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Rujukan Layanan Pengaduan dan Informasi Obat dan Makanan

Rujukan Layanan Pengaduan dan Informasi Obat dan Makanan

Layanan Informasi Publik Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi (PPID)
Penggolongan Konsumen Berdasarkan Profesi
Sarana  Yang Dipergunakan Konsumen
Pengaduan/Pertanyaan

Data Kasus Keracunan Berdasarkan Penyebab Keracunan

Data Kasus Keracunan Berdasarkan Kelompok Usia

Frekuensi Kasus Keracunan

Data Kasus Kejadian Luar Biasa Keracunan Pangan (KLB KP)

Desa yang Diintervensi Keamanan Pangan

Bimtek Intervensi Keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS)
Sosialisasi Sekolah Perluasan Program Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS)
Sekolah yang di Sertifikasi PJAS Aman

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

Bimtek dan Pelatihan Pelaksanaan Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas
Hasil Sampling dan Pengujian Monitoring dan Evaluasi Pasar Pangan Aman
Berbasis Komunitas

Pendampingan Penerapan Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik (CPOTB)
Bagi UMKM Obat Tradisional

Pendampingan Penerapan Cara Produksi Kosmetik Yang Baik (CPKB) Bagi
UMKM Kosmetik

Pendampingan Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik (CPPOB)
Bagi UMK Pangan Olahan

Keterjangkauan

Jumlah Penduduk

Sarana dan Prasarana

Sumber Daya Manusia (SDM)

Profil Pegawai Menurut Pendidikan dan Unit Kerja

Profil Kemampuan Kerja Tenaga Penguiji

Uji Profisiensi / Uji Banding dan Uji Kolaborasi

Daftar Standar Minimum Peralatan Laboratorium Kimia

Daftar Standar Minimum Peralatan Laboratorium Mikrobiologi, Biologi
Molekuler dan Sterilitas

Sertifikasi/Akreditasi

Kerja Sama

Kerja Sama dan Penghargaan/Rekognisi

Pengadaan Barang/Jasa

Laporan Realisasi Anggaran

Laporan Penerimaan PNBP

Data Hasil Penilaian Terkait Fungsi Dukungan Manajemen

Data Produk Obat dan Makanan Beredar

Baku Pembanding yang Diuiji

Baku Pembanding yang Dilakukan Uji Kolaborasi
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Intervensi Serentak Pencegahan Stunting (ISPS)

Salah satu program prioritas dalam RPJMN Tahun 2020 - 2024 adalah
percepatan penurunan stunting. Target nasional pada tahun 2024, prevalensi
stunting turun hingga 14%. Sebagai bentuk keikutsertaan BPOM mensukseskan
progran penurunan stunting, dilakukan pengawasan pangan fortifikasi untuk
memastikan kadar lodium di garam, vitamin A di minyak goreng, dan vitamin-
mineral di tepung terigu masih dalam batas persyaratan. Selain itu dilakukan
bimtek terhadap komunitas desa terutama ibu dan remaja putri terkait keamanan
pangan dan stunting, serta pelaksanaan KIE kepada masyarakat umum. BBPOM
di Yogyakarta secara masif melakukan kegiatan edukasi yang menyasar pada
posyandu di 5 Kabupaten/Kota wilayah DIY. Sosialisasi terkait keamanan pangan
dan stunting dilakukan terhadap 252 orang calon pengantin, ibu dengan balita
dan ibu hamil dan sekitar 210 orang kader posyandu/kesehatan.

Pilot project proaram Desa Pangan Aman dengan
alurahan Panggungharjo

PMT Stunting di

1 Sinergisme program Desa Pangan Aman dan Pemberian Makanan Tambahan
(PMT) Berbahan Pangan Lokal di Kalurahan Panggungharjo dilaksanakan untuk
memastikan PMT berbahan pangan lokal memenuhi aspek keamanan, mutu dan
gizi pangan, serta memberdayakan usaha pangan di desa agar memenuhi
persyaratan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (CPPOB). Sinergisme

§ diwujudkan dengan menggunakan RPK (Rumah Produksi Komunitas)

M Panggungharjo sebagai tempat produksi pangan lokal dan produksi PMT,
sebagai bentuk kerjasama antara BPOM dengan Kementrian Kesehatan. Kader

| Keamanan Pangan Desa yang telah dibentuk saat program Desa Pangan Aman
bertugas untuk memastikan bahwa PMT yang dibuat telah memenuhi
persyaratan keamanan pangan. Dwifungsi penggunaan RPK untuk produksi
PMT dan produksi pangan yang memenuhi persyaratan CPPOB di Kalurahan

@l Panggungharjao sebagai pilot project yang bisa dilakukan replikasi oleh desa-
desa lain.

Berperisa

BERPERISA (Bersama Pendampingan Kewirausahan di Sekolah) merupakan program |
fasilitasi pendampingan dan penguatan penguatan wirausaha belia di Sekolah
Menengah Kejuruan melalui Teaching Factory yang berkolaborasi dengan berbagai
lintas sektor diantaranya BBPOM di Yogyakarta, Dinas Pendidikan Pemuda dan Olah
Raga Daerah Istimewa Yogyakarta, Paniradya Kaistimewan, Dinas Koperasi dan UKM
DI Yogyakarta. Inovasi BERPERISA merupakan pengembangan dari Inovasi
BERPENDAR (Bersama Pendampingan UMKM dalam Memperoleh Izin Edar) Balai
Besar POM di Yogyakarta bersinergi dengan Inovasi MOMENKU SIAP BERKEMAS
(Model Manajemen Kelompok Usaha Siswa Partisipasi Berantas Kemiskinan
Masyarakat) dan Program Teaching Factory (TeFa) dari Dinas Pendidikan Pemuda dan
Olah Raga Daerah Istimewa Yogyakarta (DIY). Program ini bertujuan untuk memastikan
agar SMK dapat memproduksi pangan yang memenuhi standar keamanan mutu dan
kemanfaatan pangan olahan dengan kepemilikan ijin edar pangan olahan dengan lebih
mudah, cepat dan dengan biaya yang ringan atau bahkan gratis.




Berpendar

BERPENDAR merupakan inovasi kolaboratif pentahelik yaitu pemerintah daerah,".i
akademisi, pelaku usaha, masyarakat dan media. Inovasi ini bertujuan untuk".i
meringankan beban pembiayaan dari pelaku usaha, pendampingan yang|
terprogram, dan mempercepat proses pendaftaran produk sampai terbit NIE |
dengan memperkuat kolaborasi dan sinergi lintas sektor pendamping UMKM di
wilayah DIY. "
Kementerian PANRB sebagai fasilitator replikasi inovasi telah memilih
BERPENDAR untuk dapat direplikasi oleh unit pelaksana teknis (UPT) di |
lingkungan BPOM. Inovasi ini dinilai telah berhasil mengimplementasikan f ;
kolaborasi pentaheliks dalam pendampingan UMKM pangan olahan di wilayah ;“ Y
Daerah Istimewa Yogyakarta agar memenuhi peraturan dan ketentuan yang {;"‘
berlaku. )

Santan Prima

Inovasi Santan Prima (Sambangan Kelompok Rentan untuk Pelayanan Prima)
dilaksanakan oleh BBPOM di Yogyakarta sebagai upaya untuk memastikan
kesetaraan hak penyandang disabilitas dalam memperoleh edukasi terkait
%% keamanan pangan. Program ini bertujuan memperluas cakupan penerima
" manfaat Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE), mengedukasi komunitas
8l SLB, serta menjadikan warga difabel dan pengelola SLB sebagai konsumen
cerdas dalam memilih pangan yang aman. Sebelum inovasi ini, komunitas SLB
belum terpapar program keamanan pangan, sehingga diperlukan langkah nyata
_ untuk menjangkau mereka. Hingga kini, inovasi telah menjangkau 7 SLB di 5
A | kabupaten/kota, dengan 722 orang terpapar edukasi dan 21 sampel jajanan diuji.
@l Survei kepuasan menunjukkan respons positif, dengan skor 80%-91% dalam
berbagai indikator. Pengembangan program kini diperluas ke pelaku usaha
difabel, menunjukkan komitmen terhadap inklusi dan pemberdayaan ekonomi,

s Sejalan dengan prinsip kesetaraan hak bagi semua.

PrestaS| desa -pasar-sekolah pangan aman, apresiasi
dari Badan POM dan Kemendagri

Desa Pangan Aman, Pasar Pangan Aman dan Sekolah dengan Jajanan Anak
Sekolah Aman yang diintervensi BBPOM di Yogyakarta mendapatkan
penghargaan dari BPOM. Penghargaan diberikan sebagai bentuk apresiasi = f
BPOM karena telah melaksanakan program prioritas nasional dengan baik dan j ‘ s" 3:!‘
memberikan manfaat bagi komunitasnya masing-masing. Kalurahan Purwosari,
Kulonprogo sebagai Juara | Desa Pangan Aman wilayah regional barat, Pasar ¥
Potrojayan, Sleman sebagai Juara | Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas,
dan SD Kasihan Bantul sebagai Juara Ill Sekolah dengan Pangan Jajanan Anak
Sekolah Aman. Selain itu, BBPOM di Yogyakarta juga meraih dua penghargaan \

sebagai UPT terbaik dalam pengelolaan kegiatan Desa Pangan Aman serta =
pemberdayaan masyarakat dan pelaku usaha pangan olahan. Tanggal 15 Januari

2025 dalam rangka peringatan Hari Desa Nasional, Kementerian Dalam Negeri

memberikan penghargaan kepada beberapa Kalurahan yang berprestasi sebagai

Desa Pangan Aman dalam kurun waktu tahun 2021-2024 yaitu Kalurahan

Panggungharjo-Bantul, Kalurahan Jerukwudel-Gunungkidul dan Kalurahan

Purwosari-Kulonprogo.



Pembahasan Hasil Pengujian Baku Pembanding tahap IV

Balai Besar POM di Yogyakarta berperan aktif dalam percepatan produksi baku
pembanding. Laboratorium Unggulan Baku Pembanding BBPOM di Yogyakarta
selalu berkomitmen mengembangkan baku pembanding dengan ketentuan yang
sama dengan yang diproduksi di PPPOMN, sehingga baku pembanding yang
dihasilkan dapat diakui sebagai baku pembanding nasional. Balai Besar POM di
Yogyakarta pada tanggal 16-18 Desember 2024 telah menyelenggarakan
Pembahasan Hasil Pengujian Baku Pembanding tahap ke IV tahun 2024 secara
daring, dengan menghadirkan narasumber ahli Prof. Dr. Sudibyo Martono, MS.,
Apt. dari Universitas Sanata Dharma Yogyakarta dan Prof. Dr. Slamet Ibrahim,
DEA., Apt. dari Universitas Jenderal Achmad Yani Jawa Barat.
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PENDAHULUAN

A. GAMBARAN UMUM INSTITUSI
Badan Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disingkat BPOM
adalah lembaga pemerintah nonkementerian yang menyelenggarakan urusan
pemerintahan dibidang Pengawasan Obat dan Makanan. Berdasarkan
Peraturan Presiden Nomor 80 tahun 2017 (Le mbaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2017 Nomor 180) tentang Badan Pengawas Obat dan
Makanan, BPOM berada dibawah dan bertanggung jawab kepada Presiden
melalui menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan dibidang
kesehatan. Balai Besar Pengawas Oba t dan Makanan (BBPOM) di Yogyakarta
adalah Unit Pelaksana Teknis (UPT), sesuai dengan P eraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 Tahun 2023 tentang Organisasi dan
Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis Pada Badan Pengawas Obat dan Makanan.
Berdasarkan Pa sal 3 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
19 Tahun 2023, bahwa UPT BPOM mem  punyai tugas melaksanakan tugas
teknis operasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan pada wilayah
kerja. masing -masing sesuai dengan ketentuan peraturan perundang

und angan.

1. Tugas Pokok dan Fungsi
Unit Pelaksana Teknis BPOM mempunyai tugas melaksanak an tugas teknis
operasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan pada wilayah kerja

masing -masing sesuai dengan ketentuan peraturan perundang -undangan.

Berdasarkan pasal 3 pada Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017
tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan , BPOM mempunyai fungsi:
a. Dalam melaksanakan tugas pengawasan Obat dan Makanan, BPOM
menyelenggarakan fungsi :
1) penyusunan Kkebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan
Makanan;

2) pelaksanaan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan

Makanan;




3) penyu sunan dan penetapan norma, standar, prosedur, dan kriteria di
bidang Pengawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan Selama Beredar;

4) pelaksanaan Pen gawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan Selama
Beredar;

5) koordinasi pelaksanaan pengawasan Obat dan Makanan dengan
instansi pemerintah pusat dan daerabh;

6) pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan Obat
dan Makanan;

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

8) koordinasi pe laksanaan tugas, pembinaan, dan pemberian dukungan
administrasi kepada seluruh unsur organisasi di lingkungan BPOM;

9) pengelolaan bar ang milik/kekayaan negara yang menjadi tanggung
jawab BPOM,;

10) pengawasan atas pelaksanaan tugas di lingkungan BPOM; dan

11) pelak sanaan dukungan yang bersifat substantif kepada seluruh unsur

organisasi di lingkungan BPOM.

b. Pengawasan sebelum beredar sebagaimana  dimaksud pada ayat (1)

adalah Pengawasan Obat dan Makanan sebelum beredar sebagai

tindakan pencegahan untuk menjamin Obat da n Makanan yang beredar
memenuhi standar dan persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan

mutu produk yang ditetapkan.

Pengawasan selam a beredar sebagaimana dimaksud pada ayat (1) adalah
pengawasan Obat dan Makanan selama beredar untuk memastikan Obat
dan Mak anan yang beredar memenuhi standar dan persyaratan

keamanan, khasiat/ manfaat, dan mutu produk yang ditetapkan serta

tindakan penega kan hukum.
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Visi" dan Misi Badan POM

N

Obat dan Makanan aman, bermutu, dan berdaya saing untuk
mewujudkan Indonesia maju yang berdaulat, mandiri, dan
berkepribadian berlandaskan gotong royong

Membangun SDM unggul terkait Obat dan Makanan dengan
mengembangkan kemitraan bersama seluruh komponen bangsa dalam
rangka peningkatan kualitas manusia Indonesia

Memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat dan Makanan
dengan keberpihakan terhadap UMKM dalam rangka membangun struktur

ekonomi yang produktif dan berdaya saing untuk kemandirian bangsa
Meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan serta
penindakan kejahatan Obat dan Makanan melalui sinergi pemerintah
pusat dan daerah dalam kerangka Negara Kesatuan guna perlindungan
bagi segenap bangsa dan memberikan rasa aman pada seluruh warga
Pengelolaan pemerintahan yang bersih, efektif, dan terpercaya untuk
memberikan pelayanan publik yang prima di bidang Obat dan Makanan

Gambar 1. Visi dan Misi Badan POM

3. Struktur Organisasi

TIT

Gambar 2. Struktu r Organisasi

Struktur Organisasi dan Tata Kerja Balai Besar POM di Yogyakarta
sesuai Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 Tahun
2023 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis pada

Badan Pengawas Obat dan Makanan yang terdiri dari: Kepala Balai

Besar; Kepala Bagian Tata Usaha, serta Kelompok Jabatan Fungsional.
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Buday a Organisasi

Budaya organisasi merupakan nilai

dihayati dan diamalkan oleh seluruh anggot
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BerAKHLAK dan P.I.LK.K.I.R.

Nilai-nilai BerAKHLAK sejalan dengan budaya kerja P.LK.K.LR. yang
selama ini telah ditanamkan di Badan POM. Dibawah ini terlihat
hubungan antara BerAKHLAK dan P.LK.K.I.R.

Tekun, Komitmen Tinggi

v
Pelayanan Prima
@ Responsif
Antisipatif, Responsif,
Sigap, Tulus
C) Integritas
“ Konsisten, Teguh,
Jujur, Disiplin, Taat
;
v
‘.’
N/

Berorientasi Profesional

) Pelayanan

Berkomitmen

‘ memberikan
pelayanan prima demi

kepuasan masyarakat

Akuntabel
Bertanggung jawab
¥ atas kepercayaan

- yang diberikan

™

N

Kredibilitas
Dapat Dipercaya &
Diakui, Tuntas,
Sesuai Standard

Profesional
Tekun dan Komitmen
Tinggi, Kompeten

Kompeten
Terus belajar dan
mengembangkan

kapabilitas Kredibilitas
Dapat Dipercaya &
Diakui, Mampu,

Sesual Standar

Inovatif
Pembaharuan limu,
Berpikir ke Depan,
Tidak berpuas diri

Sumber: Peraturan BPOM No 8, 2022 Kode Etik dan Kode Perilaku Pegawai di lingkungan BPOM

-nilai luhur yang diyakini dan harus

a organisasi dalam
melaksanakan tugas. Nilai -nilai
luhur yang hidup dan tumbuh

kembang dalam organisasi menjadi
semangat bagi seluruh anggota
organisasi dalam berkarsa dan
berkarya. Budaya Organisasi Badan
POM dituangkan dal
dalam Gambar 3.

Nilai -nilai BerAKHLAK sejalan dengan
buday a kerja P.I.K.K.I.R. yang selama
ini telah ditanamkan di Badan POM.
Dibawabh ini terlihat hubungan atara

BerAKHLAK dan P.I.LK.K.I.R.

P.I.K.K.l.R.

Profesional Integritas Kredibilitas
Kerjasama Tim Inovatif Responsif

>
BerAKHLAK

Berorientasi Pelayanan Akuntabel Kompeten
Harmonis Loyal Adaptif Kolaboratif

Adaptif Inovatif

A\J
I Terus berinovasi V Berinovasi, Berorientasi ke
dan antusias dalam depan, Berkesinambungan
menggerakkan ataupun
menghadapi \ Responsif

perubahan Sigap, Aktif Mengambil
Peluang

Kerjasama Tim
Kesamaan Visi, Misi &
Komitmen, Saling Percaya
& Mendukung

Harmonis
Saling peduli
dan menghargai

perbedaan U Responsif

Perhatian, Tulus

Integritas
Konsistensi dan
Keteguhan, Panutan

Loyal
Berdedikasi dan
mengutamakan

kepentingan bangsa
dan negara

Kredibilitas
Dapat Dipercaya
dan Diakui

Kolaboratif
Membangun
kerjasama
yang sinergis

Kerjasama Tim
Keterbukaan, Saling

Percaya, Komunikasi,
Saling Mendukung

w

Gambar 3. Budaya PIKKIR

am kat a
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Kegiatan Utama

a) Meningkatkan persentase  Obat dan Makanan yang memenuhi syarat;

b) Meningkatkan kesadaran masyarakat terhadap kualitas/ mutu Obat dan
Makanan;

c) Meningkatkan kepuasan pelaku usaha dan masyarakat terhadap
kinerja pengawasan Obat dan Makanan

d) Meningkatkan efektivitas pemeriksaan sarana Obat dan Makanan serta
pelayanan p ublik;

e) Meningkatkan efektivitas komunikasi, informasi, edukasi Obat dan
Makanan;

f) Meningkatkan efektivitas pemeriksaan produk dan pengujian Obat dan

Makanan;
g) Meningkatkan efektivitas penindakan kejahatan Obat dan Mak anan;
h) Menerapkan tata kelola pemerintahan yang baik ( good governance );

i) Meningkatkan Sumber Daya Manusia yang berkinerja optimal;
J) Meningkatkan pemenuhan laboratorium, pengelolaan data dan
informasi pengawasan Obat dan Makanan;

k) Pengelolaan keuangan sec ara akuntabel.

Kegiatan Prioritas
a) Melaksa nakan bimbingan dan pembinaan pengawasan Obat dan

Makanan kepada pelaku usaha;

b) Melaksanakan inspeksi sarana produksi dan distribusi;

c) Melaksanakan sertifikasi sarana produksi dan distribusi;

d) Melakukan pelayana n publik;

e) Melakukan Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE) obat dan makanan;

f) Melakukan pengawasan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS) Aman;

g) Melakukan pengawasan Desa Pangan Aman;

h) Melakukan pengawasan Pasar Aman Berbasis Komunitas;

i) Melakukan pengujian sa mpel Obat sesuai standar;

J) Melaku kan pengujian sampel Makanan sesuai standar;

k) Melakukan penindakan di bidang Obat dan Makanan;

[) Menerapkan reformasi birokrasi;

m) Menerapkan Akuntabilitas Kinerja Instansi Pemerintah;

n) Meningkatkan profesionalitas sumber daya man usia;




0) Meningkatkan pemenuhan |  aboratorium pengujian Obat dan Makanan
sesuai standar GLP ( Good Laboratory Practice );

p) Meningkatkan pengelolaan data dan informasi;

g) Melakukan pengelolaan anggaran;

r) Melakukan efisiensi penggunaan anggaran

B. IMPLEMENTASI PE NGARUSUTAMAAN GENDER (PUG)
Pengarusutamaan Gender (PUG) adalah strategi pembangunan yang
bertujuan untuk mewujudkan kesetaraan dan keadilan gender. PUG
dilakukan dengan mengintegrasikan perspektif gender dalam berbagai
kebijakan, program, dan kegiatan. PU G adalah strategi yang dilakukan
secara rasional dan sistematis untuk mencapai kesetaraan dan keadilan
gender dalam aspek kehidupan manusia melalui kebijakan dan program yang
memperhatikan pengalaman, aspirasi, kebutuhan, dan permasalahan mulai
dari tahap perencanaan, penyusunan, pelaksa naan, pemantauan, evaluasi
dari seluruh kebijakan, program, kegiatan di berbagai bidang kehidupan
pembangunan nasional dan daerah. Indonesia telah memiliki komitmen kuat
dalam mengupayakan terwujudnya Kkesetaraan dan pengarus utamaan
gender.
BBPOM di Yogyak arta ikut serta dalam mewujudkan program yang setara dan
berkeadil an gender. Be b etggipgdd kuengiukt are wtug luadtk ac
setara -berdaya. Dengan mewujudkan tujuan utama dari pengarusutamaan
gender yaitu mencapai ke setaraan gender dan mengurangi k  etidaksetaraan
antara perempuan dan laki  -laki, diharapkan adanya peran serta dari kedua
belah pihak dalam mewujudkan konsumsi Obat dan Makanan Aman, dimulai
dari lingkungan terkecil yaitu keluarga sampai kepada masyarakat se cara
umum. BBPOM di Yogyakart a berperan penting dalam meningkatkan
kesadaran masyarakat tentang keamanan Obat dan Makanan serta
memahami pentingnya menyertakan semua segmen masyarakat, tidak

terkecuali termasuk seluruh kelompok rentan untuk menerima pro gram -

program terkait Obat dan Ma  kanan.
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A. LINGKUNGAN EKSTERNAL
Era globalisasi dan pasar bebas menjadikan tugas pengawasan Obat dan
Makanan semakin luas dan kompleks. Hal tersebut memberikan tantangan
tersen diri bagi BBPOM di Yogyakarta dalam melindungi masyarakat dari
Obat dan Makanan yang beresiko terhadap kesehatan. Disisi lain, ekspektasi
masyarakat juga terus meningkat untuk mendapatkan perlindungan yang
semakin baik dari risiko obat dan mak anan yang tidak memenuhi persyaratan
keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu. Aspek -aspek dari lingkungan eksternal
yang merupakan tantangan bagi kinerja pengawasan Obat dan Makanan
BBPOM di Yogyakarta adalah sebagai berik ut:

1. Data Umum Wilayah Kerja
Daerah Istimewa Yogyakarta (DIY) adalah salah satu dari 38 provinsi di
wilayah Indonesia dan terletak di pulau Jawa bagian tengah. Daerah Istimewa
Yogyakarta di bagian selatan dibatasi Samudera Indonesia, sedangkan di
bagian Timur Laut, Tenggara, Barat, dan Barat Laut dibatasi oleh wilayah

Provinsi Jawa Tengah yang meliputi :

A Kabupaten Klaten di sebelah Timur Laut.
A Kabupaten Wonogiri di sebelah Tenggar a.
A Kabupaten Purworejo di sebel ah Barat.
A Kabupat exqd SélmelgheBarat Laut.

Daerah Istime wa Yogyakarta posisinya terletak di antara 7.33 - 8.12 Lintang

Selatan dan 110.00 - 110.50 Bujur Timur, tercatat memiliki luas 3.133,15 km
atau 0,17% dari luas Indonesia (1.860.359,67 km). terletak di bagian selatan

Pulau Jawa, dan berbatasan dengan Provinsi Jawa Tengah.

a. Luas Wilayah Kerja
Sesuai dengan Keputusan Menteri Dalam Negeri nomor 100.1.1 -6117

Tahun 2022 tentang Pemberian dan Pemutakhiran Kode, Data Wilayah

Administrasi Pemerintahan, dan Pulau, Daerah Istimewa Y ogyakarta
memiliki luas 3.170,645 km?2 . Peta wilayah kerja BBPOM di Yogyakarta
ditampilkan pada Gambar 4
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Gambar 4. Peta wilayah kerja BBPOM di Yogyakarta

b. Jumlah Kabupaten/Kota

Cakupan kerja BBPOM di Yogyakarta meliputi seluruh wilayah
administrasi Daerah Istimewa Yogyakarta yang terdiri dar i 4 kabupaten
dan 1 kota, yaitu Kabupaten Kulon Progo, dengan luas 577,22 kmz2 (18,21
persen), Kabupaten Bantul, dengan luas 5 11,706 km2 (16,14 persen),
Kabupaten Gunungkidul dengan luas 1.475,147 km?2 (46,53 persen),
Kabupaten Sleman, dengan luas 573,749 km2 (18,10 persen), dan Kota
Yogyakarta, dengan luas 32,819 km2 (1,04 persen), seperti terlihat pada
Grafik 1

Gunung Kidul
1.475.147

= Kulon Progo = Bantul  © Sunung Kidul Sleman

Grafik 1 . Cakupan kerja BBPOM di Yogyakarta
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c. Pola Transportasi ke Wilayah Kerja
Pola transportasi pengawasan BBPOM di Yogyakarta ke wilayah k erja

ditempuh melalui jalan darat (100 pe rsen).

d. Lama Waktu Perjalanan ke Wilayah Kerja
Lama waktu perjalanan ke seluruh wilayah kerja BBPOM di
Yogyakarta rata 0 rata selama 1,5 jam, sedangkan waktu tempuh paling
lama adalah 3 jam dan waktu yang paling singkat adalah 0,5 jam.
Data tentang lama waktu perjalanan ke wilayah kerja selengkapnya

ditampilkan pada Tabel 24.

e. Waktu yang diperlukan di Satu Wilayah Kerja
Waktu yang diperlukan untuk  melaksanakan penyelesaian
pekerja an pengawasan di satu wilayah kerja BBPOM di Yogyakarta rata -
rata adalah 5 jam, sedangkan waktu yang diperlukan paling lama
adalah 2 hari dan waktu paling singkat adalah selama 2 jam. Semua
wilayah kerja BBPOM di Yogyakarta tersebut memiliki wilayah yang

merupakan destinasi pari  wisata prioritas pemerintah

2. Jumlah Sasaran Pengawasan Menurut Kabupaten/Kota
Sarana produksi Obat dan Makanan yang berada diwilayah DIY, terdiri
dari Industri Farmasi (IF), produk biologi, Industri Obat T radisional (10T),
Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT), Usaha Mikro Obat Tradisional
(UMOT), Industri farmasi suplemen Kesehatan, Industri kosmetik, Industri

pangan serta Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP). Jumlah sarana

produksiObatdan Makananya ng terdata pada Tahun 2024 ditampilkan pada
Grafik 2.
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Grafik 2. Jumlah sasaran pengawasan sarana produksi obat dan makanan
di DIY

Sedangkan sarana distribusi Obat dan Makanan dan sarana pelayanan
kefarmasian yang berada di wi layah DIY, yang meliputi Pedagang Besar Farmasi
(PBF), apotek, toko obat, Instalasi Farmasi Pemerintah (IFP), rumah sakit,
Puskesmas, klinik kesehatan, sarana distribusi Obat Tradisional, sarana
distribusi Suplemen Kesehatan, sarana distri busi kosmetik, klinik kecantikan

dan sarana distribusi pangan.

Profil jumlah sarana distribusi Obat dan Makanan yang terdata pada tahun
2024 ditampilkan pada Grafik 3.
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Grafik 3. Sasaran Pengawasan Sarana Distribusi Obat dan Makanan di DIY

3. Data Demografi

Jumlah penduduk Daerah Istimewa Yogyakarta pada tahun 2024

berjumlah sekitar 3.718.629 ribu jiwa. Penduduk Kabupaten Kulon

Progo sebanyak 444.994 jiwa dengan rasio jenis kelamin 98,27

persen, Kabupaten Bantul 980.269 jiwa dengan ras

99.20 persen, Kabupaten Gunungkidul 752.190 jiwa dengan rasio

jenis kelamin 97.71 persen, Kabupaten Sleman 1.125.571 jiwa

dengan rasio jenis kelamin 98.12 persen sedangkan Kota Yogyakarta

415.605 jiwa dengan rasio jenis kelamin 95.00 perse

DIY, 2024). Dari jumlah tersebut diketahui, konsentrasi terbesar

penduduk berada di Kabupaten Sleman. Data selengkapnya

ditampilkan pada Lampiran Tabel 25.

Dengan luas wilayah 3.170,645 km?2, kepadatan penduduk di DIY

tercatat 1,18 ribu ji wa/km2. Kepada tan tertinggi terjadi di Kota

Yogyakarta yaitu 12.664 jiwa per km2. Sedangkan Kabupaten

Gunungkidul dengan wilayah terluas mencapai 1.475,147 km2,

memiliki kepadatan penduduk terendah yaitu rata -rata 509,74 jiwa
per km2, (Sumber: BPS DIY, 20

24).

io jenis kelam in

n (Sumber:B PS
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a. Komposi si Penduduk

Jumlah penduduk Daerah Istimewa Yogyakarta pada tahun 2024
berdasarkan Hasil Proyeksi Penduduk Interim 2020 02035
(Pertengahan tahun/Juni) berjumlah sekitar 3.759,50 ribu jiwa.
Kepadatan penduduk per km2 sebesar 1,18 ribu jiwa /km2.
Sedangkan ras io jenis kelamin adalah 97,93.

Dari total penduduk Daerah Istimewa Yogyakarta pada tahun

2024, kelompok umur yang berjumlah paling banyak adalah
kelompok umur 20 -24 tahun dengan jumlah sekitar 270,4 ribu
jiwa. (Sumber: BPS DIY, 2024).

Laju Pertumbuhan Pe nduduk

Berdasarkan data dari BPS tahun 2024, perincian laju
pertumbuhan penduduk di masing -masing kabupaten/kota
sebagai berikut: Kabupaten Kulon Progo sebesar 0,05 persen;
Kabupaten Bantul sebesar 0,82 persen; Kabupaten Gunungkidul
sebesar 0,17 persen; K abupaten Sleman sebesar 0,97 persen dan
Kota Yogyakarta sebesar 0,02 persen. Berdasarkan data tersebut,

laju pertumbuhan penduduk per tahun antara tahun 2022 -2024
yang paling tinggi ada di Kabupaten Sleman dengan laju
pertumbuhan 3 perse n. Sedangkan laju p ertumbuhan terendah
ada di Kota Yogyakarta dengan laju pertumbuhan sebesar 0,14
persen. Dari tahun 2020 -2024 Indeks Pembangunan Manusia
(IPM) D.l. Yogyakarta berada di posisi ke 14 dari 38 provinsi di
Indonesia, berada di bawah Provinsi Daerah Khusus Ibuko ta
Jakarta dan di atas Provinsi Kepulauan Riau. Level IPM D.I.
Yogyakarta pada tahun 2024 adalah 81,62 (Sumber : BPS DIY,
2024).

Aspek Perekonomian

Kinerja perekonomian suatu wilayah dapat dikaji menggunakan
ukuran Produk Domestik Regio  nal Bruto (PDRB) d an beberapa

turunannya, seperti pertumbuhan ekonomi, struktur

perekonomian, PDRB perkapita, dan lainnya. Produk Domestik
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Regional Bruto menggambarkan kemampuan suatu wilayah
untuk menciptakan nilai tambah pada suatu waktu tertentu.
PDRB per kapita dihitun g dari rasio antara nilai PDRB dengan
jumlah  penduduk  pertengahan  tahun. Indikator ini
menggambarkan tingkat kesejahteraan penduduk suatu wilayah
secara umum.

Angka PDRB Provinsi Daerah Istimewa Yogyakarta Atas Dasar
Harga Berlaku (AD HB) tahun 2024 adal ah 193.514,56 Miliar
Rupiah. Sementara angka PDRB Provinsi D.l. Yogyakarta Atas
Dasar Harga Konstan (ADHK) tahun 2024 adalah 124.590,45
Miliar Rupiabh.

Pertumbuhan ekonomi Daerah Istimewa Yogyakarta tahun 2024
utamanya didukung oleh pertu mbuhan pada kategor i pengadaan
listrik dan gas 10,67 persen, penyediaan akomodasi dan makan
minum 8,46 persen, dan konstruksi 8,44 persen. (Sumber data :
BPS DIY, 2024)

B. LINGKUNGAN INTERNAL

1. Sarana Prasarana
BBPOM di Yogyakarta dibangun di atas tanah  dengan status kepemilikan Hak
Pakai atas nama Pemerintah Rl c.g Badan Pengawas Obat dan Makanan
Republik Indonesia dengan sertifikat hak pakai No. 00092/Tgr dengan luas
tanah 954 m 2, sertifikat hak pakai N0.00122 dengan luas tanah 1.372 m 2
sertifikat hak  pakai No. 00121 dengan lu as tanah 2.721 m 2 dan sertifikat hak
pakai No. 00101 dengan luas tanah 1.430 m 2, Total luastanah 6.477 m 2dan
luas bangunan 7.234 m 2, yang terbagi dalam 4 bangunan.
Berdasarkan Surat Keputusan Kepala BBPOM di Yogyakarta Nomor
RT.04.14A.14A5.01.21.550M Tahun 2021 Tanggal 04 Januari 2021 tentang
Penetapan Nama Gedung Kantor Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Yogyakarta, keempat gedung itu diberi nama masing -masing Gedung
Yudhistira, Gedung Bima, Gedung Arjuna dan Gedung N akula -Sadewa. Gedung
ters ebut selain berfungsi sebagai perkantoran juga termasuk fungsi layanan dan

laboratorium. Adapun laboratorium BBPOM di Yogyakarta , terdiri dari

Laboratorium Kimia Pangan, Laboratorium Kimia Obat Tradisional,
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Laboratorium Kimia Kosme  tik, Laboratorium Kimia O  bat/NAPZA, Laboratorium
Mikrobiologi, Laboratorium Biomolekuler, dan Laboratorium Baku Pembanding.
Disamping itu terdapat juga 2 (dua) ruang reagensia, 3 (tiga) ruang penyimpanan

sampel dan 1(satu) ruang tempat penyimpanan barang b ukti. BBPOM di
Yogyakarta tidak memiliki rumah dinas. Sarana penerangan BBPOM di
Yogyakarta menggunakan fasilitas PLN dengan daya total 553,5 KVA dan tiga

mesin generator set dengan daya 100 KVA sebanyak satu mesin dan 250 KVA
sebanyak dua mesin. A dapun sumber air dari PAM dan empat buah sumur.
Untuk sarana komunikasi menggunakan empat saluran telepon dan e-mail .
BBPOM di Yogyakarta memiliki beberapa sarana komunikasi, seperti saluran
telepon, HP, e-mail, website , blogspot serta media sosial seperti  instagram,
facebook dan twitter. BBPOM di Yogyakarta dapat dihubungi melalui nomor
telepon 0274 -561038, faximile 0274 -519502, hotline Unit Layanan
Pengaduan Konsumen (ULPK) Telp/Fax: 0274 -552250, HP. 08112543633 dan
e-mail : bpom_yogyakarta@p om.go.id Selain itu, BBPOM di Yogyakarta juga

memiliki  website : www.bbpom -yogya.pom.go.id dan blogspot https://bpom -

yogya.blogspot.com dan akun -akun di media seperti Instagram

bbpom_yogyaka rta, Facebook : Balai Besar POM Yogyakarta, Twitter
@BPOM Yogya, Youtube : bbpom yogyakarta. Untuk menunjang kegiatan

pengawasan Obat dan Makanan, BBPOM di Yogyakarta memiliki kendaraan
operasional Jabatan 1 (satu) unit, kenda raan operasional roda empat sebanyak
6 (enam) unit, Mobil Laboratorium Keliling (mobling) sebanyak 3 (tiga) unit,
Mobil Incenerator sebanyak 1 (satu) unit, kendaraan roda tiga sebanyak 1 (satu)

unit dan kendaraan rod a dua sebanyak 3 (tiga) unit.

Sumber Day a Manusia (SDM)

Untuk melakukan pengawasan Obat dan Makanan yang menjadi tugas pokok

dan fungsi Badan POM, dibutuhkan Sumber Daya Manusia (SDM) yang
mencukupi dari segi kuantitas dan kualitas/ kompetensi sesu ai kebutuhan
Badan POM. Pada tahun 2024, jumlah SDM BBPOM di Yogyakarta sebanyak

102 pegawai ASN dan 9 orang pramubakti/ Pegawai Pemerintah Non Pegawai
Negeri (PPNPN).
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Grafik 4. Penggolongan Pegawai  Berdasarkan Golongan Umur

Dari jumlah pegawai BBPOM di Yogya karta sebanyak 102 orang, 4 orang
(4%) diantaranya berusia 20 -30tahun, 14 orang (14%) berusia 31 -40 tahun,
62 orang (61%) berusia 41 -50 sedangkan 22 orang (21%) berusia 51  -60
tahun; seperti di tampilkan pada Grafik 4.

Berdasarkan kelompok umur tersebut, maka BBPOM di Yogyakarta harus
mempunyai strategi pengembangan pegawai yang tepat agar tidak terjadi
kekosongan SDM di posisi  -posisi strategis.

Mempersiapkan pemimpin lapis kedua ( second layer le ader), harus dimulai
dari sekarang agar pada saat yang tepat telah siap untuk memimpin
organisasi. Peningkatan  soft competency tidak kalah pentingnya dengan
peningkatan hard competency untuk menghasilkan SDM yang mampu
menjadikan Badan POM sebagai  organisasi yang andal.

Soft competency akan membentuk pribadi  -pribadi pemimpin yang matang

dalam menghadapi dan menyelesaikan masalah serta menjalin komunikasi

dan koordinasi yang efektif, baik secara Internal maupun eksternal.

Dari jumlah PPNPN BBPOM di Y ogyakarta sebanyak 9 orang, 4 orang (44%)
berusia 20 -30tahun, 4 oran g (44%) berusia 31 -40 tahun, dan 1 orang (12%)
berusia 41 -50 tahun Data selengkapnya tersaji di Grafik 5.
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Grafik 5. Penggolongan SDM PPNPN Berdasarkan Kelompok Umur

b. Penggolongan Berdasarkan Jenis Kelamin

Profil SDM Pegawai Berdasarkan Jenis Kelamin

Ererempuan

Grafik 6. Profil SDM Pegawai Berdasarkan Jenis Kelamin
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Darl 102 orang pegawal BBPOM d| Yogyakarta 17 orang (17%) pegawal
diantaranya berjenis kelamin laki -laki dan 85 orang (83%) pegawai berjenis
perempuan, seperti disajikan pada Grafik 6. Terlihat mayoritas pegawai

BBPOM di Yogyakarta berjenis kel ~amin perempuan.

Profil SDM PPNPN Berdasarkan Jenis Kelamin

M Laki-Laki ™ Perempuan

Grafik 7. Profil SDM PPNPN Berdasarkan Jenis Kelamin

Dari 9 orang PPNPN BBPOM di Yogyakarta, 4 orang (44%) diantaranya
berjenis kela min laki -laki dan 5 orang (56%) pegawai berjenis perempuan,

seperti disajikan pada Grafik 7.

c. Penggolong an Berdasarkan Golongan

Dari 103 orang pegawai BBPOM di Yogyakarta, 1 pegawai (1%) golongan Il,
80 pegawai (78%) golongan Ill dan 21 pegawai (21%) golongan IV, seperti
ditampilkan pada Grafik 8.

SDM Berdasarkan Golongan

Golongan I

Grafik 8. Profil SDM Berdasarkan Golongan
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d. Penggolongan Berdasarkan Pendidikan

Dari 102 orang pegawai, 21 pegawai (21%) berpendidikan S2, 31 pegawai
(30%) berpendidikan profesi apoteker, 1 pegawai (1%) berpendidikan profesi
dokter hewan, 36 pegawai (35%) berpendidikan S1 sedangkan sejumlah 13
pegawai (13%) b erpendidikan non sarjana, seperti ditampilkan pada Grafik

9 dan data selengkapnya sesuai Lampiran Tabel 28.

Profil SDM Pegawai Berdasarkan
Pendidikan

Kedokteran
Hewan; 1

;13

Apoteker; 31

52;21

Grafik 9. Profii SDM Pegawai Berdasarkan Pendidikan

Dengan tantangan yang semakin kompleks, BBPOM di Yogyakarta harus
melakukan peningkatan kompe  tensi SDM dan memprediksikan kebutuhan
SDM untuk memperkuat pengawasan dengan lingkungan strategis yang
semakin dinamis. Terka it dengan pengembangan SDM, selama tahun 2024
telah dilakukan berbagai kegiatan pengembangan SDM yang menyangkut
peningkatan kapab ilitas dan kompetensi melalui pendidikan dan pelatihan.
Jumlah pegawai yang diikutkan dalam Pelatihan Teknis/ Manajemen
sebany ak 99 orang pegawai. Peningkatan kompetensi SDM melalui Tugas

Belajar Lepas belajar sebanyak 2 orang, Tugas belajar dengan tetap m ejabat

sejumlah 4 orang. 1 orang pegawai dengan status cuti di luar tanggungan

negara sehingga tidak mendapatkan pelatihan tek nis / Manajemen.
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e. Penggolongan Berdasarkan Unit Kerja

f.

Jumlah pegawai BBPOM di Yogyakarta sebanyak 102 orang dengan
penempatan s esuai dengan kompetensi yang dibutuhkan pada lingkup
tugasnya. Distribusi pegawai berdasarkan unit kerja ditampilkan pada Graf ik

10 dan data selengkapnya pada Tabel 28.

Profil SDM Pegawai Berdasarkan Unit Kerja

akan; 8

Pengujian; 45

Grafik 10. Distribusi Pegawai Berdasarkan Unit Kerja

Data terpilah pelaksanaan Kegi  atan PUG

Berdasarkan data BPS DIY terkait dengan jumlah penduduk 3 919,200 jiwa
penduduk. Dari total populasi yang ada dan dengan mempertimbangkan
angka partisipasi sekolah formal maka diperoleh angka jumlah penduduk

yang sekolah sebanyak jumlah penduduk laki -laki 1.935,400 (49,38%) dan
jumlah penduduk perempuan 1. 983,800 (50.61%). Sebagai informasi,
berdasarkan data BP S, rasio perempuan dan laki  -laki penduduk DIY adalah
49,59% : 50,41%

Salah satu kegiatan BBPOM di Yogyakarta yang melibatkan masyarakat
adalah program pemberdayaan dan KIE. Untuk pemberdayaan masyarakat

program Bimtek Komunitas tahun 2023 diperoleh data s ebagai berikut :

Total peserta Bimtek Komunitas 350 orang
Peserta laki -laki sebanyak 44 orang atau sebesar 13%

Peserta perempuan sebanya k 306 orang atau sebesar 87%
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Terjadi kesenjangan penérima manfaat antafa laki -laki dan perempuan,

seharusnya kesadaran untuk konsumsi Obat dan Makanan aman menjadi
tanggungjawab bersama dalam lingkup keluarga. Dengan adanya gap terlalu

tinggi dan masih be lum mendekati angka yang mirip dengan proporsi data
populasi BPS, maka perlu adanya peningkatan penerima manfaat bagi laki -

laki dari kegiatan tersebut.

g. Peningkatan Kompetensi

Untuk meningkatkan kinerja BBPOM di Yogyakarta dibutuhkan SDM yang
berkulitas. Pengembangan kompetensi dilakukan untuk meningkatkan kualitas

SDM. Setiap tahun direncanakan kegiatan pengembangan kom petensi. Untuk
tahun 2024 direncanakan 11 kegiatan pengembangan kompetensi.

Pengembangan Kompetensi
12

10

Pelatihan Teknis Manajerial Sosial Kultural

Grafik 11. Kegiatan Pengembangan Kompetensi

Jenis kompete nsi yang direncanakan pada tahun 2024 ada 2 yaitu, pelatihan
Manajerial Sosial Kultural dan pelatihan teknis. Untuk realisasi pada tahun
2024, 11 kegiatan pengembangan kompetensi berhasil dilaksanakan. Data

selengkapnya sesuai pada Grafik 11.

Daftar Invent aris Kantor

Pemenuhan sarana dan prasarana penunjang kinerja merupakan hal yang
perlu mendapat perhatian. BB POM di Yogyakarta mampu menunjukkan
kinerja yang optimal dikarenakan sarana dan prasarana penunjang yang

memadai. Daftar Inventaris K  antor yang dikelola oleh BBPOM di

Yogyakarta seperti lampiran Tabel 26.
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4. Kemampuan Laboratorium
a. Tenaga Penguji dan Peta Kemampuan Pengujian

Jumlah penguji di  BBPOM di Yogyakarta ada 47 orang, dengan rincian
penguji di Laboratorium Obat/ Napza s ebanyak 7 orang, Laboratorium
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan 6 orang, Laboratorium
Kosmetik 6 orang, Laboratorium Pangan dan Bahan Berbahaya 10 orang,
Laboratorium Mikrobiologi 10 orang dan Laboratorium Baku Pembanding 5
orang. Adapun kem ampuan kerja per orang/ tahun, yaitu Laboratorium
Obat/Napza rata -rata 150 sampel dengan rata -rata 688 -689 parameter uiji,
Laboratorium Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan sebanyak 86,33
sampel dengan 980,00 parameter uji, Laboratorium kosmetik 111,7 sampel
dengan 589,17 parameter uji, Laboratorium Pangan dan Bahan Berbahaya
124,50 sampel/or ang dengan 1034,30 parameter uji, dan Laboratorium
Mikrobiologi 90,7 sampel dengan 523,1 parameter uji. Data selengkapnya
terdapat di Tabel 29.

b. Uiji Profisiensi
Uji profisiensi yang diikuti Balai Besar POM di Yogyakarta tahun 2024
sebanyak 12 judul, dengan rincian Laboratorium Obat/Napza 3 judul,
Laboratorium Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan 2 judul,
Laboratorium kosmetik 1 judul, Laboratorium Pangan 2 judul,
Labora torium Mikrobiologi 4 judul. Hasil uji profisiensi dari 12 judul
tersebut yaitu 11 inlier dan 1 hasil meragukan. Data selengkapnya tersaji
pada lampiran Tabel 30.

c. Jumlah Peralatan Laboratorium
Jumlah pe ralatan yang ada di laboratorium merupakan hal penting,
karena menunjang proses pengujian di laboratorium. Semakin terpenuhi
jumlah alat laboratorium, maka akan semakin maksimal juga kinerja dari
laboratorium tersebut.
Tahun 202 4 standar minimal La boratorium Kimia (Teranokoko -Pangan) :
alat pengu jian dasar 74,87 %, alat penunjang 67.54 %, dan Laboratorium

Mikrobiologi 89,1 %. Data selengkapnya terkait pemenuhan standart

minimum laboratorium di BBPOM di Yogyakarta diatas tersaji padalampiran
Tabel 31A dan Tabel 31B .
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d. Sertifikasi dan Akreditasi

Sistem Manajemen Mutu

Penerapan Sistem Manajemen Mutu BBPOM di Yogyakarta dilaksanakan

dalam beberapa kegiatan, antara lain:

1) Pengelolaan Sistem Mutu
BBPOM di Yogyakarta pada tahun 2024 telah menerapkan
implemen tasi integrasi antara  Quality Manajemen sistem (QMS) SNI ISO
9001:2015, SNI ISO 37001:2016 dengan Sistem Manajemen Mutu
ISO/IEC 17025:2017. Hal ini untuk semakin memperkuat dan
menyelaraskan penerapan Sistem Manajemen Mutu di BBPOM di
Yogyakarta . Pengelolaan dokumen Sistem Mut u yang terintegrasi ini
akan lebih membuat efisiensi, transparansi dan juga mempertajam
fokus pada peluang dan resiko dari organisasi. Peluang dan resiko
organisasi dapat dilihat dalam konteks yang lebih luas sehingga akan
meningkatkan kinerja.
Dalam penge lolaan sistem mutu ini yang merupakan Tim Penjamin
Mutu ( Quality Assurance ) meliputi : Ketua, Wakil, Sekretaris, Pengendali
Dokumen dan Auditor Internal
Tim Penjamin Mutu mempunyai tugas :

a) Melakukan koordinasi diantara Manajemen Repr esentatif dan
Auditor Internal terkait penerapan Quality Management System
(QMS) pada Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Yogyakarta;

b) Menyelesaikan permasalahan yang terjadi pada Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Yogyakarta;

c) Memastikan impleme ntasi manajemen risik o0 pada Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Yogyakarta.

d) Menjamin bahwa proses yang dibutuhkan dalam penerapan QMS
ditetapkan, diterapkan, dan dipelihara;

e) Melaporkan kinerja dari QMS dan kebutuhan untuk peningkatan
kepada Kepala Bal ai Besar Pengawas Oba t dan Makanan di
Yogyakarta;

f) Memastikan promosi ke seluruh jajaran organisasi tentang

pentingnya meningkatkan mutu pelayanan sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang & undangan;
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g) Memastikan kualitas perencanaan dan pelaksanaan QMS se suai
dengan persyarat an yang diterapkan;

h) Memastikan bahwa tindakan telah diambil tanpa ditunda untuk
menghilangkan ketidaksesuaian yang ditemukan berdasarkan
hasil audit dan penyebabnya,;

i) Mengambil tindakan korektif untuk menghilangkan penyebab dari
ketid aksesuaian untuk menc  egah terulangnya kejadian;

i) Menentukan tindakan preventif untuk menghilangkan penyebab
yang berpotensi dapat menimbulkan ketidaksesuaian;

k) Memastikan terselenggaranya tinjauan manajemen tingkat unit
kerja;

Dalam rangka meningkatkan pema  haman terhadap ISO ma ka BBPOM
di Yogyakarta pada tanggal 2 -3 Mei 2024 mengikuti Bimbingan Teknis
Awareness Sistem Manajemen Terintegrasi yang diselenggarakan oleh
Badan POM secara luring di Denpasar. Hal ini bertujuan untuk
meningkatkan pemahaman dan impl ementasi pembangunan  Sistem

Manajemen Terintegrasi.

Audit Internal

Kegiatan ini bertujuan untuk :

a) Memeriksa kesesuaian mencakup kebijakan, prosedur, standar,
peraturan perundang -undangan, persyaratan sistem manajemen
mutu 1ISO 9001:2015, dan persyaratan u mum untuk laboratorium
SNI ISO/IEC 17025:2017 dengan aktual implementasi/pelaksanaan
di lapangan

b) Mengidentifikasi potensi perbaikan yang berkelanjutan dari Sistem
Manajemen Mutu yang dibangun

c) Memeriksa pelaksanaan Sistem Pengendalian Intern Pemerintah
(SPIP) dengan melakukan verifikasi hasil mitigasi risiko.Melakukan

reviu awal terhadap Lembar Kerja Evaluasi Penilaian Mandiri.

d) Pelaksanaan Zona Integritas (LKE PMPZI) sebelum dikirim kepada
Tim Penilai Internal (TPI) BPOM.
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Gambar 5. Audit Internal

Audit In ternal dilaksanakan pada tanggal 28 - 30 Mei 2024 secara
luring dengan susunan tim 4 orang auditor dari Balai Besar POM di
Bandung dan 2 orang auditor dari BBPOM di Yogyakarta . Ruang
lingkup yang diaudit adalah seluruh proses bisnis dan klausul ISO
9001: 2015; Sistem manajemen laboratorium SNI ISO/IEC 17025:2017;
Sistem Manajemen Anti Penyuapan SNI ISO 37001:2016; Pemantauan

SPIP melalui implementasi manajemen risiko; Reviu awal LKE PMPZ|

Unit Kerja.
Lingkup dokumen Audit Internal adalah hasil i mplementas i sistem
manajemen mutu semester 2 (dua) tahun N -1 (2023) sampai dengan on

going tahun N (2024).

Hasil pelaksanaan audit dengan kesimpulan :
- Aspek positif : 17

- Area for Improvement: 11

- Non conformity : 8

Kaji Ulang Dokumen
Berdasarkan has il tinjau ulang BPOM terhadap bisnis proses, subproses
bisnis, peta lintas fungsi dan SOP Makro yang menggambarkan tata

hubungan kerja antar unit organisasi berdasarkan persyaratan 1SO

9001:2015 sehingga terdapat perubahan bisnis proses, maka BBPOM di

Yogyakarta telah melakukan Kaji Ulang Dokumen pasca
penyederhanaan birokrasi sesuai Permen PANRB 35/2012 tentang
Pedoman Penyusunan Standar Operasional Prosedur Administrasi

Pemerintahan. Kaji ulang dan Sosialisasi Dokumen SOP Mikro

dilaksanakan secara daring  pada hari Selasa, 07 Mei 2024 melalui Zoom
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Meeting. Peserta pertemuan Kaji Ulang Dokumen dan Sosialisasi
Dokumen SOP Mikro sebanyak 67 orang terdiri dari Manajer
Representatif (MR) Bagian TU, MR Pemeriksaan, MR Penindakan, MR

Informasi dan Komunikasi, MR P engujian, Ketua Tim, Pengendali

Dokumen, Penyelia laboratorium, serta personil lain yang terkait.

REVIEW SOP MIKRO
KELOMPOK SUBSTANSI

KA

Gambar 6. Kaji Ulang Dokumen

4) Rapat Tinjauan Mutu

Kegiatan ini merupakan kegiatan puncak dari penerapan sistem

manajemen mutu dan mencakup penilaian pelu ang koreksi serta

keperluan akan perubahan. Rapat Tinjauan Manajemen dilaksanakan

pada hari Rabu, 10 Juli 2024 melalui yang dihadiri oleh seluruh pegawai

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Yogyakarta melalui Zoom

Meeting . Dalam rapat tersebut dibahas

Status tindakan dari tinjauan manajemen sebelumnya;

a) Perubahan atas isu eksternal dan internal yang relevan dengan
Sistem Manajemen Mutu;

b) Informasi tentang kinerja dan efektivitas Sistem Manajemen Mutu;

¢) Kecukupan sumber daya;

d) Efektivitas tindakan yang di ambil untuk menangani risiko dan
peluang (hasil identifikasi resiko);

e) Peluang untuk peningkatan (efektivitas perbaikan);
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Output Tinjauan Manajemen mencakup keputusan dan tindakan yang

berkaitan dengan:

a) Peluang untuk peningkatan sistem manajemen;

b) Efektivi tas dan kebutuhan yang diperlukan untuk perubahan
sistem manajemen;

¢) Kebutuhan sumber daya. Output tinjauan manajemen.

WJAUAN MANAJEMEN ~ saoanron
ISO 9001:2015

Substansi Informasi dan Komunikasi
Balai Besar POM di Yogyakarta

Rabu, 10 Juli 2024

Gambar 7. Rapat Tinjauan Manajemen

5) Audit Surveilan Manajemen Terintegras [
Penerapan Sistem Manajemen Mutu (Quality Management Syste m)

tersebut secara efektif dan efisien, BPOM terus membangun penerapan
Sistem Manajemen Terintegrasi yang mengacu pada Manual Sistem
Manajemen Terintegrasi BPOM yang ditetapkan dalam Keputusan
Kepala BPOM Nomor 133 Tahun 2024 tentang Penerapan Sistem
Manaj emen Terintegrasi (Integrated Management System) BPOM.
Integrasi yang dilakukan meliputi integrasi proses, integrasi audit dan
integrasi risiko.

Dalam hal integrasi audit, maka Surveilan QMS BPOM Tahun Anggaran
2024 dilaksan akan secara terintegrasi pada | SO 9001:2015, ISO/IEC
17025:2017, ISO 37001:2016, dan I1ISO 45001:2018. Untuk BBPOM di
Yogyakarta difokuskan pada lingkup audit ISO 37001:2016.

28




Tujuan audit adalah memastikan Sistem Manajemen Mutu
Organisasi diimplementasik an dengan efektif dan memenuhi
persyaratan standar I1SO 9001:2015 dan aspek peraturan
perundangan sesuai dengan ruang lingkup sertifikasi dengan
penekanan pada perbaikan Sistem Manajemen Mutu yang
menambah kinerja Organisasi. Audit Eksternal dilaksanakan ol eh
Lembaga Sertifikasi yang mem enuhi ketentuan, dan berdasarkan

hasil pelaksanaan pemilihan penyedia, telah ditetapkan PT

Sucofindo sebagai Penyedia Jasa Konsultansi Surveilan QMS ISO
BPOM Tahun Anggaran 2024.
Ruang lingkup audit Mutu Eksternal 2024 difoku skan pada

pemeriksaan implement asi ISO 37001:2016 Semester Il Tahun 2023
sampai dengan Semester | Tahun 2024.

Dalam rangka memastikan terpeliharanya sistem manajemen mutu
organisasi dan untuk mengidentifikasi perbaikan yang dilakukan di
BBPOM di Yogyakarta, telah dilaksanakan Audit Surveillance oleh

Badan Sertifikasi Sucofindo International Certification Services di

BBPOM Yogyakarta dengan auditor Bapak Bibin Jamaludin ( Lead
Auditor ) dan Bapak Ricky Hartawan (Anggota). Kegiatan audit
dilakukan secara luring pada tanggal 28 Oktober 2024. Berdasarkan

hasil audit tersebut, BBPOM di Yogyakarta direkomendasikan untuk
tetap dapat mempertahankan sertifikat 1SO 37001: 2016.
Berdasarkan audit yang telah dilakukan diperoleh hasil sebagai
beriku t:
Ketidaksesuaian/penyimpangan
Minor : 0
Major: O
Observasi/Rekomendasi untuk Perbaikan
Observasi Positif : 5

Rekomendasi untuk Perbaikan: O

Berdasarkan hasil tersebut BBPOM di Yogyakarta mendapat rekomendasi
untuk mempertahankan sertifikat QMS ISO 37001: 2016 .
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Gambar 8. Audit Eksternal

Sistem Ma najeen Keselaatan dan Kesehatan Kerja SNI ISO 45001:2018
Penerapan 1ISO 45001:2018 Sistem Manajemen Keselamatan dan Kesehatan
Kerja digunakan untuk membantu organisasifinstitusi  dalam
mengidentifikasi, mengendalikan, dan mengurangi risiko K3, serta
meningka tkan kinerja K3 sehingga organisasi/institusi dapat meningkatan
produktivitas, mutu kerja yang lebih baik, peningkatan moral pekerja serta
mengurangi angka pergantian pekerja.

Dalam rangka penerapan Sistem Manajemen Keselamatan dan Kesehatan
Kerja sesua i dengan standar SNI ISO  45001:2018 dilakukan beberapa
tahapan, yaitu :

1) Awareness SNI ISO 45001:2018

2) Pengembangan Sistem,

3) Implementasi, sosialisasi penerapan dan implementasi sistem

4) Audit Internal dan Tinjauan Manajemen

5) Sertifikasi.

Awareness da n sosialisasi dalam rangka Implementasi Sistem Manajemen
Keselamatan dan Kesehatan Kerja SNI ISO 45001:2018 dilakukan pada
tanggal 15 Juli 2024 gunamemahamisecar  akomprehensif mengenai tujuan
dan ruang lingkup 1SO 45001 : 2018. Hal ini meliputi pemah aman
mendalam terhadap prinsip  -prinsip dasar standar, seperti identifikasi
bahaya, penilaian risiko, dan pengendalian risiko yang efektif. Selanjutnya
melakukan implem entasi manajemen k eselamatan dan kesehatan kerja.

Tahapan berikutnya adalah pelaksanaan pelatihan internal audit yang

dilaksanakan pada tanggal 26 Agustus 2024
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Terakhir adalah tahapan sertifikasi SNI [ISO 45001:2018 Sistem
Manajemen Keselamatan dan Kesehatan Kerja didahului dengan
dilakukannya audit eksternal oleh lembaga sertifikasi Multi Sertifikasi
Indonesia (MSI) yang terbagi dalam dua tahap. Tahap pertama
dilaksanakan pada tanggal 5 September 2024 dan Tahap kedua pada 9 -10
Septem ber 2024.

CERTIFICATE

Herehy Dectare

BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN di YOGYAKARTA

Address o which this cerrificte refers

3L Tompeyan 1, Tegairejo, Kec. Te Kota Ye
s egalrejo, Kota Yogyakarta

SNI ISO 45001:2018

Regitered within Ml Setifikas Indonesia scheme
for the following seope g

WILAYAH KER:

MULTI SERTIFIKASI INDONESIA
g

l’ :

Gambar 9. Sertifikat ISO 45001:201 8

Sistem Manajemen Mutu ISO/IEC 17025 : 2017 dan Dukungan Teknis
Laboratorium

Laboratorium pengujian BBPOM di Yogyakarta telah terakreditasi ISO/IEC
17025 sejak tahun 2022. Pada tahun 2023 telah dilaksanakan surveilan
oleh KAN dalam rangka reakreditasi pada tanggal 26 - 27 Oktober 2023, dan
perbaika n temuan telah dinyatakan dapat diterima, akreditasi dapat
dipertahankan, dimana ini berarti terdapat pengakuan formal atas
kompetensi pengujian laboratorium BBPOM di Yogyakarta, termasuk
didalamnya pengakuan terhadap validitas data hasil pengujian baik da ri
dalam maupun luar negri.

Pengelolaan dan peningkatan sistem manajemen mutu dilakukan untuk
memelihara kesinambungan kesesuaian dan efektifitas nya melalui audit
internal/eksternal, kaji ulang dokumen, kaji ulang manajemen, uiji

profisiensi, uji kolaborasi , peningkatan kompetensi. Dalam usaha untuk

menjaga dan meningkatkan sistem mutu yang telah diterapkan dan juga
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meningkatkan kompetensi pengujian dalam segala aspek termasuk menjaga
validitas hasil, maka dilaksanakan beberapa program sebagai berikut :
1) Kalibrasi Alat Laboratorium

Dalam rangka memberikan jaminan mutu terhadap hasil pengujian,

maka dilakukan kalibrasi terhadap peralatan yang digunakan. Kalibrasi

ini bertujuan untuk memastikan bahwa peralatan yang digunakan pada
keadaan baik, sehingga terhindar dari kesalahan sistematis dan
kesalahan teknis dalam pengukuran.

Pada tahun 2024 telah dilakukan kalibrasi peralatan yang dilakukan

oleh PPPOMN dan pihak eksternal, sebagai berikut:

a) PPPOMN :autoklaf, disintegration tester , dissolution tester , inkubator,
muffle furnace , oven, pHmeter, shaker waterbath , spetrofotometer
UV-Vis, timbangan, dan  waterbath .

b) Badan Penelitian dan  Pengembangan Industri Balai Besar Kerajinan
dan Batik di Yogyakarta : mikropipet, termometer, dan
termohigrometer.

c) PT Ditek Jaya: KCKT, KG, KGMS

d) Enigma Saintia Solusindo: PCR

e) PT. Abadi Nusa: dissolution tester

f) PT Merck Chemicals and Life Sciences: Mass10 0

g) PT Esco Utama: BSC, LAF

h) PT Pharmatest Indonesia: dissolution tester

i) PT Multi Instrumentasi Mandiri: anemometer

2) Uji Kolaborasi dan Va lidasi / Verifikasi Metode Analisa

PPPOMN melakukan pengembangan dan validasi metode analisis
untuk laboratorium pengujian Balai Besar POM atau Balai POM di
Indonesia yang belum terdapat di dalam metode standar.
Pengembangan metode dan proses valida  si/ verifikasi metode analisis
dilaksanakan dan dibahas bersama tenaga ahli yang kompeten di
bidangnya, yang berasal dar i perguruan tinggi dan instansi terkait
lainnya. Setelah proses validasi selesai, dilakukan uji kolaborasi
dengan beberapa laboratorium  Balai Besar POM atau Balai POM untuk
melihat performa metode analisis di berbagai laboratorium sehingga

dapat  dianalisis proses transfer  metode, repeatabilitas,

reprodusibilitas, dan kesesuaian metode dengan tujuan pengujian. Uji
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kolaborasi dilakukan sesua i kaidah yang telah ditetapkan, serta

mempertimbangkan ketersediaan peralatan yang dimiliki oleh masing

masing Balai Bes ar POM atau Balai POM, dan kepraktisan
pelaksanaannya.

BBPOM di Yogyakarta mengikuti uji kolaborasi metode analisis dari
PPPOMN dengan r incian sebagai berikut:

a) Laboratorium Terapetik -Napza : 4 jenis masing -masing dari
PPPOMN, BBPOM di Makassar, BBPOM di Mataram, dan BBPOM di
Serang.

b) Laboratorium Kosmetik : 1 jenis dari PPPOMN

Laboratorium telah melakukan verifikasi metode analisis dengan

jumlah total 82 dan hasil memenuhi, dengan rincian sebagai berikut:

a) Laboratorium T erapetik -Napza : 14 jenis

b) Laboratorium Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan : 12 jenis
c) Laboratorium Kosmetik : 16 jenis

d) Laboratorium Pangan dan Bahan Berbahaya : 5 jenis

e) Laboratorium Mikrobiologi : 5 jenis

f) Laboratorium Baku Pembanding : 30 jenis

Realisasi verifikasi metode analisis yang melebihi target di
laboratorium disebabkan oleh adanya penyeragaman standar metode
analisis oleh P3OMN dan evaluasi verifikasi terhadap meto de analisis
tersebut, di mana semua metode analisis P3OMN harus sudah

terverifika si dalam rentang waktu 5 tahun

3) Uiji Profisiensi
Uji profisiensi bertujuan untuk menilai unjuk kerja laboratorium dalam
melakukan pengujian. Uji profisiensi diikuti oleh banyak laboratorium,
sehingga menjadi kesempatan untuk membandingkan hasil pengujian
dengan laboratorium lain sekaligus memudahkan untuk mengkaji
kemampuan kerja laboratorium sendiri.
Pada tahun 2024, BBPOM di Yogyakarta mengikuti 12 jenis uji
profisiensi deng an rincian sebagai berikut:
a) Laboratorium Terapetik -Napza : 1 jenis dari BDN Thailand dan 2

jenis dari PPPOMN

b) Laboratorium Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan : 2 jenis

c) Laboratorium Kosmetik : 1 jenis
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d) Laboratorium Pangan dan Bahan Berbahaya : 2 Jenis

e) Laboratorium Mikrobiologi : 4 jenis

Dari 12 jenis uji profisien  si yang diikuti, 11 jenis memberikan hasil

memenuhi sedangkan 1 jenis memberikan hasil meragukan, yaitu pada

judul OPenetapan kadar zat aktif terl arut
s i t r at invéstighsi telah melakukan kajian mengenai penyebab dari

hasil uji profisiensi tersebut pada bulan Januari 2025.

4) Kaji Ulang Dokumen
Kaji ulang dokumen dilaksanakan untuk memastikan dokumen yang
menjadi pegangan terkait kebijakan instansi, program, s tandar
operasional prosedur dan instruksi kerja selalu mengiku ti kebutuhan
instansi dan perkembangan pengetahuan, sehingga laboratorium
mampu menjamin mutu hasil pengujian secara terus menerus dan
berkesinambungan.
Kaji ulang dokumen dilakukan paling tidak 1 kali dalam satu tahun,
dan bisa dilakukan lebih dari 1 kal i dalam satu tahun dengan
memperhatikan tingkat kegiatan ataupun kepentingan dokumen yang
bersangkutan. Seluruh dokumen dikaji setiap tahun untuk memastikan
dokumen selalu up date .
Kegiatan Kaji Ulang Dokumen sistem manajemen mutu ISO/IEC
17025:2017 dilaks anakan pada tanggal 14 -15 Maret 2024 secara
daring. Pada tahun 2024 terjadi perubahan dalam manajemen mutu
yaitu digitalisasi sistem mutu, sehingga dilakukan revisi pada seluruh
SOP mutu maupun  SOP teknis.
Kaji ulang dokumen Sistem Manajemen Terintegrasi | SO 9001:2015
dilaksanakan pada tanggal 7 Mei 2024 juga secara daring untuk mereviu

SOP Mikro yang terkait dengan kegiatan pengujian.

5) Audit Internal Laboratorium
Audit internal dilaksanakan untu k memastikan seluruh kegiatan
dijalankan sesuai dengan prosedur yang telah ditetapkan dalam
dokumen sistem mutu dan dapat menilai efektivitas penerapannya.
Audit internal yang dijalankan minimal 1 tahun sekali merupakan

sistem integrasi, sehingga BBPOM di Yogyakarta diaudit sistem mutu
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6)

.__".:.i..".i_.__.'.Z_I.I_I.I....:

ISO/IEC 1.7025 : 20i7, IS . @) 9601 : 2015, dan ISO 37001:2016. Kr.iteria,
ruang lingkup, pelaksanaan, dan pelaporan audit telah ditetapkan

dalam Petunjuk Teknis Pelaksanaan Audit Internal BPOM.

Audit Internal dilaksanakan pada tan ggal 28 -30 Mei 2024 oleh 4 Auditor
dari BBPOM di Bandun g dan 2 Auditor dari BBPOM di Yogyakarta.
Kegiatan audit internal di pengujian menghasilkan 3 temuan non
conformity (NC).

Gambar 10. Audit Internal Laboratorium

Kaji Ulang Manajemen Mutu Laboratoriu m

Kaji Ulang Manajemen merupakan kegiatan yang sangat penting karena
dapat menjadi tolok ukur dalam mengukur kesesuaian, kecukupan dan
efektivitas sistem manajemen di laboratorium. Kegiatan ini harus
dilakukan minimal 1 tahun sekali dan digunakan sebagai dasar untuk
menentukan langkah selanjutnya dalam usaha menjaga dan
meningkatkan seluruh sistem mutu pengujian dan kegiatan
laboratorium.

Pada tahun 2024, kaji ulang manajemen dilaksanakan 2 kali, yang
pertama merupakan Kaji Ulang Manajemen yang merupakan k egiatan
integrasi dengan 1ISO 9001:2015 pada tanggal 10 Juli 2024, dan yang
kedua merupakan Kaji Ulang Manajemen khusus untuk kegiatan
pengujian pada tanggal 8 Januari 2025 yang mengevaluasi lebih detil
terkait keseluruhan kegiatan laboratorium (termasuk si stem mutu dan

kegiatan pengujian) tahun 2024 sehingga d iharapkan dapat menyusun

rencana kegiatan lebih baik untuk tahun berikutnya.
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Gambar 11. Kegiatan Kaji Ulang Manajemen

7) Pelatihan Penggunaan P3K (Pertolongan Pertama Pada Kecelakaan)
Kecelakaan merupa kan risiko yang mungkin terjadi di saat personil bekerja
di laboratorium dan area kantor, yang dapat mengakibatkan cedera berupa
luka ringan, luka berat, bahkan sampai kematian. Apabila terjadi kecelakaan
atau sakit yang membutuhkan pertolongan segera, dip erlukan adanya
personil yang mempunyai k emampuan dan pengetahuan tentang metode
penopang hidup dan pertolongan pertama.
Dalam upaya meningkatkan perlindungan seluruh personil laboratorium
dan personil lain yang terkait, maka dibutuhkan pelatihan Perta ma Pada
Kecelakaan (P3K).
Kegiatan pelat ihan P3K di BBPOM di Yogyakarta dilaksanakan pada tanggal
26 Juni 2024 dengan 53 peserta dari setiap substansi, cleaning service , dan
satpam, serta 2 narasumber dari Palang Merah Indonesia Daerah Istimewa

Yogyakarta .
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8) Pengembangan Kompetensi

Pelatihan yang diselenggarakan oleh Substansi Pengujian BBPOM di

Yogyakarta pada tahun 2024 antara lain:

a)

b)

Bimbingan teknis laboratorium Terapetik ONapza

Untuk menambah kompetensi analis pada pengujian dan Verifikasi
Metode An alisis serta meningkatkan pemenuhan standar ruang lingkup
pengujian, maka BBPOM di Yogyakarta menyelenggarakan Bimbingan
Teknis Internal dengan topik Disolusi Mekobalamin Kapsul secara KCKT

dan Verifikasi Metode Anal isis Disolusi Mekobalamin Kapsul.

Bimbin gan teknis dilaksanakan pada 23  -27 September 2024, dengan
narasumber dari PPPOMN. Peserta bimbingan teknis terdiri dari analis
Laboratorium Terapetik -Napza BBPOM di Yogyakarta dan BBPOM di

Serang.

Gambar 13. Kegiatan bimbingan teknis  Laboratorium Terapetik dNapza

Bimbingan teknis laboratorium Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Obat Kuasi

Dalam rangka meningkatkan kompetensi analis Laboratorium Obat

Tradisional dan Suplemen Kesehatan, terutama dalam hal kemamp uan

uji dan penggunaa n alat KG -MS, maka BBPOM di Yogyakarta
melaksanakan Bimbingan Teknis Internal Pengujian dengan judul :
Q Penentuan Kandungan n -Heksana dalam Obat Tradisional dan

Suplemen Kesehatan Sediaan Padat secara KG  -MS HSS

Q Penentuan Kandungan Etano | dan Etil Asetat dal am Suplemen
Kesehatan Sediaan Padat secara KG -MS HSS

Bimbingan teknis dilaksanakan pada 23 -27 September 2024, dengan

narasumber dari PPPOMN dan teknisi dari PT Ditek Jaya. Peserta bimtek
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terdiri dari analis Laboratorium Obat Tradisiona | dan Suplemen
Kesehatan, analis Laboratorium Kosmetik dan analis Laboratorium Baku

Pembanding.

Gambar 14. Kegiatan bimbingan teknis Laboratorium Obat Tradisional

dan Suplemen Kesehatan

¢) Bimbingan teknis laboratorium Kosmetik
Untuk meningkatkan pengetahu an dan kompetensi analis dalam
melakukan pengujian secara GC -MS HSS, maka diselenggarakan
kegiatan Bimbingan Teknis Internal dengan tema Penetapan Kadar 1,4 -
Dioksan dalam Kosmetik secara Kromatografi Gas - Spektroskopi Massa
- Head Space Sampler .
Bimbingan teknis dilaksanakan pada tanggal 2 0 6 September 2024,
dengan narasumber dari PPPOMN dan teknisi dari PT. Ditek Jaya.
Kegiatan diikuti oleh analis Laboratorium kosmetika, Laboratorium

Pangan dan Bahan Berbahaya, Laboratorium Obat Tradisional,

Laboratori um Obat serta Laboratorium Baku Pembanding.
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Gambar 15. Kegiatan Bimbingan Teknis  Laboratorium Obat Kosmetik

d) Bimbingan teknis laboratorium Pangan dan Bahan Berbahaya
Untuk memperkuat pengawasan produk pangan yang beredar agar
masyarakat lebih terlindungi dan me ndukung program regionalisasi
Laboratorium Residu Pestisida, maka dilakukan kegiatan Bimbingan
Teknis Internal di Laboratorium Pangan dan Bahan Berbahaya di BBPOM
di Yogyakarta, dengan topik Penetapan kadar 2 -Kloroetanol pada sampel
bubuk cabe, biji  wijen dan es krim yang mengandung vanila secara KG -
MS. Bimbingan teknis dilaksanakan pada tanggal 19 -23 Agustus 2024,

dengan narasumber teknisi dari PT Ditek Jaya.

| 118/08/2024 09.59

Gambar 16. Kegiatan Bimbingan Teknis Laboratorium Pangan dan Bahan

Berbahaya

e) Bimbingante knis la boratorium Mikrobiologi dan Biologi Molekuler
BBPOM di Yogyakarta berkomitmen untuk meningkatkan aspek standar

kompetensi teknis analis dan Standar Kemampuan Laboratorium (SKL)
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'~ laboratorium. Untuk itu dis"eleng'gérakén' kegiéfan b'i'rhbinga'n teknis

dengan tema:

Q \Verifikasi Clostridia dan Enterobacteriaceae pada sediaan Obat
Tradisional

Q Uiji Efektivitas Pengawet

Bimbingan teknis dilaksanakan pada tanggal 10 -14 Juni 2024, dengan

narasumber dari PPPOMN dan Fakultas Farmasi Universitas Gadjah

Mada, dan diikuti o leh analis Laboratorium Mikrobiologi BBPOM di

Yogyakarta dan BBPOM di Mataram.

Gambar 17. Kegiatan Bimbingan Teknis Mikrobiologi dan Biologi
Molekuler

f) Bimbingan teknis laboratorium Baku Pembanding
BBPOM di Y ogyakarta terus berupaya untuk menambah wawasan
personil Laboratorium Baku Pembanding dan personil balai -balai
kolaboran, sehingga menyelenggarakan kegiatan Bimbingan Teknis
dengan tema Penetapan  Assigned Value pada Pengujian Baku
Pembanding.
Bimbingan Tek nis dilaksanakan pada tanggal 19  -23 Agustus dan 29
Agustus 2024, dengan narasumber dari KAN BSN dan PPPOMN. Peserta
bimbingan teknis meliputi semua personil di laboratorium Baku
Pembanding BBPOM di Yogyakarta dan masing -masing 1 (satu personil)
dari balai kolaboran (BBPOM di Lampung, Medan, Manado, Pek anbaru,

Pontianak, Samarinda, Bandung, dan Makasar).
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Gambar 18. Kegiatan Bimbingan Teknis Laboratorium Baku Pembanding

g) Workshop Sistem Manajemen Mutu dengan tema Peningkatan Kapasitas
Laboratorium sebagai Pe nyelenggara Uji Banding
an atau pemastian keabs ahan hasil, laboratorium harus memantau
kinerjanya melalui perbandingan dengan laboratorium lain, yaitu
melalui partisipasi dalam Uji Profisiensi maupun Uji Banding
Laboratorium. Dikarenakan tidak semua ruang lingkup pengujian di
BBPOM Yogyakarta dapat men gikuti Uji Profisiensi akibat terbatasnya
jumlah  penyelenggara, maka laboratorium perlu merancang
pengendalian mutu eksternal melalui Uji Banding Laboratorium. Untuk
itu pada tanggal 25 Maret 2024 dilaksanakan workshop dengan tema
Peningkatan Kapasitas Lab oratorium sebagai Penyelenggara Uji
Banding, dengan 2 narasumber dari PPPOMN masing -masing untuk
kelompok kimia dan kelompok mikrobiologi. Selain dihadiri oleh seluruh

personil Substansi Pengujian, acara ini j uga diikuti peserta dari Jejaring

Laboratorium DIY yaitu Balai Laboratorium Kesehatan Dan Kalibrasi
(BLKK) DIY dan UPT Laboratorium Kesehatan Daerah (Labkesda)

Kabupaten Sleman.
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Gambar 19. Kegiatan Workshop Sistem Manajemen Mutu tentang

Penyelenggara Uji Banding

h) Workshop Sistem Manajemen Mutu dengan tema Sosialisasi ISO/IEC

17025:2017

Sebagai laboratorium yang terakreditasi oleh KAN dengan penerapan
sistem manajemen mutu sesuai ISO/IEC 17025:2017, laboratorium
BBPOM di Yogyakarta diharapkan mampu menerapkan ISO/IEC 17025
: 2017 dengan baik. Dalam ISO  /IEC 17025 : 2017, Klausul 6.2.3 tentang
Personel disebutkan bahwa Laboratorium harus memastikan bahwa
personel memiliki kompetensi untuk  melakukan kegiatan
laboratorium yang menjadi tanggung j awab mereka.

Untuk meningkatkan kompetensi personil di Substansi Pengujian dan
Bagian Tata Usaha, BBPOM di Yogyakarta melaksanakan Sosialisasi
ISO/IEC 17025:2017 dalam Rangka Refreshment Pemahaman dan
Penerapan di Laboratorium pada tanggal 8 November 2024 dengan
narasumber dari Universitas Gadjah Mada.

Pelati han ini dihadiri oleh Kepala Balai sebagai manajer puncak dalam
sistem manajemen mutu ISO/IEC 17025:2017, semua personil
Substansi Pengujian, Kepala Bagian Tata Usaha beserta beberapa
personil yang terlibat dalam proses bisnis pengujian; serta peserta
unda ngan dari laboratorium jejaring DIY yaitu UPT Laboratorium
Kesehatan Daerah (Labkesda) Kabupaten Sleman, UPT Labkesda Kota

Yogyakarta, UPT Labkesda Kabupaten Kulon Progo, dan Balai
Labo ratorium Kesehatan Dan Kalibrasi (BLKK) DIY.
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Gambar 20. Kegiatan Workshop Sistem Manajemen Mutu ISO/IEC
17025:2017

Laboratorium Unggulan Baku Pembanding

Laboratorium Unggulan Baku Pembanding BBPOM di Yogyakarta pada
tahun 2024 telah mengembangkan baku pembanding primer sebanyak 27
jenis yang terdiri dari 17 jenis baku ba ru dan 10 jenis uji ulang (Tabel 39A).
Pengujian bahan baku yang dikolaborasikan pada bulan Oktober sebanyak

4 jenis, dengan 6 Balai Besar POM kolaboran, yaitu BBPOM di Medan,
BBPOM d i Manado, BBPOM di Samarinda, BBPOM di Lampung, BBPOM di
Pontianak, dan BBPOM di Pekanbaru. Rincian pengujian bahan baku
pembanding yang dilakukan uji kolaborasi seperti pada Tabel 39B.

BBPOM di Yogyakarta juga merupakan balai kolaboran untuk laboratorium

Baku Pembanding PPPOMN dan berpartisipasi mengikuti 2 uji kolaborasi

yaitu uji kemurnian etilen glikol dan uji kemurnian dietilen glikol secara
kromatografi gas spektrometri massa.

Hasil pengujian bahan baku pembanding tersebut telah dibahas bersama
tenaga ahli yaitu Prof. Dr. Slamet Ibrahim, DEA., Apt. dari Universitas
Jenderal Achmad Yani Jawa Barat dan Prof. Dr. Sudibyo Martono, MS., Apt.

dari Universitas Sanata Dharma Yogyakarta dalam rapat pembahasan hasil
pengujian baku pembanding yang dilaksanakan dalam 4 tahap secara
daring dengan Kelompok Substansi Baku Pembanding P PPOMN; Direktorat
Standarisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif;
Direktorat Standarisasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik; Direktorat Standarisa  si Pangan Olahan; dan Balai Besar POM
kolaboran. Rapat pembahasan hasil pengujian baku pembanding tahap |
diselenggarakan oleh PPPOMN pada tanggal 28 Maret 2024, tahap Il
diselenggarakan oleh PPPOMN pada tanggal 2 - 3 Juli 2024, tahap
diselenggarakan o leh PPPOMN pada tanggal 27 dan 30 September 2024,
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sedangkan tahap IV di selenggarakan oleh BBPOM di Yogyakarta pada
tanggal 16 - 18 Desember 2024 .

5. Kerja Sama dan Prestasi BBPOM di Yogyakarta

a. Kerja Sama Berupa Kesepakatan Bersama (MoU) dan Perjanjian Kerja Sama
(PKS)
Untuk melindungi masyarakat dari risiko Obat dan Makanan yan g tidak

memenuhi persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu dan untuk
menciptakan iklim usaha yang sehat guna mendorong pertumbuhan
ekonomi melalui peningkatan perdagangan Obat dan Makanan, salah satu
strategi pengawasan Obat dan Makanan oleh BB POM d i Yogyakarta adalah
melakukan kegiatan pengawasan Obat dan Makanan dengan lintas
sektor/organisasi kemasyarakatan/Perguruan Tinggi. Kegiatan pengawasan

Obat dan Maka nan tersebut antara lain pemberdayaan masyarakat melalui
kegiatan Komunikasi, Informasi, da n Edukasi (KIE) agar masyarakat
mampu melindungi diri sendiri dari bahaya Obat dan Makanan yang tidak
memenuhi persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu, serta
kegiatan pengawasan Obat dan Makanan secara terpadu. Kegiatan
pengawasan Obat dan Makanan merupakan kegiatan yang terkait dengan
banyak sektor, baik pemerintah maupun non pemerintah, sehingga perlu
menjalin kerja sama dengan Pemerintah Daerah, Perguruan T inggi, maupun
Organisasi Kemasyarakatan, antara lain Fatayat Nahdlatul Ulama,
Muslimat Nahd latul Ulama, Salimah, Nasyiatul Aisyiyah, dan Pembinaan
Kesejahteraan Keluarga (PKK) DIY. Organisasi Kemasyarakatan (Ormas)
tersebut potensial untuk memberikan info rmasi dan edukasi kepada
masyarakat dengan tujuan Obat dan Makanan yang digunakan/dikonsums i
oleh masyarakat aman, bermanfaat/berkhasiat, dan bermutu. Selain itu
dengan adanya pemberian informasi tersebut pelaku usaha khususnya

yang merupakan anggota Orma s tersebut juga dapat memproduksi Obat
dan Makanan yang memenuhi persyaratan keamanan, khas iat/manfaat dan
mutu sesuai ketentuan peraturan perundang -undangan.

Berdasarkan pertimbangan tersebut, BBPOM di Yogyakarta telah
melakukan penandatanganan kerja sama dengan lintas sektor dan
Organisasi Kemasyarakatan sebanyak 24 (dua puluh empat) kerja sam a,

termasuk 3 (tiga) kerja sama yang ditandatangani pada tahun 2024, yaitu

dengan Pemerintah Kabupaten Sleman, Pemerintah Kabupaten Kulon Progo
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dan Dinas Penanaman M odal dan Pelayanan Terpadu Kabupaten Kulon
Progo.
Berdasarkan Keputusan Kepala BPOM Nomor H K.02.02.1.2.02.22.91
Tahun 2022 tentang Pedoman Penilaian Efektifitas Kerja sama Dalam
Negeri Unit Pelaksana Teknis Badan POM, kerja sama yang telah
ditandatangani  perlu dilakukan evaluasi untuk mengukur efektivitas kerja
samanya melalui kegiatan monitori ng dan evaluasi. Monitoring dan evaluasi
diperlukan sebagai bentuk tindak lanjut pelaksanaan kerja sama dalam
menyusun rekomendasi keberlanjutan kerja sama atau pengaplikasian
pada kerja sama sejenis. Berdasarkan penilaian oleh Biro Kerja Sama Luar
Negeri dan Hubungan Masyarakat BPOM, capaian outcome kerja sama
BBPOM di Yogyakarta sebesar 100 dengan kategori efektif. Matrik rincian
dan realisasi kerja sama  antara BBPOM di Yogyakarta dengan lintas sektor
(Lampiran Tabel 33A)
1) Kerja Sama dengan Pemerinta h Kabupaten Sleman
Pemerintah Kabupaten Sleman dan Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan (BBPOM) di Yogyakarta telah menandatangani kerja sama
pada 22 Juli 202 4 di ruang rapat Bupati Sleman. Kerja sama dilakukan
untuk memberikan kemudahan perizinan berusah a, termasuk
didalamnya kerja sama terkait pelaksanaan perizinan berusaha dengan
bergabung dalam Mall Pelayanan Publik Kabupaten Sleman. Sinergi
program dilakuk an untuk melindungi masyarakat Sleman dari Obat dan
Makanan yang tidak memenuhi ketentuan. Kemitr aan bersama
melaksanakan pengawasan Obat dan Makanan tergabung dalam tim

Pengawasan Obat dan Makanan di Daerah serta Tim Terpadu

Penanggulangan Inflasi Daerah  di Kabupaten Slema n
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Gambar 21. Kerja Sama dengan Pemerintah Kabupaten Sleman

2) Kerjasamad engan Pemerintah Kabupaten Kulon Progo
Pemerintah Kabupaten Kulon Progo dan BBPOM di Yogyakarta telah
menandatangani kerja sama  pada 20 September 2024 di Ruang Rapat
Menoreh Pemerintah Kabupaten Daerah Kulon Progo berupa dua
dokumen kerja sama, yaitu Nota Kesepakatan Antara Badan POM
dengan Pemerintah Kabupaten Kulon Progo tentang Sinergi
Perencanaan dan Pelaksanaan Program Pembin  aan dan Pengawasan
Obat dan Makanan di Kabupaten Kulon Progo, dan Perjanjian Kerja
Sama antara Pemerintah Kabupaten Kulon Progo d engan BBPOM di
Yogyakarta tentang Pelayanan di Mal Pelayanan Publik. Tujuan kerja
sama untuk meningkatkan koordinasi dalam peng awasan Obat dan
Makanan serta untuk mendukung kebijakan pemerintah dalam
memberikan kemudahan perizinan berusaha, termasuk didala mnya
kerja sama terkait pelaksanaan perizinan berusaha dengan bergabung
dalam Mall Pelayanan Publik. Kerja sama ini juga untuk meningkatkan

efektifitas pengawasan Obat dan Makanan sesuai instruksi Presiden

Nomor 3 Tahun 2017 dan Peraturan Menteri Dalam Ne geri Nomor 41
Tahun 2018.
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Gambar 22. Kerjasama dengan Pemerintah  Kabupaten Kulon Progo
b. Tim Koordinasi Pengawas Obat dan Makanan

Selain melakukan kerja sama dengan lintas sektor, perguruan tinggi dan

organisasi kemasyarakatan, dalam rangka untu k melaksanakan Instruksi

Presiden nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan Efektivitas

Pengawasan Obat dan Makanan, d an Peraturan Menteri Dalam Negeri

Nomor 41 Tahun 2018 tentang Peningkatan Pengawasan Obat dan

Makanan di Daerah, BBPOM di Yogyakarta mengkoor dinasikan dan

mendorong Pemerintah Daerah untuk membentuk Tim Koordinasi adalah:

1) Keputusan Gubernur DIY No 193/TIM /2029 tentang Tim Koordinasi
Pembinaan dan Pengawasan Obat dan Makanan

2) Keputusan Bupati Bantul No 288 Tahun 2020 tentang Pembentukan
Tim Koor dinasi Pembinaan & Pengawasan Obat dan Makanan
Kabupaten Bantul

3) Keputusan Bupati Kulon Progo Nomor 116/A/2020 tenta ng Tim
Koordinasi Pembinaan, Pengawasan Obat dan Makanan.

4) Keputusan Bupati Gunungkidul Nomor 214/KPTS/TIM/2022 tentang
Tim Koordinasi Pembina an dan Pengawasan Obat dan Makanan
Kabupaten Gunung Kidul

5) Keputusan Walikota Yogyakarta Nomor 21 Tahun 2022 ttg
Pembentukan Tim Teknis Pembinaan dan Pengawasan Obat dan
Makanan

6) Keputusan Bupati Sleman Nomor 214/KEP.KDH/A/2023 tentang Tim

Koordinasi Pembi naan dan Pengawasan Obat dan Makanan
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