Diikuti Kelompok Substansi Pengembangan Pengkijraia
Pangan Olahan dan Air
No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta

Pelatihan




1 | Pemahaman ISO/IEC
17043:2010 : Uji Profisiensi 29-30 Susy
Laboratorium Cara Daring Maret Rp3.200.000 Suyanio
Penyelenggaraan, Pengolahan 2022
Data dan Evaluasi Data.

2 | Design dan Perhitungan Tanti L
Statistika Data Uji Banding . 21-22 . N
Laboratorium dan Uji Banding Daring Juni 2022 Rp6.400.000| Cita, Innike,
Antar Analis Haysyska

3 | Uji Homogenl_tafs, Uji Stabilitas, _ Sutanti, Eni,
Penetapan Nilai dan Daring 5-6 Juli Rp6.400.000| Briliana
Ketidakpastian pada Bahan Uji 2022 e Dilin ’
Profisiensi dan Bahan Acuan

4 | Pelatihan dari PT Berca Niaga
Medika: . .

Penggunaan Alat Berbasis Luring, - | 12-14 Juli Rp840.000 Leli
Jakarta 2022

Chromatography & Mass

Spectrometry

5 | Pelatihan dari PT Kromtekindo
Utama: Luring, .26 Juli . .
Workshop dan Trial Radian Jakar?a 2022 Rp560.000 Leli, Eni
ASAP

6 11-12 SAe\ptiana,
Teknik Analisis Merkuri Daring Oktober | Rp6.400.000 geng,

2022 Henni,
Intan
7 | Pembahasan In house Training Daring Rp11.200.000 Seluruh staf
JUMLAH Rp35.000.000

dan Biologi Molekuler

Tabel43. Pelatihan Yang Diikuti Kelompok Substansi Pengembari@angujian Mikrobiologi

No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
1 | Next Generation
Sequencingsenome Daring 11-13 Maret Rp2.500.000 Eko
: : 2022
Variant Analysis
2 31 Oktober2 Henny, Maria
Pelatihan LERMS Luring, IPB|  November Rp22.612.863 Berlina, Sri
2022 Surati
JUMLAH Rp25.112.863
Tabel44. Pelatihan Yang Diikuti Kelompok Substa®@ngembangan Baku Pembanding
No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
1 | Isolasi dan ekstraksi Aflatoksiy  Luring, | 25-29 April R
skala kecil UGM 2022 Rp20.856.505 Yeti, Dilla
2 | Isolasi darekstraksi Aflatoksin
skala laboratorium serta Luring, 29 Mei6 Nurul A,
analisis hasil produksi (scaley UGM Juni 2022 Rp24.669.813 Riswahyuli
production)
3 | Purifikasi dan pembuatan Luring, | 20-24 Juni
kristal bubuk Aflatoksin UGM 2022 | RP9-058.400)  Eka




No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
4 | Uji stabilitas dan penetapan Luring, 18-22 Juli Endah K,
kadar Aflatoksin UGM 2022 Rp22.994.900 Widya
5 | Pelatihan dari PT Kromtekindc
Utama: Luring, .26 Juli Riswahyuli,
Workshop dan Trial Radian Jakarta 2022 Rp560.000 Azizah
ASAP
6 Pelatihan Refreshment ISO Luring 6-9 Riswahyuli
1703411/12/20222016 KAN De;ggber Rp2.170.0001 £ ah k
JUMLAH Rp80.309.620
Tabel45. Pelatihan Yang Diikuti Balai Pengujian Produk Biologi
No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
1 | Handson training : Next 11-13 Norma &
Generation Sequencin@enome Daring Maret Rp5.000.000 Yola
Variant Analysis 2022
2 | Training Penggunaan Tikus dan 1516
Mencit dalam Penelitian dan Daring Maret Rp499.984 Nadia
Pengujian (H101) Batch | 2022
3 | Training Teknik Analisis dan . 13-15 Juni Nadia &
Validasi HPLC Daring 2022 Rp5.550.000 Yola
4 | Online Cours@engelolaan
Fasilitas Hewan Penelitian dan . 29-30 Juni .
Pengujian (Tikus dan Mencit) (H Daring 2022 Rp554.403 | Puspita
102)
5 . . ) 2526
Pelatihan Bioassay Design, Daring | Oktober | Rp15.181.768  Erdi
Development and Validation 2022
JUMLAH Rp26.786.155
Tabel46. Pelatihan Yang Diikuti Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan
Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
No. Pelatihan
1 17-18 Elwitha, Yenita,
Teknik Analisis Merkuri Daring Februari | Rp8.000.000| Ugih,Rizka,
2022 Relita
2 | Next Generation 11-13
Sequencingsenome Varian{ Daring Maret Rp2.500.000( Utaminingsih
Analysis 2022
3 | Webinar Step by Step Risk 16-Mar- Elwitha, Yenita,
Assesment Chemistry Daring Rp1.250.000( Ugih, Rizka,
22 -
Laboratory Widi
4 | Pelatihan Teknis
Implementasi Kemometri Luring 1921 Rizka, Ugih
Untuk Pengujian Sampel UGM Oktober | Rp28.323.749 Relita, Diana
2022
Kasus
5 | Pelatihan dari PT Berca
Niaga Medika: Penggunaar . .
Alat Berbasis \Il_zligrgt]a 1%%;;“" Rp840.000 Rizka
Chromatography & Mass
Spectrometry




Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
No. Pelatihan

JUMLAH Rp40.913.749

Tabel47. Pelatihan Yang Diikuti Sub Bagian Tata Usaha

No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
1 | Pelatihan Teknis
Pengelolaan Arsip Daring 28 Maret- 1 Rp3.080.000 Agita
. April 2022
Elektronik
2 | Diklat Teknis 7-10 Juni
PengelolaanArsip Daring Rp4.560.000| Desty, Agam
) . 2022
Dinamis Angkatan I
3 . . 29 Agustus 1 Lisnawati, Dwi
g:lritrl]hagaie‘]na?;daan DIiTrTr? & September | Rp18.270.000  Apriyani,
9 9 2022 Meihera
4 12-29 Dwi
Pelatihan Pengadaan Darlr_wg & September | Rp18.270.000 Sus_llowatl,
Barang dan Jasa Luring Maisaroh,
2022 .
Garit
5 In House Trainin Seluruh
! 'ng Luring 19-Sep22 Rp12.000.00C Cleaning
Cleaning Service .
Service
6 | Sertifikasi Kompetensi Daring &
Barang/ Jasa "9 Okt-22 Rp730.000 Garit
; Luring
Pemerintah
JUMLAH Rp56.910.000
Tabel48. Pelatihan Yang Diikuti Tim Dukungan Mutu dagent of Change
No. Judul Pelatihan Tempat Waktu Anggaran Peserta
Pelatihan
1 | IHT Root Qause A_\nal_y3|s (RCHA 31 Maret Seluruh
for Corrective Action in the . .
) Daring - 1 April | Rp8.000.000 staf
Implementation of ISO/IEC 2022 PPPOMN
17025:2017
2 | Penanganan Limbah Lab dalar 1516 Juni Seluruh
rangkaRencana Aksi AoC Daring 2022 Rp8.000.000 staf
"PPPOMN Ev Friendly" PPPOMN
JUMLAH Rp16.000.000




Gambarl?. PelatihanPurifikasi dan Pembuatan Kristal Bubuk Aflatoksin

F A Gy
Gambarl8. Pelatihan Isolasi dan Ekstraksi Aflatoksin Skala Laboratorium Serta Analisis
Hasil Produksi (Scale up Production)

=)

Terdapat Pelatihan yang tidak terlaksana atau tidak sesuai dengan perencanaan, hal ini disebabkan
antara lain karena kuota tidak terpenuhi, dibatalkan oleh penyelenggara, jadwal pelatihan
berbarengan dengan kegiatan internal (mis&imbingan Teknis, Pembahasan MA, ACTLC ASEAN,
dsb)

Realisasi anggaran Pelatihan Dalam Negeri tahun 2022 adalah sebesar Rp315.864.387 dari
anggaran Rp315.907.000 atau sekitar 99,99 %.

2. Pelatihan Luar Negri
t SNISYdzry aLYOGSNYyFraGAz2zylf 1aasSaaySyid 2F GKS t SNIidz
in Mice to Replace Intracerebr@hallenge Mouse Protection Test (MPT) for Whoddl Pertussis
(wP) Va Shangtia Eros New Delhi, 19 Ashoka Roadn@oght Place, New Delhi, India.
Vaksin wP banyak digunakan dalam vaksinasi rutin-anak di beberapa belahan dunia
sebagai bagian dari berbagai kombinasi vaksin dalam program imunisasarsaiakStandardisasi
dan kontrol mutu vaksin wP dilakukan oleh Kendrick pada tahun-&838enga mengembangkan

uji proteksi pada mencit. Uji Kendrick tersebut melibatkan proses tantang secara intraserebral



menggunakan suspenBiordetella pertussisdengan dosis yang mematikan untuk menilai potensi
vaksin berdasarkan kelangsungan hidup hewan yangqudisasi dalam periode dua minggu setelah
tantang. MPT atau Uji Kendrick ini menunjukkan variabilitas tinggi, yang membutuhkan penggunaan
sejumlah besar hewan yang mengalami rasa sakit dan penderitaan yang parah. Proyek ini bertujuan
untuk mendukung PSPT ng memungkinkan transisi dari proses tantang intraserebral setelah
imunisasi, untuk menilai potensi vaksin wP, dengan ELISA. Hal ini dilakukan untuk mengurangi
variabilitas
5/ +tab O0OSNIlIy3I3dzyd 2Fegl o Fidla LINReS] &ly3 RA&SOdz
Intracerebral/ KI £ £ Sy3S at¢ F2NJ gt = OOAYySéd ¢dz2dzry RI NRA LISI
menyajikan hasil yang diperoleh dari setiap laboratorium yang berpartisipasi dalam proyek termasuk

semua bahan yang dikembangkan selama proyek

3. Workshop/seminar/metting luar negeri

Vaksin wP banyak digunakan dalam vaksinasi rutin-anak di beberapa belahan dunia
sebagai bagian dari berbagai kombinasi vaksin dalam program imunisasarsadakStandardisasi
dan kontrol mutu vaksin wP dilakukan oleh Kendrick pada tahun-a838enga mengembangkan
uji proteksi pada mencit. Uji Kendrick tersebut melibatkan proses tantang secara intraserebral
menggunakan suspenBiordetella pertussisdengan dosis yang mematikan untuk menilai potensi
vaksin berdasarkan kelangsungan hidup hewan yangudisasi dalam periode dua minggu setelah
tantang. MPT atau Uji Kendrick ini menunjukkan variabilitas tinggi, yang membutuhkan penggunaan

sejumlah besar hewan yang mengalami rasa sakit dan penderitaan yang parah. Proyek ini bertujuan



































































































