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SAMBUTAN KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN DI BANDUNG

Puji syukur kami panjatkan kepada Tuhan yang Esa karena
penyusunan Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar P engawas
Obat dan Makanan di Bandung Tahun 202 3 dapat

diselesaikan .

LAPTAH ini disusun merujuk kepada Keputusan Badan POM
RI No. 192 Tahun 2022 tentang Pedoman Monitoring,

Evaluasi dan Pelaporan Pelaksanaan Program dan Kegiatan di

Lingkungan Badan POM. Salah satu poin utama dalam
keputusan tersebut adalah pentingnya pelaporan dalam
pelaksanaan kegiatan dalam mendukung fungsi pengawasan
Obat dan Makanan dan untuk menghasilkan informasi yang cepat, tepat dan akurat
kepada pimpinan sebagai bahan pengambilan kebijakan.  Selain itu, LAPTAH ini
merupakan salah satu bentuk keterbukaan informasi publik BBPOM di Bandung sebagai

Unit Pelaksana Teknis Badan POM dalam pelaksanaan tugas pokok dan fungsi
pengawasan obat dan makanan sepanjang tahun 2023 sesuai ketentuan peraturan

perundangan yang be rlaku.

Beberapa catatan penting di tahun 202 3 adalah kondisi perekonomian dunia sempat
diproyeksi akan mengalami pelemahan signifikan dan cenderung mengarah ke resesi
kendati demikian, patut disyukuri bahwa prediksi  tersebut tidak menjelma
perekonomian Indonesia pun masih mampu tumbuh tangguh. Namun di lain sisi,
ketidakpastian masih terus terjadi. Dampak dari kondisi tersebut adalah adanya isu
eksternal, baik dari pelaku usaha maupun masyarakat dalam pengawasan penjaminan

mutu dan keamanan obat dan makanan sesuai standar yang telah ditetapkan , selain itu
adanya isu internal baik dalam pengelolaan kompetensi Sumber Daya Manusia serta

Sarana Pendukung. Namun dengantemayang diusung saat HUT BPOM tahun 2023 yaitu
0Tangguh unt uk, sélunut tantangan teigebut dapat dihadapi dengan baik
Seluruh Rencana Kerja  dan Kinerja dapat dilaksanakan sesuai dengan target yang telah
ditetapkan . Berbagai prestasi juga diraih oleh BBPOM di Bandung, diantaranya
penghargaan Indeks KIE Sangat Efektif dan Penilaian SAKIP kategori A dari Badan POM.
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Akhir kata, kami berharap LAPTAH Balai Besar POM di Bandung Tahun 202 3 ini
dimanfaatkan oleh seluruh pihak baik internal maupun eksternal BBPOM di Bandung,

dan menjadi referensi dalam pengambilan keputusan yang objektif dan tepat sasaran.
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GAMBARAN UMUM INSTITUSI

Pengawasan Obat dan Makanan  memiliki fungsi strategis nasional dalam upaya perlindungan
dan peningkatan kualitas hidup masyarakat Indonesia dan untuk mendukung daya saing
nasional. Dalam rangka meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan maka
diperlukan adanya  penguatan kelembagaan di bidang pengawasan Obat dan Makanan.
Berdasarkan hal tersebut maka pemerintah mengeluarkan Peraturan Presiden Republik
Indonesia Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan. Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM ), adalah Lembaga Pemerintah Non Kementerian
(LPNK) yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan Obat dan
Makanan. Badan POM berada di bawah dan bertanggung jawab kepada Presiden melalui

Menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan d i bidang kesehatan.

Sebagai tindaklanjut  Peraturan tersebut serta sesuai dengan ketentuan Peraturan Menteri
Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi Nomor 2 Tahun 2023 tentang
Organisasi Unit Pelaksana Teknis Kementerian dan Lembaga Pemerintah Nonkementerian
maka diterbitkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 Tahun 202 3
tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas

Obat dan Makanan (yang selanjutnya disingkat UPT BPOM ) sebagai satuan kerja yang bersifat
mandi ri yang melaksanakan tugas teknis operasional tertentu dan/atau tugas teknis
penunjang tertentu di bidang pengawasan obat dan makanan. UPT BPOM berada di bawah

dan bertanggung jawab kepada Kepala Badan, yang secara teknis dibina oleh Deputi sesuai

bidang t ugasnya dan secara administratif dibina oleh Sekretaris Utama . Klasifikasi UPT BPOM
terdiri atas: a. Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disebut Balai
Besar POM sebanyak 21 (dua puluh satu); b. Balai Pengawas Obat dan Makanan, yang
selanjutnya disebut Balai POM sebanyak 21 (dua puluh satu ); dan c. Loka Pengawas Obat
dan Makanan, yang selanjutnya disebut Loka POM sebanyak 3 4 (tiga puluh empat).

KEDUDUKAN

UPT BPOM berada di bawah dan bertanggung jawab kepada Kepala Badan, yang secara teknis
dibina oleh Deputi sesuai bidang tugasnya dan secara administratif dibina oleh Sekretaris
Utama. UPT BPOM dipimpin oleh Kepala.

Berikut kedudukan dan wilayah Pengawasan BBPOM di Bandung:

UPT KEDUDUKAN WILAYAH KERJA
BBPOM di Alamat 1. Kota Bandung
Bandung 2. Kabupaten Subang
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UPT KEDUDUKAN WILAYAH KERJA

J. Pasteur No. 25 3. Kabupaten Cianjur
Kelurahan Pasirkaliki, 4. Kabupaten Garut
Kecamatan Cicendo, 5. Kabupaten Bandung Barat
Kota Bandung 6. Kabupaten Majalengka
7. Kabupaten Sumedang
8. Kabupaten Bandung
9. Kabupaten Karawang
10. Kota Bekasi

11. Kabupaten Bekasi

12. Kabupaten Sukabumi
13. Kota Cimabhi

14. Kota Sukabumi

15. Kabupaten Purwakarta
16. Kabupaten Cirebon
17. Kota Cirebon,

18. Kabupaten Indramayu
19. Kabupaten Kuningan

TUGAS POKOK DAN FUNGSI

Berdasarkan Pasal 3 Peraturan BPOM Nomor 19 Tahun 202 3, Balai Besar POM di Bandung

mempunyai tugas melaksanakan tugas teknis operasional di bidang pengawasan Obat dan

Makanan pada wilayah kerja masing -masing sesuai dengan ketentuan peraturan perundang -

undangan.

Dalam melaksanakan tugas tersebut, UPT BPOM menyelenggarakan fungsi sebagai berikut:

a.

-

seracad AR WG O/

Penyusunan rencana, program, dan anggaran di bidang pengawasan Obat dan Makanan;
Pelaksanaan pemeriksaan fasilitas produksi Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pemeriksaan fasilitas distribusi Obat dan Makanan dan fasilitas pelayanan

kefarmasian;

Pelaksanaan sertifikasi produk dan fasilitas produksi dan distribusi Obat dan Makanan;
Pelaksanaan sampling Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pemantauan label dan iklan Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pengujian rutin Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan dalam rangka investigasi dan penyidikan;

Pelaksanaan cegah tangkal, intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan
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peraturan perundang -undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

j- Pelaksanaan pemantauan peredaran Obat dan Makanan melalui siber;

k. Pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat di bidang
pengawasan Obat dan Makanan;

I.  Pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

m. Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan Obat dan
Makanan;

n. Pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga; dan

0. Pelaksanaan fungsi lain yang diberikan oleh Kepala Badan.
VISI DAN MISI

Visi dan Misi Pembangunan Nasional untuk tahun 2020 -2024 telah ditetapkan dalam
Peraturan Presiden RI Nomor Tahun 2021 tentang Rencana Pembangunan Jangka Menengah
Nasional (RPJMN) 2021 -2024. Visi pembangunan nasional Indonesia 2021 -2024 adalah:
Berdaulat, Maju, Adil Dan Makmur.

Sejalan dengan visi dan misi pembangunan dalam RPJMN 2020 -2024, maka Balai Besar POM
di Bandung telah menetapkan Visi 2020 -2024 yaitu:

00Obat dan Makanan aman, ber mut u, dan berdaya saing u

yang Berdaulat, Mandiri, dan Berkepribadian berlandaskan Gotong -Royongod

Untuk mewujudkan visi tersebut di atas, telah ditetapkan Misi Balai Besar POM di Bandung

sebagai berikut:

¢ £ womnentng X spemtomaerg (B Setn Sonar POM & Bandung LB 42 07-9900-833
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Membangun SDM
unggul terkait Obat dan
Makanan dengan
mengembangkan
kemitraan bersama
seluruh komponen
bangsa, dalam rangka
peningkatan kualitas
manusia Indonesia

Memfasilitasi percepatal

pengembangan dunia
usaha Obat dan
Makanan dengan
keberpihakan terhadap
UMKM, dalam rangka
membangun struktur
ekonomi yang produktif
dan berdaya saing untu
kemandirian bangsa

BUDAYA ORGANISASI

Budaya organisasi merupakan nilai

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

-nilai luhur yang diyakini dan

Pengelolaan
Pemerintahan yang
bersih, efektif, dan

terpercaya untuk
memberikan pelayanan
publik yang prima di
bidang Obat dan
Makanan

harus dihayati dan

diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugas. Sebagai penguatan

Budaya Kerja ASN, sesuai dengan Undang

-Undang No. 5 Tahun 2014 tentang Aparatur Sipil

Negara dalam satu kesamaan persepsi yang lebih mudah dipahami dan diterapkan oleh

seluruh ASN, ditetapkan pula Core Values ASN BerAKHLAK:

BerAKHLAK

Sotohannod Peloyiatn Mtus gt
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BERORIENTAS

Memahami dan memenuhi kebutuhan masyarakat; Ramah, cekatan, solutif, dan dapat
PELAYANAN diandalkan; Melakukan perbaikan tiada henti.

Melaksanakan tugas dengan jujur, bertanggung jawab, cermat, serta disiplin dan berintegritas
AKUNTABEL tinggi; Menggunakan kekayaan dan barang milik negara secara bertanggung jawab, efektif dan
efisien; Tidak menyalahgunakan kewenangan jabatan.

IV ‘ Meningkatkan kompetensi diri untuk menjawab tantangan yang selalu berubah; Membantu
orang lain belajar; Melaksanakan tugas dengan kualitas terbaik.
HARMONIS Menghargai setiap orang apapun latar belakangnya; Suka menolong orang lain; Membangun
lingkungan kerja yang kondusif.
Memegang teguh ideologi Pancasila dan Unddngang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun
LOYAL 1945; Setia kepada NKRI serta pemerintahan yang sah; Menjaga hama baik sesama ASN,
pimpinan, instansi dan negara, serta menjaga rahasia jabatan dan negara.
ADAPTIF Cepat menyesuaikan diri menghadapi perubahan; Terus berinovasi dan mengembangkan
kreativitas; Bertindak proaktif.
Memberi kesempatan kepada berbagai pihak untuk berkontribusi; Terbuka dalam bekerja sama
KOLABORATIF untuk menghasilkan nilai tambah; Menggerakkan pemanfaatan berbagai sumber daya untuk
tujuan bersama.

Dalam Implementasi Budaya Organisasi sesuai karakter di lingkup pengawasan provinsi
Jawa Barat , dituangkan pula Nilai  -Nilai Luhur dalam BBPOM di Bandung JUARA (Jujur,
Unggul, Andal, Religius, Amanah)

KEGIATAN UTAMA

Sesuai dengan yang tercantum di dalam Rencana Strategis Balai Besar POM di Bandung
tahun 2020 -2024 dan Penetapan Kinerja Balai Besar POM di Bandung tahun 202 3 memuat
11 (sebelas) sasaran kegiatan. Keseluruhan sasaran kegiatan Balai Besar POM di Bandung,

pada tahun 202 3 adalah sebagai berikut:

NO SASARAN KEGIATAN

1. Terwujudnya Obat dan Makanan yang memenuhi syarat di wilayah kerja BBPOM di
Bandung

2. Meningkatnya kesadaran masyarakat terhadap keamanan dan mutu obat dan
makanan wilayah kerja  BBPOM di Bandung

3. Meningkatnya kepuasan pelaku usaha dan masyarakat terhadap kinerja pengawasan
Obat dan Makanan di wilayah kerja BBPOM di Bandung

4. Meningkatnya efektivitas pemeriksaan obat dan makanan serta pelayanan publik di
wilayah kerja BBPOM di  Bandung

5. Meningkatnya efektivitas komunikasi, informasi, edukasi obat dan makanan di
wilayah kerja BBPOM di Bandung

6. Meningkatnya efektivitas pemeriksaan produk dan pengujian Obat dan Makanan di
wilayah kerja BBPOM di Bandung

7. Meningkatnya efektivitas penindakan kejahatan obat dan makanan di wilayah kerja
BBPOM di Bandung

8. Terwujudnya tatakelola pemerintahan BBPOM di Bandung yang optimal

ngga

pom g it §13) spomaentong I spomtonterng (B Bets Sonr 70N & Bundong LKL +6281-9900-533

> ba ) PRIV S
sernnad AT Ny ! ‘



I—— G

NO SASARAN KEGIATAN

9. Terwujudnya SDM BBPOM di Bandung yang berkinerja optimal

10. | Menguatnya laboratorium, pengelolaan data dan informasi pengawasan Obat dan
Makanan

11. | Terkelolanya keuangan BBPOM di Bandung yang akuntabel

KEGIATAN PRIORITAS

Berdasarkan kegiatan utama tersebut, ditetapkan kegiatan prioritas dengan indikator kinerja
serta target yang dilaksanakan selama tahun 202 3 serta telah dituangkan dalam Perjanjian

Kinerja BBPOM di Bandung serta capaiannya sebagai berikut:

. Output

No Indikator Target ReaIiSZSi %

1. Persentase Obat yang memenuhi syarat 98% 97,36% 99,35%

2. Persentase Makanan yang memenuhi syarat 84% 88,17% 104,96%

3. Persentase Obat yang aman dan bermutu 96% 95,68% 99,66%
berdasarkan hasil pengawasan

4, Persentase Makanan yang aman dan bermutu 78% 82,81% 106,17%
berdasarkan hasil pengawasan

5. Persentase pangan fortifikasi yang memenuhi 78% 97,60% 125,13%
syarat

6. Indeks kesadaran masyarakat (awareness index) 78 86,68 111,13%

terhadap Obat dan Makanan aman dan bermutu
di masing 0 masing wilayah kerja UPT

7. Indeks kepuasan pelaku usaha terhadap 93,40 97,3 104,18%
pemberian bimbingan dan pembinaan
pengawasan Obat dan Makanan

8. Indeks kepuasan masyarakat atas kinerja 82,62 83,72 101,33%
Pengawasan Obat dan Makanan

9. Indeks Kepuasan Masyarakat terhadap Layanan 91,00 92,26 101,38%
Publik BPOM

10. | Persentase keputusan/rekomendasi hasil 98% 100% 102,04%

Inspeksi sarana produksi dan distribusi yang
dilaksanakan
11. | Persentase keputusan/rekomendasi hasil 78% 89.96% 115,33%
inspeksi yang ditindaklanjuti oleh pemangku
kepentingan

12. | Persentase keputusan penilaian sertifikasi yang 94% 99,45% 105,80%
diselesaikan tepat waktu

13. | Persentase sarana produksi Obat dan Makanan 66% 66,26% 100,40%
yang memenuhi ketentuan

14. | Persentase sarana distribusi Obat dan Makanan 78% 80,79% 103,57%
yang memenuhi ketentuan

15. | Indeks Pelayanan Publik 4,40 4,14 94,09%

16. | Persentase UMKM yang memenuhi standar 79% 83,33% 105,49%

produksi pangan olahan dan/atau pembuatan
OT dan Kosmetik yang baik
17. | Tingkat efektifitas KIE Obat dan Makanan 95,70 95,75 100,05%

sermcad” e MG A
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. Output

No Indikator Target Realisasi %

18. | Jumlah sekolah dengan Pangan Jajanan Anak 112 112 100%
Sekolah (PJAS) Aman

19. | Jumlah desa pangan aman 37 37 100%

20. | Jumlah pasar pangan aman berbasis komunitas 18 18 100%

21. | Persentase sampel Obat yang diperiksa dan diuji 100% 99,07% 99,07%
sesuai standar

22. | Persentase sampel makanan yang diperiksa dan 100% 99.66% 99,66%
diuji sesuai standar

23. | Persentase keberhasilan penindakan kejahatan 70% 84,88% 121,26%
di bidang Obat dan Makanan

24. | Indeks RB UPT 84,80 91,47 107,87%

25. | Nilai AKIP UPT 88,00 82,34 93,57%

26. | Indeks Profesionalitas ASN UPT 81,00 89,91 111,00%

27. | Persentase pemenuhan laboratorium pengujian 89% 87% 97,75%
Obat dan Makanan sesuai standar GLP

28. | Indeks pengelolaan data dan informasi UPT yang 2,80 2,88 102,86%
optimal

29. | Nilai Kinerja Anggaran UPT 95,60 88,28 92,34%

seracad AR WG O/
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BAB [I KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN

LINGKUNGAN EKSTERNAL

A. DATA UMUM WILAYAH

1. LUAS WILAYAH DAN JUMLAH PENDUDUK

Berdasarkan publ i kasi Badan Pusat Statistik, OProvi
berikut adalah data umum wilayah Provinsi Jawa Barat tahun 2022. Luas Wilayah berupa

daratan adalah 37.044,858 km2 dan Wilayah Provinsi Jawa Barat bagian utara berbatasan

dengan Laut Jawa, bagian selatan berbatasan dengan Samudera Hindia, bagian barat

berbatasan dengan Provinsi Banten dan Provinsi DKI Jakarta, dan bagian timur berbatasan

dengan Provinsi Jawa Tengah. W ilayah terluas adalah Kabupaten Sukabumi, yaitu 4.164,152

km2. Provinsi Jawa Barat terdiri atas 18 Kabupaten, 9 Kota, 627 Kecamatan, dan 5.957

Desa/Kelurahan. Lingkup Pengawasan BBPOM di Bandung mencakup 19 Kabupaten/Kota

seperti tampak pada Gambar berikut.

Balai Besar POM di
Bandung
19 Kabupaten/ Kota

3alai POM di Kab. Bogor,

Balai POM di Kota
Tasikmalaya
5 Kabupaten/Kota

Gambar 1 Lingkup Pengawasan BBPOM di Bandung

Jumlah Penduduk Jawa Barat berdasarkan hasil Proyeksi Penduduk Interim BPS 2021 -2023,
tahun 202 3 jumlah penduduk di Provinsi Jawa Barat mencapai 51.698 .700 jiwa dengan
jumlah penduduk laki  -laki 26.121.900 serta perempuan 25.576.800 jiwa; laju pertumbuhan
penduduk Jawa Barat 2021  -202 3 sebesar 1,33 persen . Jumlah penduduk terbesar terdapat

di Kabupaten Bogor (11,2 5%) selanjutnya yang terbesar kedua adalah Kabupaten Bandung
(7,52%) dan terkecil paling kecil di Kota Cirebon dan Kota Banjar dengan jumlah penduduk
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masing -masing sebanyak sebesar 0,69% dan 0,42% . Rincian jumlah pendudu k 19

Kabupaten/Kota yang menjadi lingkup pengawasan BBPOM di Bandung dapat dilihat pada

lampiran tabel 2 6.
2. POLA TRANSPORTASI DI WILAYAH KERJA

Seluruh wilayah kerja dapat dijangkau melalui transportasi darat. Transportasi umum
tersedia baik moda transportasi roda 4 dan roda 2. Tersedia pula moda transportasi kereta

yang melintas di Jalur Utara dari Kab. Bekasi hingga Kab. Cirebon, serta Jalur Selatan
melalui Kab. Cikampek hingga Kab. Garut dan Kab. Banjar. Pada tahun 2023, juga telah
diresmikan transportasi Kereta Cepat yang menghubungkan Kota DKI Jakarta dengan Kota

Bandung.
3. LAMA WAKTU PERJALANAN KE WILAYAH KERJA

Wilayah kerja yang letaknya paling jauh dari Kota Bandung adalah Kabupaten Sukabumi
dengan waktu tempuh perjalanan menggunakan transportasi darat + 4 jam. Wilayah kerja
terdekat dari kota Bandung adalah Kota Cimahi dan Kabupaten Bandung Barat dengan waktu

tempuh perjalanan menggunakan transportasi darat + 0,45 jam.
4, LAMA WAKTU PERJALANAN KE WILAYAH KERJA

Pelaksanaan tugas di satu wilayah kerja menyesuaikan dengan kebutuhan tugas, namun

rata -rata sesuai dengan jam kerja pemerintah daerah yaitu 07.30 sd 16.00.

B. JUMLAH SASARAN PENGAWASAN MENURUT
KABUPATEN/ KOTA

1. JUMLAH INDUSTRI FARMASI

Secara keseluruhan terdapat 72 Industri Farmasi (IF) dalam lingkup pengawasan BBPOM di
Bandung. Jumlah terbesar terdapat di Kabupaten Bekasi, yaitu sejumlah 25 IF. Data lebih
lengkap dapat dilihat dalam lampiran tabel 6A Hasil Pemeriksaan Sarana Fasilitas Produksi
Obat.

seracad AR WG O/
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2. JUMLAH FASILITAS BAHAN BAKU OBAT/PRODUK
BIOLOGI/SARANA KHUSUS (UNIT TRANFUSI DARAH,
RADIOFARMAKA, LABORATORIUM SEL PUNCA)

Secara keseluruhan terdapat 7 Industri Bahan Baku Obat dan 22 Produk Biologi/Sarana
Khusus (Unit Transfusi Darah, Radiofarmaka, Lab Sel Punca dalam lingkup pengawasan
BBPOM di Bandung. Jumlah terbesar terdapat di Kabupaten Bekasi, sejumlah 4 Fasilitas
bahan baku obat dan 3  Produk Biologi/Sarana Khusus , sedangkan seluruh Kabupaten Kota
terdata memiliki paling sedikit 1 (satu) Fasilitas tersebut, data lengkap dapat dilihat dalam

lampiran tabel 6A Hasil Pemeriksaan Sarana Fasilitas Produksi Obat

3. JUMLAH INDUSTRI OBAT TRADISIONAL (IOT), INDUSTRI
EKSTRAK BAHAN ALAM (IEBA), USAHA KECIL OBAT
TRADISIONAL (UKOT), USAHA MIKRO OBAT
TRADISIONAL (UMOT)

Secara keseluruhan terdapat

43 Industri Obat Tradisional (IOT), 4 Industri Ekstrak Bahan Alam ( IEBA), 60 Usaha Kecil
Obat Tradisional (UKOT), 6 Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT) dalam lingkup pengawasan
BBPOM di Bandung. Jumlah terbesar terdapat di Kabupaten Bekasi, sejumlah 30 sarana,

data lengkap dapat dilihat dalam lampiran Tabel 6B Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi

Obat Tradisional .

4., JUMLAH INDUSTRI FARMASI (IF) DAN INDUSTRI
PANGAN (IP) YANG MEMPRODUKSI SUPLEMEN
KESEHATAN, SERTA INDUSTRI FARMASI YANG
MEMPRODUKSI OBAT KUASI

Secara keseluruhan terdapat 63 Sarana Produksi Suplemen Kesehatan dan Obat Kuasi dalam

lingkup pengawasan BBPOM di Bandung. Jumlah terbesar terdapat di Kabupaten Bekasi

sejumlah 19 sarana, data lengkap dapat dilihat dalam lampiran Tabel 6C Hasil Pemeriksaan

Fasilitas Produksi Suplemen Kesehatan
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5. JUMLAH INDUSTRI KOSMETIK

Secara keseluruhan terdapat 1 07 Sarana Produksi Industri Kosmetik serta 8 Industri
Farmasi/ OT yang meproduksi Kosmetik dalam lingkup pengawasan BBPOM di Bandung.
Jumlah terbesar terdapat di Kabupaten Bekasi, sejumlah 29 sarana seperti dapat dilihat

dalam lampiran Tabel 6D Hasil Pemeriksaan Fasilitas Produksi Kosmetik

6. JUMLAH INDUSTRI PANGAN DAN INDUSTRI RUMAH
TANGGA PANGAN

Secara keseluruhan terdapat 658 Industri Pangan dan 23.208 Industri Rumah Tangga
Pangan dalam lingkup pengawasan BBPOM di Bandung. Jumlah IP terbesar terdapat di
Kabupaten Bekasi, sejumlah 133 sarana dan Jumlah IRTP terbesar terdapat di Kota Bandung,

sejum lah 3.781 sarana, seperti dapat dilihat dalam Tabel 6E Hasil Pemeriksaan Fasilitas

Produksi Pangan

1. JUMLAH FASILITAS DISTRIBUSI OBAT DAN PELAYANAN
KEFARMASIAN

Secara keseluruhan terdapat : 285 Pedagang Besar Farmasi (PBF), 3.580 Apotek, 8 54 toko

obat, 20 Instalasi Farmasi Pemerintah (IFP) dalam lingkup Pengawasan BBPOm di Bandung.

Hampir seluruh saran distribusi terbesar berada di wilayah Kota Bandung, kecuali untuk

Sarana Toko Obat, jumlah terbesar ada di Kota Bekasi dan Kabupaten Bandung, seperti dapat
dilihat dalam tabel 7A .

8. JUMLAH RUMAH SAKIT DAN FASILITAS KESEHATAN

Secara keseluruhan terdapat2 91 Rumah Sakit (RS), 800 Puskesmas, dan1 128 Kilinik dalam

lingkup Wilayah Pengawasan BBPOM di Bandung. Jumlah sarana RS ( 53) terdapat di
Kabupaten Bekasi, sedangkan Puskesmas (74) dan Klinik (2 00) terbanyak berada di wilayah
Kota Bandung seperti dapat dilihat dalam tabel 7A lanjutan
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9. JUMLAH FASILITAS DISTRIBUSI OBAT TRADISIONAL,
SUPLEMEN KESEHATAN, KOSMETIK, DAN PANGAN
OLAHAN

Secara keseluruhan terdapat 861 Fasilitas Distribusi Obat Tradisional, 896 Suplemen
Kesehatan, dan 1093 sarana distribusi Kosmetik serta 397 klinik kecantikan di wilayah
pengawasan BBPOM di Bandung. Jumlah terbesar Fasilitas Distribusi terdapat di Kota

Ban dung, seperti dapat dilihat pada tabel 7B .
10. JUMLAH FASILITAS DISTRIBUSI PANGAN OLAHAN

Secara keseluruhan terdapat 1969 Fasilitas Distribusi Pangan Olahan dalam lingkup
pengawasan BBPOM di Bandung. Jumlah sarana terbesar terdapat di Kota Bandung sejumlah
449 seperti dapat dilihat dalam tabel 7C.

11. JUMLAH SEKOLAH SERTA JUMLAH MURID SD
MENURUT KABUPATEN/KOTA

Secara keseluruhan, berdasarkan publi kasi Badan Pus
dalam Angka 202306 di Pr ovi n%659 SkkolataDadara r AldgeritSwastal a p a t
dengan jumlah murid 4.450.934 anak dan 4.154 Madrasah Ibtidaiyah Negeri/Swasta

dengan jumlah murid 769.734 anak . Jumlah SD/MI serta murid terbesar terdapat di

Kabupaten Bogor seperti dapat dilihat dalam tabel berikut:

Jumlah Jumlah Jumiah Jumlah
Kabupaten/ Kota Sekolah . Madrasah .
Murid SD . Murid Ml
Dasar Ibtidaiyah

Provinsi Jawa Barat 19 659 4 450 934 4154 769 734
Bogor 1867 535 395 652 137 965
Sukabumi 1219 235 709 348 58 588
Cianjur 1235 252 818 233 35 465
Bandung 1411 359 251 225 43 018
Garut 1535 267 382 331 44 335
Tasikmalaya 1056 155 206 225 29 466
Ciamis 741 86 797 170 25 440
Kuningan 656 98 241 93 15128
Cirebon 937 199 502 177 35 445
Majalengka 673 113 447 87 10 858
Sumedang 606 101 181 64 10 475
Indramayu 895 165 063 155 25 087
Subang 886 141 867 119 14 468
Purwakarta 419 99 799 67 11 613
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Jumlah Jumlah Jumlan Jumlah
Kabupaten/ Kota Sekolah : Madrasah .
Murid SD I Murid Ml
Dasar Ibtidaiyah

Karawang 946 237 752 158 34 613
Bekasi 1036 334 593 221 56 718
Bandung Barat 689 158 339 204 33 624
Pangandaran 287 30 997 61 6430
Kota Bogor 281 100 042 61 15 231
Kota Sukabumi 123 32 497 27 5 363
Kota Bandung 480 203713 75 17 824
Kota Cirebon 163 33 320 20 5 767
Kota Bekasi 664 225 962 136 33 336
Kota Depok 423 158 442 144 44 394
Kota Cimahi 116 46 856 22 4 920
Kota Tasikmalaya 229 62 308 55 10 752
Kota Banjar 86 14 455 24 4231

LINGKUNGAN INTERNAL

A.  SARANA PRASARANA

Berdasarkan Laporan Barang Kuasa Pengguna Barang Tahunan Tahun Anggaran 2023, yang
merupakan laporan yang mencakup seluruh aspek Barang Milik Negara yang ditatausahakan

dan dikelola oleh Balai Besar POM Bandung. sebagai berikut:

Nilai aset tetap berupa tanah yang dimiliki Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Bandung pada Laporan Barang Kuasa Pengguna Barang Tahun Anggaran 2023 adalah seluas

4.268 m2 dengan nilai sebesar Rp100.253.848.000,. Tanah tersebut terletak di Jalan Past eur
Nomor 25, Kelurahan Pasirkaliki, Kecamatan Cicendo, Kota Bandung dengan Nomor
Sertifikat: BT 603180 tanggal 26 Agustus 2015.

Gedung dan Bangunan pada Laporan Barang Kuasa Pengguna Barang Tahunan TA. 2023
adalah sebesar Rp. 21.061.044.531, - dengan luas 5.657 m2. Tidak terdapat mutasi tambah

dan kurang pada periode ini.

Secara keseluruhan terdapat ~ Sarana Prasarana berupa Peralatan dan Mesin sejumlah 2.477
unit dengan nilai aset Rp 71,290,960,628,00, -. Terdapat mutasi tambah sebesar Rp
5.620.094.401, - dan Mutasi Kurang sebesar Rp 6.866.299.784, -. Sarana Prasarana
pendukung berupa Jaringan Listrik PLN sebesar 302 KVA dan ditunjang Generator sebesar

80 KVA juga berfungsi dengan baik dalam penunjang kegiatan perkantoran. Untuk Sarana
Prasarana Penunjang Operasional mobilitas, terdiri dari 10 kendaraan roda empat dan 3

kendaraa n roda dua. Sumber air di Balai Besar POM di Bandung berasal dari Sumur. Untuk
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keperluan sehari - hari menggunakan air tanah, namun untuk keperluan laboratorium

dilakukan proses penyaringan dengan alat laboratorium yang tersedia.

Inventaris kantor lain sebagai sarana penunjang terlaksananya kegiatan meliputi kendaraan
bermotor, mesin tik, mesin hitung, alat kantor, meubelair, alat pembersih, peralatan studio
pemetaan, alat komunikasi telepon, buku perpustakaan, dan alat pengolah data. Rincia n

Sarana Prasarana dapat dilihat pada Lampiran Tabel 2 6.

Media komunikasi dan kontak utama BBPOM di Bandung melalui media berikut:
nomor telepon/ faksimil (022) 4230546; (022) 4213152; (022) 4266620;
nomor Layanan Publik melalui aplikasi Whatsapp : 08119900533

email (bpom bandung@pom.go.id );

subsite ( https://bandung.pom.go.id );

media sosial: Facebook (@BPOMBandung), Instagram (@bpombandung), Twitter
(@BPOMBandung), Youtube (@BalaiBesarPOMdiBandung).

B. SUMBER DAYA MANUSIA

Jumlah Pegawai Balai Besar POM Di Bandung per 31 Desember 202 3 adalah 1 85, terdiri atas
SDM Teknis 1 24 Pegawai, SDM Administrasi 25 Pegawai , dan PPNPN sejumlah 36 pegawai,

rincian jumlah Pegawai dapat dilihat pada pegawai dapat dilihat pada lampiran tabel 27.

Berdasarkan usia, proporsi terbesar adalah Generasi Milenial (kelahiran 1965 -1980) dan
Generasi X ( kelahiran 1981 -1995)

Berdasarkan penempatan di Fungsi -fungsi , Jumlah pegawai terbanyak adalah di Fungsi

Pengujian , sejumlah 53 pegawai.
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Gambar 2 Grafik Jumlah Pegawai PNS berdasarkan umur dan Penempatan

Berdasarkan pendidikan per 31 Desember 202 3, pegawai BBPOM di Bandung terdiri
mulai dari jenjang Pendidikan S -2 hingga SMF/SMK/SMA. Jumlah terbesar
berpendidikan Profesi Apoteker sejumlah 54 orang, rincian Pendidikan pegawai dapat

dilihat pada lampiran  tabel 2 8.

Pada tahun 202 3, seluruh pegawai juga diwajibkan mendapatkan Pengembangan
Kompetensi minimal 20 jam pelajaran (JP) sebagai target kinerja masing -masing.
Berdasarkan hasil evaluasi capaian Pengembangan Kompetensi tersebut, seluruh pegawai
dapat memenuhi target tersebut.

C. LABORATORIUM PENGUJIAN

Pada tahun 2021 telah diterbitkan Keputusan Kepala Badan POM Nomor
HK.02.01.1.2.11.20.1114 tahun 2021 tentang Standar Kemampuan Laboratorium Badan
POM yang berlaku untuk tahun 2021 -2024. Standar Kemampuan Laboratorium (SKL) ini
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merupakan acuan untuk kegiatan monitoring dan evaluasi pemenuhan SKL di Badan POM

sebagai upaya penguatan kapasitas dan kapabilitas laboratorium BadanPOM.

Penilaian kemampuan laboratorium dilakukan terhadap 3 (tiga) parameter yaitu pemenuhan
Standar Ruang Lingkup (SRL), Standar Kompetensi dan Standar Peralatan. Penilaian
pemenuhan terhadap masing -masing parameter dilakukan oleh Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional (P30OMN) dengan menggunakan tools penilaian sesuai
Keputusan Kepala Badan POM Nomor HK.02.01.1.2.11.20.1115 tahun 2021 tentang

Pedoman Penilaian Kemampuan Laboratorium Badan POM.

Berdasarkan hasil penilaian dari P3OMN, Persentase pemenuhan laboratorium pengujian
Obat dan Makanan sesuai standar GLP Balai Besar POM di Bandung tahun 202 3 adalah

sebagai berikut :

persentase pemenuhan standar ruang lingkup sebesar 91,31 %
persentase pemenuhan standar kompetensi sebesar 90,93 %;
persentase pemenuhan standar peralatan sebesar 7 8,86%.

Laboratorium Pengujian memiliki 5 4 Tenaga teknis Penguiji, dengan jumlah sampel yang diuiji
sepanjang tahun 202 3 sejumlah 9.130 sampel dan sampel non -rutin dengan 42.726
Parameter Uji . Berdasarkan perhitungan rata -rata, diperoleh kemampuan uji tiap orang,

masing -masing adalah 176 sampel . Profil kemampuan Penguji dapat dilihat pada tabel 29.

D. ANGGARAN DAN PENERIMAAN NEGARA BUKAN
PAJAK (PNBP)

Realisasi anggaran BBPOM di Bandung adalah sebesar Rp 69,734,408,714 ,- (99,69%)
terhadap pagu sebesar Rp.  70,082,627,000 ,-. sebagaimana dapat dilihat pada tabel 3 4.
Beberapa strategi yang dilaksanakan adalah koordinasi yang baik antara Kuasa Pengguna
Anggaran, seluruh pengelola kegiatan, tim pengadaan serta tim keuangan melalui monev

berkala rutin setiap bulan.

Sedangkan untuk PNBP yang diperoleh dari layanan pihak ke -3 sepanjang tahun 202 3,
dari target sebesar Rp  566.065 .000, - realisasi adalah Rp 794 .030 .000 ,-
turun dari penerimaan tahun 202 3 sebesar Rp 945.637.419 ,. Sebagaimana dapat dilihat
pada tabel 3 5.
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BAB Il HASIL KEGIATAN PENGAWASAN
OBAT DAN MAKANAN

A. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN
PRODUK OBAT

A.1. SAMPLING DAN HASIL PENGUJIAN LABORATORIUM
PRODUK OBAT

Al1l SAMPLING

Sampling produk obat tahun 2023 ditargetkan sejumlah 728 sampel, t erdiri dari Sampling
Acak sejumlah 582 sampel (80%) dan sampling targeted sejumlah  146sampel (20%).
Keseluruhan ¢ apaian Sampling adalah 730 sampel (capaian 100,27 %) , sedangkan untuk
capaian Sampel Acak sejum lah 583 (100,17 %) dan dari target 14 7 sampel (100,68 %) .

Pengambilan sampel sesuai Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik
Indonesia Nomor Hk.02.02.1.2.02.22.77 Tahun 2022 Tentang Perubahan Atas Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor Hk.02.02.1.2.12.21.475 Tahun 2021
Tentang Ped oman Sampling Dan Pengujian Obat Dan Makanan dan Keputusan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor HK.02.02.1.3.02.22.85 Tahun 2022

Tentang Regionalisasi Laboratorium Badan Pengawas Obat dan Makanan

Pengambilan sampel secara acak diambil di wilayah Kabupaten/Kota yang merupakan
wilayah acak yang merupakan hasil pengacakan metoda statistik Random Generator terhadap
18 Kabupaten Kota wilayah kerja Balai Besar POM di Bandung. Wilayah Kabupaten Kota acak
tahun 2023 terdiri dari Kota Bandung (ibukota provinsi) dan 6 Kabupaten Kota hasil
pengacakan yaitu Kabupaten Bandung, Kota Bekasi, Kota Cimahi, Kabupaten Purwakarta,

Kabupaten Subang dan Kota Sukabumi.

Pelaksanaan sampling acak untuk obat JKN dan obat non JKN diambil pada sarana hilir pada

Kabupaten Kota acak terpilih.

Pengambilan sampel obat Acak JKN dilakukan pada sarana pelayanan milik pemerintah
(Puskesmas, Rumah Sakit Pemerintah) maupun sarana swasta (Apotek, Klinik, Rumah Sakit

Swasta) yang bekerja sama dengan BPJS
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Pengambilan sampel obat Acak Non JKN dilakukan pada sarana pelayanan swasta maupun

sarana milik pemerintah yang melayani pasien umum/mandiri (Apotek, Rumah Sakit

Pemerintah atau Swasta, Klinik, Toko Obat)

Sampling targeted terdiri dari sampling JKN Hulu dan Obat Program, sampling kasus,

sampling rokok dan sampling ruang lingkup.

1 Sampel hulu obat JKN adalah sampel obat JKN yang diambil pada sarana produksi
(Industri Farmasi) dan sarana distribusi obat (PBF dan Instalasi Farmasi Pemerintah di

Provinsi/Kota/Kabupaten).

1 Sampel obat program adalah sampel obat yang disediakan oleh pemerintah dalam rangka
program pengendalian dan pemberantasan penyakit (P2P) antara lain tuberkulosis,
malaria, HIV/AIDS, filariasis, dan kecacingan. Selain itu obat program juga mencakup
obat dalam rangka program keluarga berencana (KB). Sampling obat program
dilaksanakan di BKKBN Propinsi Jawa Barat, sediaan susuk KB (implant) di Industri

Farmasi dan sediaan tablet dilaksanakan PBF dan Puskesmas.

1 Sampling yang dilakukan karena dipicu kasus tertentu (triggered sampling). Tahun 2023
ini sampling kasus dibagi 2 yaitu sampling kasus obat penanganan covid -19 sebanyak 50
% dan sampling kasus lain sebanyak 50 % dari jumlah target sampel kasus. Pengambilan
sampel kasus covid -19 dilaksanakan terhadap obat covid -19 di sarana peredaran (zat aktif
yang diambil sebagai sampel sesuai Informatorium Obat Covid - 19 yang diterbitakan
Badan POM)

1 Sampling dalam rangka pemenuhan ruang lingkup merupakan Sampling yang dilakukan
untuk produk yang diperlukan untuk pemenuhan akreditasi laboratorium obat dan
NAPPZA BBPOM di Bandung.

1 Sampling rokok dilaksanakan untuk melihat kepatuhan produsen dalam mengikuti
ketentuan peraturan yakni melihat kesesuaian kadar Nikotin dan Tar antara yang
tercantum pada kemasan rokok dengan hasil pengujian laboratorium. Merk rokok yang
disampling sesuai Surat Edaran Deputi Bidang Pengawa san Obat dan NAPPZA Perihal

Sampling Rokok, berjumlah 4 sampel dengan 4 merk

Pengambilan sampel untuk sampling targeted dilaksanakan di sarana hilir dan hulu
tergantung ketersediaan obat di sarana, kecuali untuk obat JKN Hulu harus diambil di
sarana hulu (Industri Farmasi, PBF atau IFP Kabupaten Kota). Evaluasi Umum Prioritas

Sampling Obat dapat dilihat pada Tabel 4A dan gambar berikut.
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Target dan Capaian Sampling Obat Tahun 2023

291 292 291 291

73 74
[T] e o
Acak JKN Acak Non JKN  Targeted  Targeted JKN Rokok Ruang
Kasus Hulu dan Obat Lingkup

Program

ETarget mRealisasi

Gambar 3 Grafik Realisasi Sampling Obat

Realisasi Kelas Terapi untuk Obat Acak dan Obat Hulu JKN dapat dilihat pada Gambar

berikut.
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2. Target dan Realisasi Sampling Acak Non JKN Tahun 2023
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3. Target dan Realisasi Sampling Targeted Hulu JKN Tahun 2023
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4. Target dan Realisasi Sampling Targeted Kasus Tahun 2023
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Gambar 4 Grafik Realisasi Sampling Obat Tahun 202 3

Al11.1 PENGUJIAN

PENGUJIAN KIMIA

Padatahun 202 3 secara konsisten dilaksanakan  kebijakan sistem regionalisasi laboratorium.
Balai Besar POM di Bandung tergabung ke dalam Region 3 bersama dengan Balai Besar POM

di Jakarta, Balai Besar POM di Yogyakarta, Balai Besar POM di Semarang, Balai Besar POM

di Serang, Loka POM di Bogor, Loka POM di Tasik malaya, Loka POM di Tangerang, Loka POM
di Surakarta, Loka POM di Banyumas Dengan berlakunya sistem regionalisasi tersebut,
sampel yang disampling oleh Balai Besar POM di Bandung tidak seluruhnya diuji di
Laboratorium BBPOM di Bandung tetapi juga dikirim dan diuji di balai lain yang tergabung
dalam Region 3 sesuai kelas terapinya . Jumlah sampel Balai Besar POM di Bandung yang
diuji sebanyak 730 sampel terdiri dari 584 sampel acak dan 147 sampel targeted. Hasil
pengujian sampel acak terdiri dari 574 sampel memenuhi syarat dan 10 sampel tidak
memenuhi syarat. Sedangkan hasil penguiji an sampel targeted terdiri dari 144 sampel

memenuhi syarat dan 2 sampel tidak memenuhi syarat

Sehingga secara keseluruhan, s ampel produk terapetik yang diterima di laboratorium obat

dan nappza BBPOM di Bandung pada tahun 2023 yaitu sebanyak 82 9 sampel, terdiri dari
812 sampel rutin dan 1 7 sampel lain -lain (sampel uji profisiensi, sampel uji kolaborasi,dan
sampel verifikasi metode analisis) . Laboratorium obat dan nappza dapat menyelesaikan

pengujian seluruhnya, sehingga tidak terjadi carry over sampel ke tahun berikutnya
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Gambar 5 Profil sampel yang diterima dan diuji Laboratorium Obat

Dengan adanya sistem regionalisasi tersebut, laboratorium obat dan nappza menerima

sampel rutin dari 2 (dua) kelas terapi (kelas terapi Obat Percernaan & Metabolisme dan kelas

terapi Sistem Kardiovaskular) yang berasal dari Balai dan Loka yang tergabung da lam Region
3, yaitu Balai Besar POM di Bandung, Balai Besar POM di Jakarta, Balai Besar POM di Serang,

Balai Besar POM di Yogyakarta, Balai Besar POM di Semarang, LOKA POM di Tasikmalaya,

LOKA POM di Bogor, LOKA POM di Tangerang, LOKA POM di Surakarta dan LOKA POM di
Banyumas.
Sampel rutin yang berasal Balai Besar POM di Bandung berjumlah 212 sampel, yang terdiri

atas 54 sampel targetted dan 158 sampel acak. Sampel dari Balai Besar POM di Jakarta
berjumlah 163 sampel, terdiri atas 24 sampel targeted dan 139 sampel acak. Sampel dari
Balai Besar POM di Serang berjumlah 7 0 sampel, terdiri atas 13 sampel targeted dan 57
sampel acak. Sampel dari Balai Besar POM di Yogyakarta berjumlah 147 sampel, terdiri atas
24 sampel targeted dan 1 23 sampel acak. Sampel dari Balai Besar POM di Sema rang

berjumlah 12 3 sampel, terdiri atas 19 sampel targeted dan 10 4 sampel acak.

Sampel dari Balai POM di Tasikmalaya berjumlah 3 0 sampel, terdiri atas 24 sampel targeted
dan 2 1 sampel acak. Sampel dari Balai POM di Bogor berjumlah 34 sampel, terdiri atas 6
sampel targeted dan 28 sampel acak. Sampel dari LOKA POM di Tangerang berjumlah 1 6
sampel, terdiri atas 5 sampel targeted dan 1 1 sampel acak. Sampel dari LOKA POM di
Surakarta berjumlah 8 sampel, terdiri atas 1 sampel targeted dan 8 sampel acak. Sampel dari

LOKA Besar POM di Banyumas berjumlah 10 sampel, terdiri atas 2 sampel targete d dan 8

sampel acak. Data selengkapnya dapat dilihat di gambar berikut:
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Gambar 6 Sampel Obat Rutin yang diterima  dan diuji Laboratorium Obat

Sampel lain -lain yang diterima dan diuji oleh laboratorium obat dan nappza adalah sebanyak
15 sampel, terdiri dari 1 0 sampel uji verifikasi metode analisa, 5 sampel uji kolaborasi, 2

sampel uji profisiensi

PROFISIENSEE 5
KoLABORAS R 5
VERIFIKAS e 1)

0 2 4 6 8 10 12
VERIFIKASI KOLABORASI PROFISIENSI
m SELESAI 10 5 2
m MASUK 10 5 2

Gambar 7 Grafik Pengujian Sampel Obat Lain  -lain

Adapun parameter yang diuji di laboratorium obat dan nappza terhadap sampel produk
terapetik adalah sebanyak 38 31 parameter kimia. Sebanyak 5 parameter (0,13%) tidak
memenuhi syarat, dan sisanya 38 26 parameter (99,87%) memenuhi syarat. Parameter uiji

yang tidak memenuhi syarat adalah disolusi dan penetapan kadar , pH dan cemaran

Parameter uji yang dilakukan adalah pemerian, identifikasi, penetapan kadar, disolusi,
keseragaman kandungan, keragaman bobot, pH, volume injeksi dalam wadah, waktu hancur,
dan keseragaman bobot . Jenis dan jumlah parameter uji yang dilakukan selengkapnya dapat
dilihat pada Tabel 2A.
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Lainlain 1 2
Waktu Hancur 1 5
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Gambar 8 Profil Parameter Uji Produk Obat

Dari segi metode dan peralatan yang digunakan, pengujian di laboratorium obat dan nappza
sebagian besar masih menggunakan metode Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT)
sebanyak 74,91% dan metode spektrofotometri sebanyak 17,17% , Seperti dapat dapat dilihat

pada gambar berikut:

Reaksi Warna I 44.08
Polarimetri Il 1.42
Titrimetri 1 0.19
GCFID Bl 1.94
GCMS | 0.10
Spektrofotometri 6.48
KCKT s 9.66
AAS I ———— 36.14
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Gambar 9 Profil Penggunaan Metode Uji

*): AAS = Atomic Absorption Spectroscopy, KCKT= Kromatografi Cair Kinerja Tinggi,
KLT= Kromatografi Lapis Tipis.

PENGUJIAN MIKROBIOLOGI

Pada tahun anggaran 2023 sampel obat yang diterima di Laboratorium Mikrobiologi sebanyak
55 sampel rutin yang terdiri atas 45 sampel Acak dan 10 sampel targeted. Selain sampel rutin
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dari BBPOM di Bandung, Laboratorium Mikrobiologi menerima sampel dari Regional

Semarang sebanyak 20 sampel, dari Regional Manado sebanyak 11 sampel.

Dari layanan pihak 3, laboratorium menerima sebanyak 11 sampel air reverse osmosis . Secara
keseluruhan sampel tersebut selesai diuji dengan waktu yang tidak melewati timeline, yaitu

30 hari kerja (HK) untuk sampel rutin dan 12 HK untuk sampel P3.

r\

Gambar 10 Sampel Obat yang diterima lab. Mikrobiologi

Terhadap sampel obat rutin dan Regional dilakukan uji sebagai berikut : 66 parameter uji
sterilitas, 27 parameter uji endotoksin. Untuk sampel Regional Semarang dilakukan 18
parameter uji endotoksin, 1 parameter uji ALT, 1 parameter identifikasi E. coli dan 1 parameter

identifikasi Salmonella sp.

Untuk sampel layanan pihak 3 dilakukan 11 parameter uji endotoksin. Jenis dan jumlah
parameter uji yang dilakukan untuk seluruh sampel dapat dilihat pada Tabel 2G. Profil
parameter uji sampel Obat rutin dan Regional dapat dilihat pada gambar berikut:
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Gambar 11 Profil Parameter Uji Sampel Obat Lab. Mikrobiologi

A.2. PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI PRODUK
OBAT

Jumlah sarana produksi obat (industri farmasi) di wilayah cakupan Balai Besar POM di
Bandung berjumlah 83 sarana. Selain itu, terdapat 18 UTD pada tiap Kabupaten/ Kota di
Provinsi Jawa Barat yang menjadi wilayah pengawasan Balai Besar POM di Bandung. Sebar an

Industri Farmasi tersebut secara rinci dapat dilihat pada tabel 6A.

Berdasarkan hasil Forum Inspeksi CPOB Tahun 2023, BBPOM di Bandung telah menetapkan
target pemeriksaan pada Tahun 2023 sebanyak 51 kali, terdiri dari:

- 35 kali inspeksi bersama Inspektur Badan POM.
- 15 inspeksi mandiri Inspektur BBPOM di Bandung, dan
- linspeksi bersama dengan Inspektur Balai POM di Bogor

Realisasi yang telah dilaksanakan sebanyak 54 kali inspeksi CPOB (105,88%) serta 13 kali
pemeriksaan dalam rangka lainnya, dengan rincian kegiatan terkait pengawasan fasilitas

produksi obat adalah sebagai berikut:

1. Target 35 kali inspeksi bersama Inspektur Badan POM, direalisasikan sebanyak 37 kali
(105,71%) terdiri dari 23 kali inspeksi industri farmasi obat jadi, 6 kali inspeksi industri
farmasi bahan baku obat dan 8 kali inspeksi industri farmasi produk biologi/ s arana

khusus, dengan tujuan inspeksi sebagai berikut:
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a. Inspeksi rutin sebanyak 29 kali

b. Inspeksi sertifikasi CPOB sebanyak 5 kali
c. Inspeksi kasus sebanyak 2 kali, serta
d. Asistensi sarana produksi khusus sebanyak 1 kali.

2. Target 15 Kkali inspeksi mandiri oleh Inspektur BBPOM di Bandung, direalisasikan
sebanyak 16 kali inspeksi (106,67%) yaitu 15 kali dalam rangka inspeksi rutin dan 1 kali

dalam rangka persetujuan gudang di luar lokasi pabrik.

3. Target 1 kali inspeksi oleh Inspektur BBPOM Bandung bersama dengan petugas Balai

POM Bogor direalisasikan sebanyak 1 kali (100%) dalam rangka inspeksi rutin.

Selain hal tersebut di atas, selama tahun 2023 juga dilakukan pengawasan terhadap industri

farmasi sebagai berikut:
1. Inspeksioleh Inspektur BBPOM di Bandung:

a. Dalam rangka melakukan pemantauan hasil inspeksi CPOB atas temuan kritis,

dilakukan sebanyak 4 kali.

b. Dalam rangka penghentian sementara kegiatan fasilitas dan/ atau pengaktifan

kembali fasilitas produksi, dilakukan sebanyak 1 kali.

2. Inspeksi oleh Inspektur BBPOM di Bandung bersama dengan Dinas Kesehatan Provinsi

Jawa Barat dalam rangka izin operasional UTD sebanyak 1 kali.

3. Inspeksi bersama Pusat dalam rangka pengawasan pengawasan bahan baku pelarut di

industri farmasi sebanyak 1 kali.

4. Inspeksi bersama Pusat (Direktorat Pengawasan Keamanan Mutu dan Ekspor Impor
Obat, Narkotik, Psikotropik, Prekursor dan Zat Adiktif) dalam rangka Pengawasan

Penerapan Farmakovigilans sebanyak 6 kali.

Berdasarkan evaluasi hasil inspeksi CPOB di tahun 2023, sebanyak 17 sarana (31,38%)
dinyatakan tidak memenuhi ketentuan. Namun secara umum seluruh Industri Farmasi
selalu diminta melakukan tindakan perbaikan yang berkesinambungan untuk meningkatkan
kesesu aian dengan CPOB. Inkonsistensi pemenuhan aspek CPOB tertinggi ditemukan pada
aspek sistem mutu industri farmasi dan pelaksanaan kualifikasi dan validasi, dapat dilihat

pada gambar berikut:
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Gambar 12 Hasil pemeriksaan Industri Farmasi

own

Terhadap hasil pengawasan sarana produksi tersebut, dilakukan tindak lanjut sebagai
berikut:

1. Tindak lanjut oleh Balai Besar POM di Bandung:

a. 14 (lima belas) berkas surat tindak lanjut ke industri farmasi berupa permintaan

perbaikan terhadap hasil inspeksi.

b. 1 (satu) laporan ke Direktorat Pengawasan Produksi Obat Narkotika, Psikotropika

dan Prekursor.terkait hasil pemeriksaan gudang di luar lokasi pabrik.

c. 2 (dua)laporan ke Direktorat Pengawasan Produksi Obat Narkotika, Psikotropika dan

Prekursor terkait temuan kritis di industri farmasi.

d. 4 (empat) laporan ke Direktorat Pengawasan Produksi Obat Narkotika, Psikotropika

dan Prekursor perihal hasil pemantauan temuan kritis.

e. 1 (tiga) laporan ke Direktorat Pengawasan Produksi Obat Narkotika, Psikotropika dan
Prekursor perihal pelaksanaan penghentian sementara kegiatan fasilitas dan/ atau

pengaktifan kembali fasilitas produksi.

2. 1 (satu) inspeksi ke UTD PMI Kabupaten Sukabumi ditindaklanjuti oleh Dinas Kesehatan

Provinsi Jawa Barat.
3. Tindak lanjut oleh Badan POM
a. 21 (dua puluh satu)) permintaan Perbaikan terhadap hasil inspeksi;

b. 2 (dua) sanksi Peringatan
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c. 13 (tiga belas) sanksi Peringatan Keras, 2 (dua) diantaranya merupakan tindak lanjut

terhadap laporan inspeksi Balai.
d. 3 (tiga) sanksi Penghentian Sementara Kegiatan

e. 1 (satu) berkas Laporan hasil pengawasan penggunaan bahan baku pelarut obat.

—h

6 (enam) berkas Laporan hasil pengawasan farmakovigilans.

A.3. PEMERIKSAAN SARANA DISTRIBUSI PRODUK
TERAPETIK

Sarana distribusi dan pelayanan kesehatan produk terapetik yang terdapat di Provinsi Jawa
Barat sebanyak 6958 sarana, penyebaran sarana distribusi obat tersebut tidak merata pada
masing -masing kabupaten/kota. Rincian data sarana distribusi dan pelayanan ke sehatan

obat di kabupaten/kota dapat dilihat pada tabel 7A .

Pada tahun 2023, Balai Besar POM di Bandung telah melaksanakan pemeriksaan sarana
distribusi dan pelayanan kesehatan terhadap 579 sarana dari 573 sarana yang ditargetkan
(100,05 %). Rincian realisasi pemeriksaan tersebut adalah: PBF 97 sarana, Apotek 109
sarana, Toko Obat (TO) 46 sarana, Gudang Farmasi 20 sarana, Rumah Sakit (RS/RSB) 114
sarana, Puskesmas 92 sarana, Klinik 101 sarana. Pemeriksaan sarana distrib usi dan

pelayanan kesehatan disajikan pada gambar berikut
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Gambar 13 Jumlah Pemeriksaan Sarana Distribusi Obat dan Sarana Yankes

Secara umum hasil pemeriksaan sarana distribusi dan sarana pelayanan kesehatan yaitu
448 sarana (77,37%) memenuhi ketentuan dan 131 sarana (22,63%) yang tidak memenuhi

ketentuan.
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A3.1 PEMERIKSAAN SARANA PBF

Sebaran sarana PBF sebanyak 28 5 sarana di Kab/Kota di Jawa Barat, secara rinci dapat
dilihat pada tabel 7A . Pada tahun 2023, dari 97 sarana yang ditargetkan untuk diperiksa,

telah terealisasi sebanyak 97 sarana (100 %) yang terdiri atas :

Pemeriksaan rutin (91 sarana) , Pemeriksaan dalam rangka sertifikasi Cara Distribusi Obat
yang Baik (1 sarana) , Pemeriksaan dalam rangka  penelusuran kasus (5 sarana) . Dari hasil
pemeriksaan terhadap 97 sarana, ditemukan ketidaksesuaian implementasi CDOB pada 40

sarana (37,1%). Ketidaksesuaian tersebut didominasi oleh penyimpangan administrasi pada

sarana. Ketidaksesuaian selengkapnya dapat dilihat pada gambar berikut:
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Gambar 14 Hasil Pemeriksaan PBF

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap hasil pemeriksaan sarana dalam rangka pemeriksaan

rutin dan penelusuran kasus adalah :

1. Pembinaan (0 sarana), Peringatan (57 sarana) dan Peringatan Keras (25 sarana) yang

disampaikan ke sarana distribusi.

2. Rekomendasi Penghentian Sementara Kegiatan (10 sarana) dan Rekomendasi Pencabutan

Izin (5 sarana) yang disampaikan ke Badan POM.
A.3.2 PEMERIKSAAN SARANA APOTEK

Pada tahun 2023, Balai Besar POM di Bandung menargetkan pemeriksaan terhadap 105
sarana apotek dari 3.580 sarana apotek yang tersebar di 19 kabupaten/kota di wilayah Jawa
Barat yang merupakan cakupan kerja Balai Besar POM di Bandung. Pada pelaksanaannya,

Balai Besar POM di Bandung dapat merealisasikan sebanyak 109 sarana (103,81%) dengan
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rincian 69 sarana Memenuhi Ketentuan (63,30%), 40 sarana Tidak Memenuhi Ketentuan

(36,70%). Secara rinci hasil pemeriksaan Apotek di Kab/Kota dapat dilihat pada tabel 7A .
Hasil Pengawasan Apotek tahun 2023
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Gambar 15 Hasil Pemeriksaan Apotek

Ketidaksesuaian sarana Apotek terhadap pemenuhan ketentuan didominasi oleh
ketidaksesuaian aspek penyimpanan sebanyak 86 sarana, ketidaksesuaian aspek

penerimaan sebanyak 74 sarana dan ketidaksesuaian penyaluran sebanyak 57 sarana.

Ketidaksesuaian penyimpanan misal yang terkait dengan kebersihan ruang penyimpanan
yang kurang memadai, penyimpanan obat bersatu dengan pangan, penyimpanan CCP tidak
sesuai ketentuan. Ketidaksesuaian penerimaan misal yang terkait penerimaan obat yang
tidak dilakukan oleh apoteker/TTK dan tidak dilakukan pengecekan penerimaan barang yang

mencakup no. batch dan ED. Sedangkan ketidaksesuaian penyaluran berkaitan dengan
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penyaluran obat keras dan obat lainnya ke sarana pelayanan kefarmasian lainnya dan tenaga

kesehatan yang tidak sesuai ketentuan. Ketidaksesuaian tiga aspek ini akan menjadi poin

penting untuk pengawasan apotek di tahun berikutnya.

Dari hasil pemeriksaan Apotek ditemukan produk TIE/ditarik dari peredaran/dilarang
beredar/kadaluarsa di 2 sarana sebanyak 5 item produk sejumlah 2218 tablet. Terhadap
berbagai temuan produk tersebut telah ditindaklanjuti berupa pemusnahan ditempat atau

penyerahan kepada petugas untuk dimusnahkan serta pengambilan sampel.
Tindak lanjut yang dilakukan terhadap hasil pemeriksaan sarana tersebut adalah:
1. Pembinaan terhadap 14 sarana

2. Peringatan terhadap 42 sarana

3. Peringatan Keras terhadap 28 sarana

4. Penghentian Sementara Kegiatan terhadap 7 sarana

Pengawasan terhadap 9 sarana apotek dilakukan bersama petugas Direktorat Pengawasan
Distribusi Obat dan Sarana Pelayanan Kefarmasian sehingga ditindaklanjuti Pusat. Untuk

100 sarana yang diperiksa mandiri oleh balai, telah diterbitkan 91 Tindak Lanjut yang terdiri
dari pembinaan, peringatan, peringatan keras dan PSK. Sedangkan pada 9 sarana lainnya

tidak diperoleh temuan sehingga tidak diterbitkan surat tindak lanjut.

Respon sarana terhadap hasil pemeriksaan adalah dengan mengirimkan bukti perbaikan

(CAPA) yang diterima selama Tahun 2023 sejumlah 69 dokumen.
A.3.3 PEMERIKSAAN SARANA TOKO OBAT (TO)

Pada tahun 2023, Balai Besar POM di Bandung menargetkan pemeriksaan terhadap 46
sarana toko obat dari 854 sarana toko obat yang tersebar di 19 Kabupaten/ Kota yang
merupakan wilayah cakupan pengawasan di Jawa Barat. Pada pelaksanaannya, Balai Besar
POM di Bandung melaksanakan pemeriksaan toko obat sebanyak 46 sarana (100%) dengan
rincian sebanyak 30 sarana Memenuhi K etentuan (65,22%), 14 sarana Tidak Memenuhi
Ketentuan (34,78%) . Secara rinci hasil pemeriksaan toko obat di Kabupaten/Kota dapat
dilihat pada tabel 7A .

Aspek terbesar ketidaksesuaian di Toko Obat adalah pada aspek Perizinan sebanyak 13
sarana. Ketidaksesuaian terbesar berikutnya yaitu aspek Pengadaan pada 12 sarana.

Secara rinci, ketidaksesuaian yang ditemukan pada pemeriksaan Toko Obat pada tahun
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2023 adalah sebagai berikut:

Jenis Pemeriksaan Toko Obat Tahun 2023
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Gambar 16 Hasil Pemeriksaan Toko Obat

Pada aspek Perizinan ketidaksesuaian yang ditemukan berupa sarana sudah habis izin toko
obatnya dan/atau izin penanggung jawab Tenaga Teknis Kefarmasian sudah habis masa

berlaku.

Pada aspek Pengadaan, ketidaksesuaian yang ditemukan berupa dokumen pengadaan obat
(surat pesanan dan faktur pembelian) tidak tersedia atau tidak diarsipkan, pengadaan obat

tidak melibatkan penanggung jawab Toko Obat dan tidak dilakukan melalui sumber resm i.

Dari hasil pemeriksaan Toko Obat, ditemukan pengelolaan obat keras atau pengelolaan obat
Tanpa Izin Edar (TIE) pada 4 sarana. Terhadap berbagai temuan produk tersebut, telah
ditindaklanjuti berupa pengamanan setempat, pemusnahan ditempat, atau penyerahan

kepada petugas untuk dimusnahkan.

Tindak lanjut terhadap toko obat yang diperiksa adalah sebagai berikut :
1. Pembinaan terhadap 17 sarana.

2. Peringatan terhadap 13 sarana.

3. Peringatan Keras terhadap 13 sarana.

4. Penghentian Sementara Kegiatan terhadap 1 sarana.

5. Terhadap sarana yang sudah tidak melakukan operasional ditindaklanjuti dengan

Rekomendasi Pencabutan izin Toko Obat sarana terhadap 2 sarana
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Respon terhadap surat rekomendasi dan/atau tindak lanjut hasil pemeriksaan Balai Besar
POM di Bandung yang diterima adalah 6 dokumen CAPA.

A.3.4 PEMERIKSAAN INSTALASI FARMASI KABUPATEN/
KOTA (IFK)

Pada tahun 2023, Balai Besar POM di Bandung menargetkan pemeriksaan terhadap 20
sarana Instalasi Farmasi Pemerintah di wilayah Jawa Barat yang merupakan. Instalasi
Farmasi Pemerintah tersebut terdiri dari 1 sarana milik Pemerintah Provinsi Jawa Barat dan
19 sarana milik Pemerintah Kabupaten/Kota di wilayah cakupan kerja Balai Besar POM di
Bandung Pada pelaksanaannya, Balai Besar POM di Bandung dapat merealisasikan

sebanyak 20 sarana (100%) dengan rincian 20 sarana Memenuhi Ketentuan (100%).

Pada tahun 2023 pemeriksaan tersebut difokuskan terhadap pengelolaan vaksin Covid -19
dan obat SAS sebagai bagian dari kegiatan pengawalan vaksin Covid 19 di wilayah Jawa

Barat. Secara rinci hasil pemeriksaan Instalasi Farmasi Pemerintah di Kab/Kota dapat

dilihat pada tabel 7A .

Ketidaksesuaian terhadap pemenuhan ketentuan pada sarana Instalasi Farmasi Pemerintah
didominasi oleh ketidaksesuaian terkait dokumentasi sebanyak 18 sarana, pengelolaan CCP

sebanyak 16 sarana dan peralatan sebanyak 14 sarana.
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Gambar 17 Hasil Pemeriksaan Sarana IFK

Ketidaksesuaian pada aspek dokumentasi pada umumnya adalah terkait dokumentasi
pengelolaan obat keterkaitan dengan ketelusuran obat, produk CCP dan SAS.
Ketidaksesuaian pada aspek pengelolaan CCP banyak terkait validasi pengiriman dan
pemantauan suhu pengiriman vaksin, sedangkan ketidaksesuaian pada aspek peralatan

banyak terkait belum terkalibrasi peralatan pengukur s uhu.
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Tindak lanjut yang dilakukan terhadap hasil pemeriksaan sarana tersebut adalah:

1. Perintah Pembinaan terhadap 1 sarana
2. Peringatan terhadap 19 sarana

Penyelesaian closed CAPA terkait ketidaksesuaian di Instalasi Farmasi Pemerintah sudah

dilakukan oleh sebagian sarana yang disampaikan kepada BBPOM di Bandung.

A.3.5 PEMERIKSAAN RUMAH SAKIT (RS) RUMAH SAKIT
BERSALIN (RSB)

Pada tahun 2023, di wilayah pengawasan Balai Besar POM di Bandung terdapat 291 rumah
sakit yang terdiri dari 44 rumah sakit pemerintah (15,12%) dan 247 rumah sakit swasta
(84,88%). Target pemeriksaan rumah sakit pada tahun 2023 sebanyak 114 sarana dan
terealisasi sebanyak 114 Sarana (100%). Pemeriksaan rumah sakit dilakukan terhadap 26
rumah sakit pemerintah dan 88 rumah sakit swasta di 5 kota dan 14 kabupaten di wilayah

pengawasan BBPOM di Bandung , secara rindi dapat dilihat pada tabel 7A .

Sebaran Pemeriksaan Rumah Sakit di Kabupaten / Kota Tahun
2023

18

Gambar 18 Hasil Pemeriksaan Rumah Sakit

Dari hasil pemeriksaan diperoleh 104 sarana memenuhi ketentuan (91,22%) dan 10 sarana
tidak memenuhi ketentuan (8,77%). Baik terhadap sarana yang memenuhi ketentuan
maupun yang tidak memenuhi ketentuan ditemukan ketidaksesuaian dengan rincian aspek

pengelolaan CCP 62 sarana (54,38%), aspek administrasi 84 sarana (73,68%), aspek
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penyimpanan 66 sarana (57,89%) dan aspek pengelolaan Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor 52 sarana (45,61%).
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Gambar 19 Hasil Pemeriksaan Rumah Sakit

Terhadap rumah sakit yang telah diperiksa sepanjang tahun 2023, diberikan sanksi berupa:

1. Pembinaan kepada 33 sarana (28,20%)

2. Sanksi peringatan kepada 74 sarana (63,25%)

3. Sanksi peringatan keras kepada 7 sarana (5,98%)
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Tindak Lanjut Pemeriksaan Rumah Sakit 2023
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Gambar 201 Tindak Lanjut Hasil Pemeriksaan Rumah Sakit

Instalasi Farmasi Rumah Sakit diminta memperbaiki temuan dan melaporkan Tindakan
Perbaikan dan Pencegahan (TPP) / Corrective Action and Preventive Action (CAPA) kepada
Balai Besar POM di Bandung.

Respon tindak lanjut hasil pemeriksaan BBPOM di Bandung berupa CAPA dari rumah sakit

yang diterima selama tahun 2023 sejumlah 61 sarana (53,51%).
A.3.6 PEMERIKSAAN PUSKESMAS

Sebaran sarana Puskesmas sebanyak 800 sarana di Kab/Kota di Jawa Barat, secara rinci
dapat dilihat pada tabel 7A . Dari 91 sarana yang ditargetkan untuk diperiksa tahun 2023,
telah terealisasi sebanyak 92 sarana (101,10%) dalam rangka pemeriksaan rutin. Dari hasil
pemeriksaan terhadap sarana tersebut, hasil pemeriksaan dinyatakan memenuhi ketentuan
namun masih diperluk an perbaikan. Ketidaksesuaian tersebut didominasi oleh
penyimpangan dalam pengelolaan administrasi, pengelolaan CCP dan Penyimpanan di

sarana. Rincian ketidaksesuaian dapat dilihat pada gambar berikut:
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Gambar 21 Hasil Pemeriksaan Puskesmas

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap puskesmas yang diperiksa adalah :

1. Pembinaan (4 sarana)
2. Peringatan (85 sarana)
3. Peringatan keras (3 sarana)

Respon terhadap surat tindak lanjut hasil pemeriksaan Balai Besar POM di Bandung yang

diterima adalah 56 dokumen dari 92 yang diterbitkan.

A.3.7 PEMERIKSAAN KLINIK

Pada tahun 2023, Balai Besar POM di Bandung menargetkan pemeriksaan terhadap 100

sarana klinik dari 1070 sarana klinik yang tersebar di 19 Kabupaten/Kota yang merupakan

wilayah cakupan pengawasan di Jawa Barat. Pada pelaksanaannya, Balai Besar POM di

Bandu ng melaksanakan pemeriksaan klinik sebanyak 101 sarana (100,00 %) dengan rincian

sebanyak 77 sarana Memenuhi Ketentuan (76,23%), 24 sarana Tidak Memenuhi Ketentuan

. Secara rinci hasil
tabel 7A . Tindak

(23,76 %) yang ditemukan pada pemeriksaan klinik pada tahun 2023
pemerik saan klinik di Kabupaten/Kota di Jawa Barat dapat dilihat pada

lanjut yang diberikan terhadap klinik yang diperiksa adalah sebagai berikut :
1. Pembinaan setempat terhadap 30 sarana
2. Peringatan terhadap 47 sarana.

3. Peringatan Keras terhadap 23 sarana.
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4. Penghentian Sementara Kegiatan terhadap 1 sarana

TINDAKLANJUT PEMERIKSAAN SARANA KLINIK TAHUN 2023

1

m Pembinaan m Peringatan Peringatan Keras Penghentian Sementara Kegiatan

Gambar 22 Hasil Pemeriksaan Klinik

Ketidaksesuaian yang ditemukan pada pemeriksaan klinik antara lain aspek Pencatatan dan
Dokumentasi, aspek Pengadaan dan aspek Penyimpanan. Pada aspek pencatatan dan
dokumentasi ketidaksesuaian antara lain berupa pengelolaan obat yang belum dilengkapi
dengan kartu stok, pencatatan pengelolaan tidak tertib dan akurat atau informasi yang tidak

lengkap pada kartu stok.

Pada aspek Pengadaan, ketidaksesuaian yang ditemukan berupa pengadaan dari sumber
tidak resmi (misal dari sarana pelayanan lainnya seperti apotek), dan pengadaan obat yang
tidak dilakukan penanggung jawab klinik. Untuk aspek Penyimpanan ketidaksesuaian
antara lain berupa : penyimpanan obat CCP tidak sesuai dengan klaim suhu penyimpanan

pada kemasan, penyimpanan obat langsung di atas lantai, penyimpanan obat yang

bergabung dengan komaoditi lain dan penyimpanan produk NPP yang tidak sesuai ketentuan.
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B. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN
PRODUK NAPPZA

B.1. SAMPLING DAN PENGUJIAN PRODUK NAPPZA

B.1.1 SAMPLING PRODUK NAPPZA

Berdasarkan Pedoman sampling Obat dan Makanan tahun 2023, Data sampling obat NAPPZA
digabungkan ke dalam data sampling Produk Terapetik, data bisa dilihat pada Tabel 4A.

B.1.2 PENGUJIAN PRODUK NAPPZA PRO JUSTICIA

Sesuai dengan peraturan Kepala Badan POM RI no. 27 tahun 2018, Balai Besar POM di
Bandung menerima sampel NAPPZA dari kepolisian di wilayah Jawa Barat. Sampel tersebut
merupakan sampel barang bukti dalam kasus kepemilikan NAPPZA dan penyalahgunaan
obat. Pa da tahun 2023, Balai Besar PPOM di Bandung menerima sampel NAPPZA pro justicia
sebanyak 995 sampel, yang terdiri dari sampel golongan narkotika, psikotropika, obat obat

tertentu, kosmetik dan obat tradisional. Selengkapnya dapat dilihat pada gambar berikut

SAMPEL PROJUSTICIA
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Gambar 23 Golongan Sampel Uji Pro Justicia

Dari gambar di atas, pada tahun 2023 sampel Nappza pro justicia dari kepolisian didominasi

oleh penyalahgunaan sampel golongan obat obat tertentu yaitu sebanyak 633 sampel
(63.62%) terjadi kenaikan sebanyak 338 sampel apabila dibandingkan dengan tahun
sebelumnya . Ada penurunan jumlah sampel narkotika golongan | ini dibandingkan tahun

sebelumnya sebanyak 22 sampel (1.81%). Jika diuraikan lebih lanjut sampel narkotika
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golongan 1 yang diuji dalam rangka pro justicia terdiri dari sampel ganja (59 sampel) dan

metamfetamina (170 sampel). Ada kenaikan jumlah sampel narkotika golongan 1 ini
dibandingkan tahun sebelumnya sebanyak 20 sampel. Selengkapnya dapat dilihat pada
gamb ar berikut:

SAMPEL NARKOTIKA GOL I

170

180
160
140
120

59
100
80
60
40
20
(o}
Ganja Metamfetamin
Seriesl 59 170
Gambar 24 SAMPEL NARKOTIKA GOLONGAN |
Sampel pro justicia golongan psiktropika yang masuk tahun 202 3 sebanyak 124 sampel

(12.46 %) terdiri dari sampel alprazolam, klonazepam, diazepam, nitrazepam, lorazepam ,
MDMA, klobazam dan estazolam . Dibandingkan tahun sebelumnya terdapat kenaikan
jumlah sampel psikotropika golongan 4 ini sebanyak 24 sampel. Selengkapnya dapat dilihat

pada gambar berikut:

SAMPEL PSIKOTROPIKA GOL IV

'ﬂs

90
80
70
60
50
40
30
20 —— ; 10

1 - i — ﬁ = = —_—
0 MDMA

4

Alprazolam
85

Klonazepam
14

Diazepam
7

Nitrazepam
1

Klobazam
2

Lorazepam
10

Estazolam ‘

m Series1 1

Gambar 25 SAMPEL PSIKOTROPIKA GOLONGAN IV

Untuk sampel pro justicia golongan obat, terjadi kenaikan dari tahun sebelumnya menjadi

633 sampel (63.62%). Sampel pro justicia jenis ini masih didominasi oleh sampel golongan
obat-obat tertentu yang sering disalahgunakan (Peraturan Kepala BPOM No. 28 tah un
2018). Dari 633 sampel obat yang diuji, sampel yang diduga tramadol sebanyak 219 sampel,
trineksifenidil 351 sampel, dekstrometorfan 48 sampel, deksametason 6 sampel,

klorfeniramin maleat 1 sampel, piroksikam 2 sampel, dan misoprostol 6 sampel.
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Untuk sampel pro justicia Kosmetik dan Obat Tradisional terdiridari sampel kosmetika yang

diuji identifikasi merkuri sebanyak 6 sampel. Sedangkan sampel Obat Tradisional sebanyak

3 sampel diuji identifikasi BKO. Dari 6 sampel kosmetik yang diuji kandungan merkuri,

semuanya poisitif merkuri. Sedangkan sampel Obat Tradisional yang diuiji kandungan
bahan kimia obat /BKO nya semua sampel tidak memenuhi syarat karena positif
mengandung bahan kimia obat /BKO Sildenafil . Selengkapnya dapat dilihat pada gambar di
bawah ini :
SAMPEL GOLONGAN OBAT, OT dan KOSMETIK
400 351
350
300
250 g =N
200
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© 1
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m Deksametason (53
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m|CTM 1
m Merkuri/Kos 6
m Sildenafil/OT 3
m Misoprostol 6
M Piroksikam 2

Gambar 26 SAMPEL GOLONGAN OBAT

Berdasarkan instansi pengirim sampel, sampel Pro Justicia Nappza berasal dari kepolisian di
wilayah Jawa Barat. Direktorat Reserse Narkoba Polda Jawa Barat merupakan instansi yang
paling banyak memasukkan sampel pro justicia selama tahun 2023, yaitu sebanyak 194

sampel (19.50%), diikuti oleh Kepolisian Resor Cimahi sebanyak 108 sampel (10,85%).
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PENGIRIM SAMPEL PRO JUSTICIA
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Gambar 27 Instansi Pengirim Sampel Pro Justicia

Jumlah parameter pengujian sampel pro justicia Nappza adalah sebanyak 2557 parameter,
meliputi parameter pemerian (995 sampel) dan identifikasi zat aktif (1562 sampel). Metode
Pengujian identifikasi zat aktif sampel pro justicia N appza menggunakan metode pengujian
Kromatografi Cair Kinerja Tinggi - PDA (KCKT - PDA), Spektrofotometri,

Spektrofotodensitometri, Kromatografi Lapis tipis (KLT), dan Reaksi warna.
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Gambar 28 Profil Metode Pengujian Sampel Pro Justicia Nappza
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Dari gambar tersebut di atas dapat dilihat bahwa metode pengujian yang paling banyak

digunakan adalah dengan metode Kromatografi cair kinerja tinggi - PDA sebanyak 642
sampel (41,10 %), disusul dengan menggunakan metode kromatografi lapis tipis 356 sampel

(22,79 %), selanjutnya menggunakan metode Reaksi Warna 267 sampel (17,09 %).
Sedangkan metode spektrofotometri 170 sampel (10,88 %), terakhir, metode densitometri

127 sampel (8,13 %).

Selain sampel pro justicia, juga menerima sampel dari Fungsi Penindakan yaitu sampel
kosmetika 1 3 sampel dan obat tradisional 12 sampel. Sedangkan dari  Fungsi Pemeriksaan
ada 2 sampel Kosmetik. Dari Balai POM di Tasikmalaya, ada sampel OT kasus 4 sampel dan
sampel kosmetik 3 sampel. Selain itu juga ada sampel dari Balai POM di Bogor sebanyak

27 sampel OT dan 1 sampel Obat. Selengkapnya dapat dilihat pada gambar berikut :

SAMPEL NON JUSTICIA
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Gambar 29 Profil Pengirim Sampel Selain Pro Justicia Nappza

C. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN
OBAT TRADISIONAL DAN OBAT KUASI

C.1. SAMPLING DAN PENGUJIAN LABORATORIUM OBAT
TRADISIONAL

C.11 SAMPLING OBAT TRADISIONAL

Sampling produk Obat Tradisional tahun 2023 berjumlah 546 sampel dari target sampling
546 (capaian 100,00 %). Terdiri dari Sampling Acak dengan proporsi 70% berjumlah 382
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sampel, capaian 382 sampel (100,00 %) dan sampling targeted dengan proporsi 30%

berjumlah 164 sampel, capaian 164 sampel (100.00 %).

Pengambilan sampel sesuai Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik
Indonesia Nomor Hk.02.02.1.2.02.22.77 Tahun 2022 Tentang Perubahan Atas Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor HKk.02.02.1.2.12.21.475 Tahun 2021
Tentang Ped oman Sampling Dan Pengujian Obat Dan Makanan Dan Keputusan Kepala
Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor HK.02.02.1.3.02.22.85 Tahun

2022 Tentang Regionalisasi Laboratorium Badan Pengawas Obat dan Makanan
SAMPLING ACAK (RANDOMIZED SAMPLING)

Pengambilan sampel secara acak dilakukan di wilayah Kabupaten/Kota yang merupakan
wilayah acak (hasil pengacakan metoda statistik Random Generator terhadap 18 Kabupaten
Kota yang merupakan wilayah kerja Balai Besar POM di Bandung). Wilayah Kabupaten Kota
acak untuk sampling produk Obat Tradisional tahun 2023 terdiri dari Kota Bandung (ibukota
Provinsi) dan 9 Kabupaten Kota hasil pengacakan sebagai berikut : Kabupaten Bandung
Barat, Kabupaten Bekasi, Kota Bekasi, Kota Cimahi, Kota Cirebon, Kabupaten Cirebon,

Kabupaten Indramayu, Kabupaten Majalengka dan Kabupaten Sumedang.
SAMPLING TARGETED

Sampling Targeted Obat Tradisional diambil di wilayah Kabupaten/Kota yang bukan
merupakan wilayah Acak (Kabupaten Kota yang tidak terpilih pada pengacakan), kecuali
untuk sampel kasus dan sampel yang diambil melalui penjualan online bisa dilakukan pada

semua wilayah.
Tempat pelaksanaan sampling obat tradisional adalah:

a. Sarana distribusi, antara lain: Toko swalayan / supermarket / mini market / retail,
distributor / agan / toko jamu / toko kosmetik, Salon / spa / stokist multi level marketing
(MLM)

b. Sarana pelayanan kesehatan, antara lain: Apotek. Klinik. Toko obat.
c. Penjualan secara online
d. Sarana produksi/ sarana importir.

Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat Tradisional dapat dilihat pada tabel 4B . Target dan
Capaian sampling Obat Tradisional Tahun 202 3 tampak gambar berikut:
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Gambar 30 Target dan Capaian Sampling Produk Obat Tradisiona

Targetdan Realisasi Sampling Targeted Produk Obat Tradisional
Tahun2023
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Gambar 31 Realisasi Targeted Sampling Produk Obat Tradisional
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Targetdan Realisasi Sampling Acak Produk Obat Tradisional Tahun
2023
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Gambar 32 Realisasi Randomized Sampling Produk Obat Tradisional
C.1.2 PENGUJIAN KIMIA SAMPEL OBAT TRADISIONAL

Sampel produk Obat Tradisional yang diterima laboratorium pada tahun 2023 sebanyak 716
sampel yang disampling oleh BBPOM Bandung (546 sampel), Loka POM Bogor (95 sampel)
dan Loka POM Tasikmalaya (75 sampel).

Sampel tersebut terdiri dari sampel Acak (BBPOM Bandung) 382 sampel (53.35%),
Targetted/Purposive (BBPOM Bandung) 164 sampel (22.9%), Acak (Loka Bogor)

66 sampel (9.22%), Targetted/Purposive (Loka Bogor) 29 sampel (4.05%), Acak (Loka
Tasikmalaya) 50 sampel (6.98%), Targetted/Purposive (Loka Tasikmalaya) 25 sampel

(3.49%). Sampel yang diterima digambarkan dalam gambar berikut:
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Gambar 33 Profil Sampel Obat Tradisional yang Diterima Di Laboratorium
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Gambar 34 Rekapitulasi Sampel Obat Tradisional yang Diterima Di Laboratorium

Jumlah sampel Obat Tradisional seluruhnya selesai diuji dengan hasil 674 sampel (94.13%)
memenuhi syarat, 17 sampel (2.37%) tidak memenuhi syarat (TMS) mutu, 25 sampel (3.49%)
tidak memenuhi ketentuan penandaan, 1 sampel (0.14%) TMS mutu dan ketentuan

penandaan. Hasil pengujian Obat Tradisional dapat dilihat pada Gambar berikut.
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Gambar 35 Hasil Pengujian Sampel Obat Tradisional

Secara keseluruhan hasil pengujian sampel Obat Tradisional menurut asal sampel dan

metode sampling dapat dilihat pada gambar berikut.

400

300
200
100 l
-_—l- [ e -— [ ==

Acak  Targetted Acak Loka Targetted Acak Loka Targetted
BBPOM di BBPOM diPOM BogorLoka POM POM Tasik Loka POM
Bandung Bandung Bogor Tasik

mEMS mTMS Mutu TMK Penandaan m TMS Mutu & TMK Penanadaan

Gambar 36 Profil Hasil Pengujian ~ Sampel Obat Tradisional Menurut Asal Sampel

Pada tahun 2023, masih ditemukan sampel TMS, yaitu 9 sampel TMS Kadar Air (KA) dan 3
sampel mengandung bahan kimia obat (sildenafil sitrat dalam sampel klaim Stamina; dan 7

sampel mengandung bahan kimia obat (nor -tadalafil dalam sampel klaim Stamina).
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Gambar 37 Profil Sampel Obat Tradisional Tidak Memenuhi Syarat

Parameter Pengujian yang dilakukan terhadap sampel obat tradisional meliputi parameter
fisika dan kimia sebanyak 7652 parameter uji dengan hasil memenuhi syarat (MS) sebanyak
7633 parameter (99.75%) dan tidak memenuhi syarat (TMS) 19 parameter (0.23%). Jenis uiji

parameter fisika dan kimia yang dilakukan dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 38 Parameter Uji Kimia dan Fisika Obat Tradisional

BerAKHLAK melayam llb(mm T

e oy S ot T bangsa & _

o wapen gt §3 spomaentong I spemtenterng (B Bets Sonnr 70N & Bundong 5L +4281-9900-533




Parameter pengujian kimia atau fisika yang paling banyak dilakukan adalah identifikasi
Bahan Kimia Obat (BKO) sebesar
selengkapnya dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 39 Parameter Uji OT Keseluruhan

Dari jumlah sampel sebanyak 716 dilakukan identifikasi BKO yang cukup banyak,
yaitu 5269 identifikasi. Hasil pengujian menunjukkan 10 sampel positif BKO, yaitu 3
sampel klaim stamina pria positif mengandung sildenafil, dan tujuh sampel klaim

stamina pria positif mengandung nor -tadalafil.
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C.1.21. METODE UJI KIMIA OBAT TRADISIONAL

Metode uji yang digunakan dalam pengujian mutu dan keamanan obat tradisional terbagi

dalam dua bagian yaitu metode kualitatif dan metode kuantitatif.

Metode kualitatif (identifikasi) yang digunakan meliputi organoleptik, Kromatografi Lapis

Tipis (KLT), spektrofotodensitometri, Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT), Solid Phase
Extraction - Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (SPE -KCKT), dan Kromatografi G as
Spektrometri Massa (KGMS). Metode kuantitatif (penetapan kadar) yang digunakan
meliputi metode Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT), Solid Phase Extraction -
Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (SPE - KCKT), Kromatografi Gas (KG), Atomic Absorption
Spectro fotometry (AAS) dan KGMS. Metode untuk uji fisika yaitu metode

penimbangan/Gravimetri, destilasi toluen, Karl Fisher dan disintegration tester

Secara keseluruhan, metode yang digunakan dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 40 Metode yang digunakam dalam pengujian mutu dan keamanan Obat Tradisional
C.1.3 UJI MIKROBIOLOGI

Pada tahun 2023 Laboratorium Mikrobiologi menerima sampel obat tradisional rutin
sebanyak 439 sampel terbagi atas 252 sampel acak, 187 sampel targetted. Secara
keseluruhan sampel tersebut selesai diuji dengan hasil 391 sampel memenuhi syarat
(89,06%), dan 48 sampel tidak memenuhi syarat (10,94%). Tabel 2 G dan Gambar berikut.
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Gambar 41 Sampel Obat Tradisional yang diterima Laboratorium Mikrobiologi

Jumlah parameter uji yang dilakukan terhadap 439 sampel tersebut sebanyak 3040
parameter yang terdiri atas 439 parameter uji Angka Lempeng Total (ALT), 439
parameter uji Angka Kapang Khamir (AKK), 428 parameter uji identifikasi Salmonella
Sp., 428 parameter uji  Shigella sp ., 428 parameter MPN  E. coli, 428 parameter MPN
Enterobacteriacea , 428 parameter uji Identifikasi Clostridia , 11 parameter uji
identifikasi ~ Staphylococcus aureus dan 11 parameter uji identifikasi Pseudomonas
aeruginosa . Sampel yang tidak m emenuhi syarat terdiri dari TMS ALT sejumlah 10
sampel, TMS AKK sejumlah 5 sampel, TMS MPN Enterobacteriaceae sejumlah 17
sampel, TMS AKK & MPN Enterobacteriaceae = sejumlah 1 sampel, TMS ALT & AKK
sejumlah 7 sampel dan TMS ALT, AKK dan MPN Enterobacteriaceae sejumlah 5
sampel.mJenis dan jumlah parameter uji yang dilakukan untuk menguji seluruh

sampel obat tradisional dapat dilihat pada Tabel 2G dan Gambar berikut

Jumlah Parameter
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Gambar 42 Profil Parameter Uji Sampel Obat Tradisional Yang Diuji Secara Mlikrobiologi
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C.2. PENGAWASAN SARANA PRODUKSI OBAT TRADISIONAL

Produksi obat tradisional terdiri dari Industri Obat Tradisional dan Usaha Obat
Tradisional yang tersebar di wilayah kerja pengawasan Balai Besar POM di Bandung terdiri
dari 19 Kota/Kabupaten yang ada di Provinsi Jawa Barat. Pada tahun 2023 jumlah
Industri  Obat Tradisional (IOT) yang ada di lingkup pengawasan BBPOM di Bandung
sebanyak 43 sarana, Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA) sebanyak 4 sarana, Usaha Kecil
Obat Tradisional (UKOT) sebanyak 60 sarana dan Usaha Mikro Obat Tradisional (UMQOT)

sebanyak 6 sara nha.

Pada tahun 2023, sebanyak 44 sarana produksi obat tradisional dari target 44 sarana
(100,00 %) telah dilakukan pemeriksaan oleh BBPOM di Bandung yang terdiri dari
pemeriksaan sarana produksi IOT sebanyak 17 sarana, IEBA sebanyak 1 sarana, UKOT

sebanyak 21 sarana dan UMOT sebanyak 5 sarana.

Data sebaran dan hasil pemeriksaan sarana produksi IOT/IEBA, UKOT dan UMOT di
Kota/Kabupaten wilayah kerja BBPOM di Bandung dapat dilihat pada Tabel 6B .

C.21 PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI IOT

Industri Obat tradisional (IOT) di wilayah kerja BBPOM di Bandung sebagian besar
merupakan industri farmasi yang memiliki fasilitas bersama dengan industri obat
tradisional dan memiliki sertifikat CPOTB. BBPOM di Bandung pada tahun 2023 telah
melakukan pem eriksaan sarana produksi IOT terhadap 17 sarana. Hasil pemeriksaan
sarana |OT menunjukkan 16 sarana (94.11 %) memenuhi ketentuan (MK) dan 1 sarana
tidak memenuhi ketentuan (TMK) (5.88 %). Ketidaksesuaian yang ditemukan dari hasil
pemeriksaan adalah aspek -aspek CPOTB. Sarana diberikan surat tindak lanjut terkait
hasil pemeriksaan yang memerlukan perbaikan, kemudian sarana mengirimkan tindakan
perbaikan (TPP/CAPA).

Hasil pemeriksaan sarana IOT yang tidak memenuhi ketentuan, disebabkan oleh legalitas
produk, hal tersebut ditindaklanjuti dengan dilakukan pengambilan sampel untuk

pengujian dan pengamanan setempat.
C.2.2 PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI IEBA

Pemeriksaan terhadap sarana IEBA yaitu sarana yang memproduksi ekstrak bahan alam

yang digunakan sebagai bahan baku untuk digunakan di industri/usaha obat tradisional

¢ X vwemtsnng BB e

e _'




- (C = |

dilaksanakan terhadap 1 sarana yang berada di wilayah Kabupaten Sukabumi dengan

hasil pemeriksaan tidak memenuhi ketentuan.

C.2.3 PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI UKOT/ UMOT

Pada tahun 2023, telah dilakukan pemeriksaan sarana UKOT di lingkup pengawasan
BBPOM di Bandung dilaksanakan terhadap 21 sarana. Hasil pemeriksaan menunjukkan
16 sarana UKOT memenuhi ketentuan (76.19%) dan sisanya sebanyak 5 sarana tidak

memenuhi ketentuan  (23.81%)).

Usaha Menengah Obat Tradisional (UMOT) yang berada di wilayah kerja BBPOM di
Bandung sebanyak 6 sarana di mana sebarannya ada di Wilayah Sukabumi, Kota Bekasi,

Kota Cirebon dan Kota Cimahi. Hasil Pemeriksaan terhadap 5 sarana UMOT yang
diperiksa memiliki h  asil memenuhi ketentuan sebanyak 4 sarana (80.00 %) dan tidak

memenuhi ketentuan 1 sarana (20.00 %).

Data pemeriksaan sarana OT per Kabupaten/Kota di wilayah BBPOM di Bandung dapat
dilihat pada Tabel 6B. , dan pada gambar berikut.
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Gambar 43 Hasil Pengawasan Sarana Produksi IOT, IEBA, UKOT DAN UMOT di
wilayah kerja BBPOM di Bandung
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Hasil pemeriksaan sarana UKOT yang tidak memenuhi ketentuan, disebabkan:

- Tidak memenuhi aspek-aspek CPOTB baik itu sanitasi higiene dan dokumentasi

sebanyak 3 sarana.
- Sarana memproduksi produk tanpa ijin edar sebanyak 3 sarana.

Hasil pemeriksaan sarana UMOT yang tidak memenuhi ketentuan, disebabkan oleh tidak
terpenuhinya aspek -aspek CPOTB dalam hal Sanitasi Hygiene dan Dokumentasi serta

perizinan produk yang masih dalam tahap pembaharuan.

Sarana -sarana produksi obat tradisional baik 10T, IEBA, UKOT/UMOT yang memenubhi
ketentuan atau tidak memenuhi ketentuan dilaporkan ke BPOM melalui SIPT dan SIKD
yaitu ke Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan dan BPOM
akan menindakla njuti hasil pemeriksaan ke sarana IOT/IEBA terkait temuan
ketidaksesuaian sedangkan tindak lanjut terhadap sarana UKOT maupun UMOT
dilakukan oleh BBPOM di Bandung dapat berupa pembinaan, peringatan atau peringatan
keras. Sarana melakukan perbaikan berupa C APA ke BPOM atau BBPOM di Bandung.

C.3. PENGAWASAN SARANA DISTRIBUSI OBAT
TRADISIONAL

Pada tahun 2023, jumlah sarana distribusi obat tradisional di wilayah kerja BBPOM di
Bandung sebanyak 1016 sarana. Jumlah sarana distribusi obat tradisional yang diperiksa
sebanyak 150 sarana dari target 149 sarana (100,67%). Pemeriksaan sarana distribusi ini
meliputi pemeriksaan terhadap toko, pengobatan tradisional, swalayan/mini market.
Apotek, toko obat, agen/stokist, distributor yang berfungsi juga sebagai distributor obat

(PBF), importir obat tradisional serta depot jamu.

Tindak lanjut yang dilakukan di sarana dengan ditemukannya produk obat tradisional
yang tidak memenuhi ketentuan baik tanpa ijin edar, kedaluwarsa atau produk yang
sudah ditarik/dilarang beredar di sarana adalah dikembalikan ke supplier (disebabkan
oleh ad anya ijin yang sudah dirubah akan tetapi masih menggunakan kemasan lama),
dimusnahkan di tempat secara sukarela dengan disaksikan oleh petugas BBPOM di
Bandung kemudian dibuat Berita Acara Pemusnahan atau diserahkan secara sukarela ke
petugas BBPOM di Band ung untuk dilakukan pemusnahan di Balai dengan disertai Berita
acara penyerahan barang. Pemilik sarana juga membuat surat pernyataan untuk tidak
menjual obat tradisional tanpa ijin edar, sudah ditarik/dilarang beredar serta

kedaluwarsa. Selain daripada itu , sarana -sarana yang tidak memenuhi ketentuan akan
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diberi surat tindak lanjut berupa Peringatan Keras dan diminta membuat perbaikan

dengan mengirimkan CAPA untuk perbaikan terhadap temuan -temuan yang ada.

Pelaporan hasil pengawasan oleh Balai ke Badan POM dilakukan melalui aplikasi SIPT.

Data hasil pemeriksaan sarana distribusi obat tradisional yang telah dilakukan oleh
BBPOM di Bandung dapat dilihat pada Tabel 7B dan gambar berikut.
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Gambar 44 Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi OT di wilayah kerja BBPOM di Bandung

C.4. SAMPLING DAN PENGUJIAN LABORATORIUM OBAT
KUASI

C41 SAMPLING OBAT KUASI

Sampling produk Obat Kuasi tahun 2023 berjumlah 36 sampel dari target sampling 36

sampel (capaian 100,00 %). Terdiri dari Sampling Acak dengan proporsi 70% berjumlah

25 sampel dan sampling targeted dengan proporsi 30% berjumlah 11 sampel. Pengambilan
sampel sesuai Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik Indonesia

Nomor Hk.02.02.1.2.02.22.77 Tahun 2022 Tentang Perubahan Atas Keputusan Kepala

Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor Hk.02.02.1.2.12.21.475 Tahun 2021 Tentang
Pedoman Sampling D an Pengujian Obat Dan Makanan. Untuk sampling Obat Kuasi Acak,
wilayah sampling acak mengikuti wilayah untuk pengambilan sampel produk Obat

Tradisional.

Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat Kuasi dapat dilihat pada Tabel 4C, sementara

Target dan Capaian Sampling Obat Kuasi Tahun 202 3 seperti Gambar berikut.
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Target dan Realisasi Sampling Produk Obat Kuasi Tahun 2023
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Target dan Realisasi Sampling Acak Obat Kuasi Tahun2023
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Gambar 45 Target dan Realisasi Sampling Obat Kuasi
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C4.2 PENGUJIAN OBAT KUASI

Sampel produk Obat kuasi yang diterima laboratorium pada tahun 2023 sebanyak 49
sampel, terdiri atas obat kuasi yang disampling oleh BBPOM Bandung 36 sampel
(73,47%), Loka POM Bogor 8 sampel (16.33%) dan Loka POM Tasikmalaya 5 sampel
(10.20%). Sampel terse but terdiri dari sampel Acak (BBPOM Bandung) 25 sampel
(51.02%), Targetted/Purposive (BBPOM Bandung) 11 sampel (22.45%), Acak (Loka Bogor)

5 sampel (10.20%), Targetted/Purposive (Loka Bogor) 3 sampel (6.12%), Acak (Loka
Tasikmalaya) 3 sampel (6.12%), Targe tted/Purposive (Loka Tasikmalaya) 2 sampel
(4.08%).

Jumlah sampel Obat kuasi seluruhnya selesai diuji dengan hasil 48 sampel (97.96%)
memenuhi syarat, tidak ada sampel yang tidak memenuhi syarat (TMS) mutu, 1 sampel

(2.04%) tidak memenuhi ketentuan penandaan.

Parameter Pengujian yang dilakukan terhadap sampel obat kuasi meliputi parameter
fisikka dan kimia sebanyak 84 parameter uji dengan hasil memenuhi syarat (MS)

sebanyak 84 parameter (100%).

Metode uji yang digunakan dalam pengujian mutu dan keamanan obat kuasi terbagi
dalam dua bagian yaitu metode kualitatif dan metode kuantitatif. Metode kualitatif
(identifikasi) yang digunakan meliputi organoleptik. Metode kuantitatif (penetapan kadar)
yang digunakan meliputi metode Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT) dan
Kromatografi Gas (KG). Metode untuk uji fisika yaitu metode Titrasi Karl Fischer untuk

kadar air.

Profil Sampel yang diterima laboratorium dan Hasil Uji dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 46 Profil Sampel dan Hasil Pengujian Laboratorium Obat Kuasi
PENGUJIAN MIKROBIOLOGI SAMPEL OBAT KUASI

Pada tahun 2023 Laboratorium Mikrobiologi menerima sampel obat kuasi rutin sebanyak
49 sampel terbagi atas 34 sampel acak dan 15 sampel targetted. Secara keseluruhan
sampel tersebut selesai diuji dengan hasil 47 sampel memenuhi syarat (95,92%), dan 2

sampel tidak memenuhi  syarat (4,08%).
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Jumlah parameter uji yang dilakukan terhadap 49 sampel tersebut sebanyak 343

parameter yang terdiri atas 49 parameter uji Angka Lempeng Total (ALT), 49 parameter uji

Angka Kapang Khamir (AKK), 16 parameter uji identifikasi Salmonella Sp ., 16 parameter
uji Shigella sp ., 16 parameter MPN E. coli, 16 parameter MPN Enterobacteriacea, 16
parameter uji Identifikasi Clostridia , 33 parameter uji Identifikasi Pseudomonas aeruginosa
dan 33 parameter uji Identifikasi Staphylococcus aureus . Sampel yang tidak memenuhi
syarat terdiri dari TMS AKK sejumlah 1 sampel dan TMS AKK dan Pseudomonas

aeruginosa sejumlah 1 sampel.

Jenis dan jumlah parameter uji yang dilakukan untuk menguiji seluruh sampel obat kuasi

dapat dilihat pada Tabel 2G dan gambar berikut.

S. aureus

P. aeruginosa
clostridia sp
Shigella
Salmonella
E.coli
robacteriaceae
AKK

ALT

acak M targeted

Gambar 47 Profil Sampel dan Hasil Pengujian Laboratorium Mikrobiologi Obat Kuasi
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D. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN
SUPLEMEN KESEHATAN

D.1. SAMPLING DAN PENGUJIAN SUPLEMEN KESEHATAN

D.11 SAMPLING SUPLEMEN KESEHATAN

Sampling produk Suplemen Kesehatan tahun 2023 berjumlah 145 sampel dari target
sampling 145 (capaian 100,00 %). Terdiri dari Sampling Acak dengan proporsi 70%
berjumlah 101 sampel dan sampling targeted dengan proporsi 30% berjumlah 44 sampel.
Pengambilan sampel sesuai Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan
Republik Indonesia Nomor Hk.02.02.1.2.02.22.77 Tahun 2022 Tentang Perubahan Atas
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor Hk.02.02.1.2.12.21.475
Tahun 2021 Tentang Pedoman Samplin g Dan Pengujian Obat Dan Makanan Dan
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor
HK.02.02.1.3.02.22.85 Tahun 2022 Tentang Regionalisasi Laboratorium Badan Pengawas

Obat dan Makanan.
a. Sampling Acak (Randomized Sampling)

Pengambilan sampel secara acak dilakukan di wilayah kabupaten/kota yang merupakan
wilayah acak (hasil pengacakan metoda statistik Random Generator terhadap 18
Kabupaten Kota yang merupakan wilayah kerja Balai Besar POM di Bandung). Wilayah
Kabupaten Kota a cak untuk sampling produk Suplemen Kesehatan tahun 2023 terdiri
dari Kota Bandung (ibukota provinsi) dan 9 Kabupaten Kota hasil pengacakan sebagai
berikut : Kabupaten Bandung Barat, Kabupaten Bekasi, Kota Bekasi, Kota Cimahi, Kota
Cirebon, Kabupaten Cirebo n, Kabupaten Indramayu, Kabupaten Majalengka dan

Kabupaten Sumedang
b. Sampling Targeted

Sampling Targeted Suplemen Kesehatan diambil di wilayah Kabupaten/Kota yang bukan
merupakan wilayah Acak (Kabupaten Kota yang tidak terpilih pada pengacakan), kecuali
untuk sampel kasus dan sampel yang diambil melalui penjualan online bisa dilakukan

pada s emua wilayah.

Tempat pelaksanaan sampling Suplemen Kesehatan adalah:
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a. Sarana distribusi, antara lain: Toko swalayan / supermarket / mini market / retail,
distributor / agen / toko jamu / toko kosmetik, Salon / spa / stokist multi level
marketing (MLM)

b. Sarana pelayanan kesehatan, antara lain: Apotek. Klinik. Toko obat.
c. Penjualan secara online

d. Sarana produksi/ sarana importir

Target dan capaian sampling Seplemen Kesehatan Tahun 2023 seperti Evaluasi Umum
Prioritas Sampling Suplemen Kesehatan dapat dilihat pada Tabel 4D dan pada Gambar
berikut.
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Target dan Realisasi Sampling Targetted Suplemen Kesehatan Tahun
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Gambar 48 Target dan Capaian Sampling Suplemen Kesehatan

D.1.2 PENGUJIAN KIMIA SAMPEL SUPLEMEN
KESEHATAN

Sampel suplemen Kesehatan yang diuji di laboratorium sebanyak 190 sampel, berasal
dari Loka Bogor 25 sampel (13.16%), Loka Tasikmalaya 20 sampel (10.53%) dan BBPOM
Bandung 145 sampel (76.32%). Sampel BBPOM Bandung terdiri atas kategori sampel
acak 101 samp el (53.16%) dan sampel targeted 44 (23.16%) sampel. Satu sampel
targetted yang terkait pengujian DNA Porceine dirujuk ke BBPOM di Yogyakarta).
Sampel Loka POM Bogor terdiri atas kategori sampel acak 18 sampel (9.47%) dan sampel
targeted 7 sampel (3.68%). Sampel Loka POM Tasikmalaya terdiri atas kategori sampel
acak 14 sampel (7.37%) dan sampel targetted 6 sampel (3.16%). Sampel Suplemen
Kesehatan yang masuk ke laboratorium di tahun 2023 dapat diselesaikan seluruhnya
(100%), dengan hasil pen gujian memenuhi syarat (MS) sebanyak 187 sampel (98.42%),
tidak memenuhi syarat mutu (TMS) sebanyak 3 sampel (1.58%), dan 1 sampel uji rujuk
DNA (0,53%) dengan hasil uji MS. Seperti dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 49 Profil Sampel Suplemen Kesehatan yang Diterima dan diuji Laboratorium

Pada tahun 2023, masih ditemukan sampel TMS, yaitu TMS kadar Kofein, sebanyak satu
sampel dan kadar air sebanyak 2 sampel. Pengujian sampel suplemen kesehatan
dilakukan terhadap seluruh parameter uji kritis yang meliputi parameter organoleptik,
parameter u ji kimia (identifikasi dan penetapan kadar zat aktif, identifikasi bahan kimia
obat dengan klaim khasiat tertentu) dan parameter uji fisika (kadar air, keseragaman
bobot). Parameter pengujian Suplemen Kesehatan yang diuji tahun 2023 sebanyak 1154

parameter uji.

Metode pengujian sampel Suplemen Kesehatan, meliputi metode kualitatif dan metode
kuantitatif. Sebagian besar metode kualitatif menggunakan Kromatografi Lapis Tipis (KLT

: 35.35%) dan untuk penetapan kadar bahan aktif, menggunakan Kromatografi Cair
Kinerja Tinggi (KCKT : 22.62%). Selengkapnya parameter dan metode uji yang digunakan
dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 50 Profil Metode dan Parameter Uji ~ Suplemen Kesehatan
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D.1.3 PENGUJIAN MIKROBIOLOGI SAMPEL SUPLEMEN
KESEHATAN

D.2. PENGAWASAN SARANA PRODUKSI SUPLEMEN
KESEHATAN

Sarana produksi suplemen kesehatan yang ada di Indonesia tidak berdiri sendiri, sarana
yang digunakan merupakan fasilitas yang digunakan bersama dengan industri farmasi
atau industri pangan. Di wilayah kerja BBPOM di Bandung, terdapat industri farmasi yang
memproduksi suplemen kesehatan sebanyak 37 sarana, industri pangan yang
memproduksi supleme n kesehatan sebanyak 7 sarana serta industri farmasi yang
memproduksi obat kuasi sebanyak 19 sarana di mana tersebar di 19 Kota/Kabupaten di

Provinsi Jawa Barat.

Pada tahun 2023, sarana produksi suplemen kesehatan yang diperiksa sebanyak 13
sarana dari 13 sarana yang ditargetkan (100,00 %) di mana 11 sarana merupakan sarana
produksi suplemen kesehatan dengan fasilitas bersama dengan industri farmasi, 1 sarana
produ ksi obat kuasi dengan fasilitas bersama industri farmasi dan 1 sarana industri
pangan yang memproduksi suplemen kesehatan. Data sebaran hasil pemeriksaan sarana

produksi suplemen kesehatan dapat dilihat pada Tabel 6C serta gambar berikut.

REALISASI PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI SUPLEMEN KESEHATAN /
KUASI YANG MERUPAKAN INDUSTRI FARMASI ATAU INDUSTRI PANGAN
2024

M@ IF yang Memproduksi SK B IF yang Memproduksi SK @ IF yang Memproduksi Kuasi
@ IF yang Memproduksi Kuasi @ IP yang Memproduksi SK @ IP yang Memproduksi SK

Gambar 51 Hasil Pemeriksaan Produksi Industri Farmasi yang Memproduksi Suplemen Kesehatan

dan Industri Pangan yang Memproduksi Suplemen Kesehatan

Hasil pemeriksaan pada sarana produksi suplemen Kesehatan diperoleh 10 sarana

memenuhi ketentuan (90,91%) dan 1 sarana tidak memenuhi ketentuan (9,09%) dari 11
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industri farmasi yang memproduksi suplemen kesehatan. Hasil pemeriksaan terhadap 1

industri pangan yang memproduksi suplemen kesehatan memperoleh kesimpulan
memenuhi ketentuan (100,0%) dan hasil pemeriksaan terhadap 1 sarana industri farmasi

yang memprodu ksi obat kuasi diperoleh hasil memenuhi ketentuan (100,0%).

Dari hasil pemeriksaan, sarana yang tidak memenuhi ketentuan disebabkan oleh tidak
terpenuhinya aspek CPOB untuk sarana suplemen kesehatan yang diproduksi di industri
farmasi (persyaratan ditetapkan mengikuti persyaratan CPOB karena sarana yang

diinpeksi m emiliki fasilitas bersama dengan industri farmasi).

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap sarana adalah mengirimkan laporan hasil

pemeriksaaan ke BPOM yaitu ke Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan melalui aplikasi SRIKANDI serta menginput data pada aplikasi SIPT. BPOM
akan menindakl anjuti hasil pemeriksaan ke sarana terkait temuan ketidaksesuaian,

kemudian sarana membuat dan mengirimkan perbaikan (TPP/CAPA) ke BPOM.

D.3. PENGAWASAN SARANA DISTRIBUSI  SUPLEMEN
KESEHATAN

Sarana distribusi suplemen kesehatan di wilayah BBPOM di Bandung sebanyak 1059
sarana. Pada tahun 2023, sebanyak 163 sarana diperiksa oleh Balai Besar POM di
Bandung dari 162 sarana yang ditargetkan (100,62 %). Sarana yang diperiksa meliputi

toko, supermar ket/minimarket, apotek, klinik, agen/stokist, distributor serta importir
suplemen kesehatan. Jumlah sarana yang diperiksa di masing -masing Kabuputen/Kota

berikut data hasil pemeriksaannya dapat dilihat pada Tabel 7B .

Dari hasil pemeriksaan terhadap sarana -sarana tersebut, diperoleh hasil pengawasan satu
sarana tidak memenuhi ketentuan (0,61 %) yang disebabkan oleh ditemukan obat
tradisional tanpa ijin edar serta mengandung bahan kimia obat dan adanya obat keras di

sara na. Hasil pemeriksaan sarana distribusi dapat dilihat pada Gambar berikut.
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Gambar 52 Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Suplemen Kesehatan BBPOM di Bandung

Tindak lanjut yang dilakukan di sarana distribusi suplemen kesehatan dengan
ditemukannya produk obat tradisional tanpa ijin edar dan mengandung bahan kimia obat
adalah pemusnahan produk secara sukarela oleh pihak sarana dengan disaksikan oleh
petugas BBPOM di Bandung disertai berita acara pemusnahan. Terhadap obat keras yang
ada di sarana, dilakukan pengamanan setempat. Pemilik sarana juga membuat surat
pernyataan untuk tidak menjual obat tradisional tanpa ijin edar dan mengandung BKO
serta tidak menjual obat keras tanpa ijin. Selain daripada itu, sarana akan diberi surat
tindak la njut berupa Peringatan Keras dan diminta membuat perbaikan dengan
mengirimkan CAPA untuk perbaikan terhadap temuan -temuan yang ada. Pelaporan hasil

pengawasan oleh Balai ke Badan POM dilakukan melalui aplikasi SIPT.

E. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN
KOSMETIK

D.1. SAMPLING DAN PENGUJIAN LAB. KOSMETIK

E.1.1. SAMPLING PRODUK KOSMETIK

Sampling produk Kosmetik tahun 2023 berjumlah 1039 sampel dari target sampling 1039

(capaian 100,00 %), terdiri dari sampling acak sejumlah 765 sampel dan sampling targeted
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sejumlah 328 sampel. Pengambilan sampel sesuai Keputusan Kepala Badan Pengawas
Obat Dan Makanan Republik Indonesia Nomor Hk.02.02.1.2.02.22.77 Tahun 2022
Tentang Perubahan Atas Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor
Hk.02.02.1.2.12.21.475T ahun 2021 Tentang Pedoman Sampling Dan Pengujian Obat Dan
Makanan Dan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia
Nomor HK.02.02.1.3.02.22.85 Tahun 2022 Tentang Regionalisasi Laboratorium Badan

Pengawas Obat dan Makanan
1. Sampling Acak (Randomized Sampling)

Pengambilan sampel secara acak dilakukan di wilayah kabupaten/kota yang merupakan

wilayah acak (hasil pengacakan metoda statistik Random Generator terhadap 18
Kabupaten Kota yang merupakan wilayah kerja Balai Besar POM di Bandung). Wilayah
Kabupaten Kota a cak untuk sampling produk Kosmetik tahun 2023 terdiri dari Kota
Bandung (ibukota propinsi) dan 9 Kabupaten Kota hasil pengacakan sebagai berikut :
Kabupaten Bandung, Kota Bekasi, Kabupaten Ciabjur, Kota Cimahi, Kota Cirebon,

Kabupaten Indaramayu, Kabupaten Purwakarta dan Kabupaten Subang.
2. Targeted Sampling

Sampling Targeted Produk Kosmetik diambil di wilayah Kabupaten/Kota yang bukan
merupakan wilayah Acak (Kabupaten Kota yang tidak terpilih pada pengacakan), kecuali

untuk sampel penjualan online bisa dilakukan pada semua wilayah.
Tempat pelaksanaan sampling Kosmetik adalah:

1 Sarana distribusi, antara lain: Toko swalayan / supermarket / mini market / retail,
distributor / agan / toko jamu / toko kosmetik, Salon / spa / stokist multi level
marketing (MLM).

I Sarana pelayanan kesehatan, antara lain: Apotek. Klinik. Toko obat.
1 Penjualan secara online
I Sarana produksi / sarana importir / sarana penotifikasi.

Evaluasi umum prioritas sampling kosmetik dapat dilihat pada tabel 4D , untuk Target

dan Realisasi Sampling Kosmetik seperti pada Gambar berikut.
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Gambar 53 Target dan Realisasi Sampling Kosmetik
E.1.2. PENGUJIAN KIMIA PRODUK  KOSMETIK

Jumlah sampel kosmetik yang diuji pada tahun 2023 sebanyak 1.444 sampel, terdiri dari

sampel rutin dan sampel lain  -lain. Sampel rutin terdiri dari sampel acak balai (765
sampel), sampel targetted balai (327 sampel), sampel loka POM Kota Bogor (sampel acak

133 sampel, sampel targetted 63 sampel), sampel loka POM Kab Tasikmalaya (sampel
acak 108 sampel, sampel targetted 46 sampel ). Sampel lain - lain yaitu sampel uji

banding dari Balai Besar POM di Jakarta sebanyak 2 sampel.

Hasil pengujian sampel rutin sebesar 99,79% memenuhi syarat (1.441 sampel) dan
0,20% tidak memenuhi syarat (3 sampel). Adapun kategori sampel yang tidak memenuhi
syarat (TMS) adalah sediaan masker wajah dan wangi - wangian. Hasil pengujian kimia

sampel ruti n tahun 2023 dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 54 Profil Uji Sampel Kosmetik

Pengujian kosmetik dilakukan terhadap semua parameter uji kritis (100%) yang
ditetapkan dalam Pedoman Sampling tahun 2023. Selain itu dilakukan pengujian untuk
parameter uji tambahan (jika parameter uji kritis tidak tercantum di pedoman sampling)
contohnya PK toluen, PK Dietilen Glikol, PK Pengawet dan parameter uji pemenuhan
ruang lingkup P3OMN tahun 2022 (antara lain 3 -Benzylidil Champor, Asam Para Amino
Benzoat, Octocrylene, OMS, BMDM, Oktilsalisilat, Metilbenziliden Champor, Homosalat,
Oksibenzon, Phenylbenzimidazole Sulfonic Acid, Dioksan, Ethyl Dimethyl PABA,
Isopentyl -4-Methoxycinnamate, Acid Blue 62 dan Acid Yellow 11).
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Total jumlah parameter uji yang dilakukan sebanyak 10.639 parameter uji terhadap 1.444
sampel yang masuk ke laboratorium. Jenis dan jumlah parameter uji secara garis besar
dapat dilihat pada  Tabel 2D.

Parameter uji kimia yang dilakukan diantaranya:

1. Identifikasi bahan dilarang (identifikasi asam retinoat, hidrokinon, hidrokortison,
deksametason, triamsinolon asetonid, betametason, betametason valerat,
klindamisin, ketokonazol, minoksidil, resorsinol, teofilin, logam Hg, pirogalol,

kloramfenik ol, dIl).

2. ldentifikasi pengawet (identifikasi amil paraben, fenil paraben, butil paraben, isobutil

paraben, iso propil paraben).

3. ldentifikasi pewarna (acid red 52, acid red 88, acid red 73, acid blue 1, acid orange 7,
allurared, fat brown, jingga K1, merah K3, merah K10, metanil yellow, naphtol yellow,

naphtol blue black, sudan I, sudan Il, sudan lll, basic blue 26, dan solvent green 7).
4. Penetapan kadar logam berat (logam Hg, Pb, Cd dan As).
5. Penetapan kadar metanol terhadap etanol dan isopropil alkohol.

6. Penetapan kadar pengawet (2 -fenoksi etanol, asam benzoat, asam sorbat, asam

salisilat, etil paraben, metil paraben dan propil paraben)

7. Penetapan kadar kandungan tabir surya (oksibenzon, metil benziliden champor, oktil
salisilat, oktil metoksi sinamat, homosalat, butil metoksi dibenzoil metan, oktil
dimetil PABA dan Oktokrilen).

8. Penetapan kadar Dioksan

Dari hasil pengujian kosmetik tahun 2023 ditemukan 3 (tiga) sampel TMS mutu. Dua
sampel TMS mutu kimia karena  mengandung metanol melebihi kadar yang
dipersyaratkan, dan satu sampel TMS Mutu karena mengandung bahan yang dilarang
pada masker wajah yaitu met  anol. Adapun jenis bahan berbahaya yang ditemukan pada
sediaan kosmetik dapat dilihat dari tabel 3B. Pengujian sampel kosmetik sebagian besar
menggunakan metode Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT). Metode uji yang paling

banyak digunakan dalam pengujia  n kosmetik dapat dilihat pada gambar berikut,
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Gambar 55 Metode uji kosmetik

Dalam pedoman sampling dan pengujian kosmetik tahun 2023, terdapat 89 tipe produk

dengan beberapa kategori parameter uji di tiap tipenya. Evaluasi umum prioritas

sampling kosmetik dapat dilihat pada

garis besar jumlah sampling per tipe produk.
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tabel 4E . Gambar berikut menunjukkan secara




Lipstik/ Lip Colour 146
Eau de Toilette/ Eau de Parfume...
Penyegar Kulit/ Kulit Muka
Pembersih Kulit Muka

Masker Wajah

Krim Siang/ Day Cream
Perawatan Kulit Badan Tangan/...
Bedak Padat

Krim Malam/ Night Cream

Sampo

Dasar Make up/ Alas Bedak Mat...
Pembersih Rias Mata/ Eye Mak...
Perona Pipif Blush On

Tabir Surya

Pewarna Kuku/ Nail Colour

Pasta Gigi

Bedak Wajah/ Face Powder
Bayangan Mata/ Eye Shadow
Lulur/ Mangir

Sabun Mandi Cair

Sampo Bayi

Pelembab/ Moisturiser

Sampo Ketombe

External Intimate Hygiene
Pencerah Kulit

Sabun Mandi Padat
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Gambar 56 Jumlah sampel kosmetik per tipe produk
E.1.3. PENGUJIAN MIKROBIOLOGI PRODUK KOSMETIK

Pada tahun 2023 laboratorium mikrobiologi melakukan pengujian sampel kosmetik
sebanyak 763 sampel, yang terdiri atas 368 sampel acak dan 395 sampel targetted.
Sampel ini berasal dari Balai Besar POM Bandung 570 sampel (sampel acak 259, sampel
targetted 311 ), Loka POM Bogor 126 sampel (sampel acak 78, sampel targetted 48), dan

Loka POM Tasikmalaya 67 sampel (sampel acak 31, sampel targetted 36). Jumlah
parameter uji terhadap 763 sampel tersebut adalah 3815 parameter uji yang terdiri atas

1 763 parameter uji  Angka Lempeng Total (ALT), 763 parameter uji Angka Kapang Khamir
(AKK), 763 parameter uiji Staphylococcus aureus , 763 parameter uiji Pseudomonas

aeruginosa , dan 763 parameter uji  Candida albicans

Hasil pengujian mikrobiologi terhadap 763 sampel kosmetik yaitu 758 sampel memenuhi
syarat (99,34%) dan 5 sampel tidak memenuhi syarat (0,65%). Parameter uji yang tidak
memenuhi syarat adalah Angka Lempeng Total (ALT) dan Angka kapang Khamir (AKK).
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Kategori sampel yang tidak memenuhi persyaratan antara lain sediaan pembersih wajah,
rias bibir, cairan kental untuk wajah, dan sediaan rambut. Profil Uji Mikrobiologi produk

kosmetik dapat dilihat pada gambar berikut.

m MS = TMS

AN

m Targetted Balai = Acak Balai = Targetted Loka Bogor

Acak Loka Bogor = Targetted Loka Tasik = Acak Loka Tasik
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Gambar 57 Profil Uji Mikrobiologi Sampel Kosmetik
E.2. PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI RUTIN

Jumlah industri kosmetik di lingkup pengawasan Balai Besar POM di Bandung mencapai
107 sarana dan industri farmasi yang memiliki fasilitas bersama dengan kosmetik untuk
memproduksi kosmetik sebanyak 8 sarana. Pada tahun 2023, pemeriksaan sarana
produksi ko smetik dilaksanakan terhadap 52 sarana (target 52 sarana, pencapaian
100,00 %) yang terdiri dari 46 sarana (88,46 %) kosmetik golongan A dan 6 sarana (11,54
%) industri kosmetik golongan B, di mana 1 sarana diantaranya merupakan industri

farmasi/obat tradi  sional yang memproduksi kosmetik.

Dari hasil pemeriksaan yang telah dilakukan terhadap 52 sarana industri kosmetik dan
industri farmasi/obat tradisional yang memproduksi kosmetik, diperoleh hasil sarana
yang memenuhi ketentuan sebanyak 37 sarana (71,15 %) dan sisanya tidak memenuhi
ketentu an (15 sarana, 28,85 %). Untuk hasil pemeriksaan terhadap 1 sarana industri
farmasi/obat tradisional yang memproduksi kosmetik diperoleh hasil memenuhi

ketentuan.

Sarana produksi kosmetik yang tidak memenuhi ketentuan disebabkan oleh:
1. Tidak terpenuhinya aspek -aspek CPKB (15 sarana)

2. Ditemukan produk tanpa ijin edar di sarana (2 sarana)

3. Ketidaksesuaian penandaan (3 sarana)
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Secara terperinci data untuk target dan capaian tiap Kabupaten/Kota dapat dilihat pada
Tabel 6D dan Gambar berikut

REALISASI PEMERIKSAAN SARANA
PRODUKSI KOSMETIK 2023

B Industri Kosmetik M Industri Kosmetik

EIF / 10T yang memproduksi Kosmetik B IF / 10T yang memproduksi Kosmetik

Gambar 58 Hasil Pemeriksaan Sarana Produksi Kosmetik dan Industri Farmasi/Obat

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap industri kosmetik golongan A dan golongan B
adalah pelaporan melalui SIPT serta membuat laporan hasil pemeriksaan melalui aplikasi
SRIKANDI ke Badan POM yaitu ke Direktur Pengawasan Kosmetika. Untuk industri
kosmetik g olongan A, BPOM akan mengirimkan surat tindak lanjut ke sarana terkait
temuan ketidaksesuaian sedangkan untuk industri kosmetika Golongan B tindak lanjut
dilakukan oleh BBPOM di Bandung. Terkait temuan produk tanpa izin edar, dilakukan
pengamanan setempat di sarana. Sarana melakukan perbaikan terkait temuan

ketidaksesuaian dengan mengirimkan CAPA ke Badan POM atau BBPOM di Bandung.
E.3. PEMERIKSAAN SARANA DISTRIBUSI KOSMETIK

Sarana distribusi kosmetik di Jawa Barat setelah masa pandemi berakhir, berkembang
kembali dengan bertambahnya sarana yang menjual kosmetika baik di toko,
supermarket/minimarket, agen atau distributor serta pemilik ijin edar/notifikasi yaitu
BUPN/Badan Usa ha Pemilik Notifikasi Kosmetik dan importir kosmetik. Selain daripada

itu, dengan berubahnya gaya hidup masyarakat, terutama wanita yang sangat

memperhatikan  kecantikan dan kesehatan kulithya, menyebabkan semakin
berkembangnya Klinik kecantikan yang bebera pa diantaranya memiliki ijin sebagai Klinik
Pratama.
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Sejumlah 1730 sarana distribusi kosmetik berada di wilayah kerja BBPOM di Bandung
yang terdiri 1307 sarana distribusi dan 423 Kklinik kecantikan. Sarana distribusi ini
mencakup sarana distribusi kosmetika biasa, serta sarana pemilik notifikasi kosmetik

yang terdiri dari BUPN dan importir kosmetika.

Pengawasan sarana distribusi kosmetik yang dilaksanakan oleh BBPOM di Bandung
tahun 2023 dilakukan terhadap 214 sarana distribusi dari target 210 sarana (101,90 %)
dan 26 klinik kecantikan dari target 26 sarana (100,0%) sehingga total 240 sarana. Dari
214 sarana distribusi yang diperiksa, sebanyak 49 sarana merupakan Badan usaha
pemilik notifikasi kosmetik (BUPN) dan 12 importir kosmetik. Dari hasil pemeriksaan
terhadap sarana distribusi, 188 sarana memenuhi ketentuan (87,85%) dan sisanya tidak
memenuhi ke tentuan (26 sarana, 12,15%). Hasil pengawasan klinik kecantikan pada
tahun 2023 terhadap 26 sarana, diperoleh data sebanyak 18 sarana (69,23%) memenuhi

ketentuan dan sebanyak 8 sarana (30,77%) tidak memenuhi ketentuan.
Ketidaksesuaian yang ditemukan di sarana meliputi :

1. Ditemukan adanya produk tanpa ijin edar

2. Dokumentasikan yang tidak lengkap

3. Kondisi gudang yang tidak memenuhi yang persyaratan

4. Perizinan yang sudah habis seperti SIPA APJ yang sudah tidak berlaku dan ijin klinik
yang sedang diajukan,

5. Produk k edaluwarsa

Data hasil pengawasan kosmetika di sarana distribusi dan klinik kecantikan untuk tiap
Kota/Kabupaten yang ada di wilayah kerja BBPOM di Bandung dapat dilihat pada Tabel
7B
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Gambar 59 Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Kosmetik

Sebagian besar pengawsaan klinik kecantikan dilakukan melalui kegiatan Intensifikasi

pengawasan klinik  kecantikan yang dilaksanakan pada tanggal 12 -23 Juni 2023.

Tindak lanjut yang dilakukan di sarana distribusi kosmetik dan klinik kecantikan dengan
ditemukannya produk kosmetika tanpa ijin edar dan kedaluwarsa adalah dimusnahkan
di tempat secara sukarela dengan disaksikan oleh petugas BBPOM di Bandung kemudian
dibu at Berita Acara Pemusnahan. Pemilik sarana juga membuat surat pernyataan untuk
tidak menjual kosmetika tanpa ijin edar dan kedaluwarsa. Selanjutnya Balai akan

mengirimkan surat tindak lanjut berupa sanksi administratif Peringatan Keras.

Terkait temuan yang ada di sarana distribusi yang berperan sebagai penotifikasi kosmetik
baik BUPN maupun importir kosmetik, Balai akan mengirimkan laporan hasil

pemeriksaan ke Badan POM yaitu ke Direktorat Pengawasan Kosmetik, yang akan
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ditindaklanjuti dengan pengiriman surat tindak lanjut berupa Pembinaan atau sanksi

administratif berupa Peringatan atau Peringatan Keras.

Sarana -sarana diminta untuk melakukan perbaikan temuan dengan mengirimkan CAPA.

Pelaporan hasil pengawasan oleh Balai ke Badan POM dilakukan melalui aplikasi SIPT.

F. PENGAWASAN MUTU DAN KEAMANAN PRODUK
PANGAN DAN KEMASAN PANGAN

F.1 SAMPLING DAN HASIL PENGUJIAN LABORATORIUM
PRODUK PANGAN

F.1.1 SAMPLING PRODUK  PANGAN

Sampling Pangan tahun 2023 berjumlah 1087 sampel dari target sampling 1082 (capaian
100,46%). Realisasi sampling terdiri dari sampel acak berjumlah 770 sampel, targeted

berjumlah 192 sampel dan sampling fortifikasi berjumlah 125 sampel.

Pengambilan sampel terdiri dari sampling acak, sampling targeted dan Sampling

Fortifikasi sesuai Petunjuk Teknis pada Pedoman Sampling Pangan dan Kemasan Pangan.
a) Sampling Acak

Jenis pengambilan sampel acak sesuai jenis kategori pangan (16 kategori pangan dan
Bahan Tambahan Pangan), proporsi jumlah sampel per kategori sesuai yang tercantum
pada Petunjuk Teknis prioritas sampling pangan. Realisasi sampling acak 770 sampel
tercapa i 100,00% sesuai target. Berdasarkan hasil sampling pangan dari 769 sampling
acak terdapat 1 sampel produk pangan Tanpa lIzin Edar (TIE) sehingga tidak dilakukan

penguijian.
b) Targeted Sampling

Targeted sampling pangan terdiri dari jenis berikut : Sampel UMKM, sampel kasus,
sampel ruang lingkup, kemasan pangan, PJAS, sampel DNA Porcine, sampel AMIU,
sampel air baku, sampel pangan dalam rangka monitoring efektifitas penambahan
pemabhit pada formali n (Tahu dan Mie basah). Realisasi sampling targeted di atas target

(102,67%) karena terdapat sampel kasus pangan (48 sampel).

e S T - 2819900833

sk #e,sgzzm T M _‘




c) Sampling Fortifikasi

Sampling pangan fortifikasi yang meliputi Garam Konsumsi, Tepung Terigu sebagai
Bahan Makanan, dan Minyak Goreng Sawit. Pelaksanaan sampling pangan fortifikasi
tahun 2023 dilaksanakan di Kabupaten Bandung Barat dan Kabupaten Garut. Untuk
sampel garam konsu msi, tepung terigu dan minyak goreng sawit diambil di sarana
peredaran di pasar pasar di wilayah Kabupaten Bandung Barat dan Kabupaten Garut.
Sedangkan pengambilan sampel minyak goreng sawit juga dilakukan di sarana sarana
produksi di wilayah Bekasi dan Ko ta Cirebon. Realisasi sampling Fortifikasi tercapai
100%.

Pengambilan sampel pangan dilaksanakan di sarana distribusi berdasarkan cluster,

Cluster 1 : hypermarket/ supermarket/ minimarket, Cluster 2 : warung, toko, kios dan

Cluster 3 : Pedagang kaki lima . Evaluasi Umum Prioritas Sampling Pangan dan Kemasan
Pangan dapat dilihat pada  Tabel 4F . Target dan Realisasi sampling pangan Target dan

Realisasi sampling pangan tahun 2023 dapat dilihat pada pada Gambar berikut :

Target dan Realisasi Sampling Pangan Tahun 2023
770 770

800
700
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400 187 192
300 125 125
200
100

0

Sampel Acak Sampel Targeted Sampel Fortifikasi
M Target ™ Realisasi
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Gambar 60 Target dan Realisasi Sampling Pangan
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Capaian Sampel Targeted Pangan Tahun 2023
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Gambar 61 Capaian Sampling Targetted Pangan

Capaian Sampling Fortifikasi Tahun 2023
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Gambar 62 Capaian Sampling Fortifikasi Pangan BBPOM di Bandung

F.1.2 HASIL PENGUJIAN LABORATORIUM KIMIA°- PRODUK
PANGAN

Pada tahun 2023, total sampel yang diuji di Laboratorium Kimia Pangan BBPOM di

Bandung berjumlah 2.6 94 sampel. Sumber sampel berasal dari sampel pangan yang

disampling secara acak/ random sebanyak 981 sampel (36,4 %), sampel targetted
sebanyak 403 sampel (15,0 %) , sampel regional 95 sampel (3,5 %) dan sampel lain -lain
sebanyak 1215 sampel (45,1 %).




Acak

Regional 36,4%
45,1%

Lain-lain Targetted
3,5% 15,0%

Gambar 80 Sumber Sampel Laboratorium Pengujian Kimia Pangan
1. Sampel Acak/Random

Sampel acak/random terdiri dari sampel yang berasal dari BBPOM di Bandung sebanyak
769 sampel (78,4 %), Loka POM Tasikmalaya 122 sampel (12,4 %) dan Loka POM Bogor
90 sampel (9,2 %) sebagaimana dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 63 Profil Sampel dan Hasil Uji Laboratorium Sampel Acak Pangan
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Dari hasil pengujian sampel pangan tahun 2023 yang disampling secara acak, masih
ditemukan penggunaan bahan kimia yang dilarang untuk pangan dan penggunaan bahan

tambahan pangan yang kadarnya tidak sesuai peraturan.

Berikut beberapa hasil pengujian yang tidak memenuhi syarat mutu
Asam benzoat pada manisan buah, puding, selai dan bumbu basah
Siklamat pada sampel PJAS
Kadar air pada mie instan
Sulfit pada kecap manis
3-MCPD pada kecap manis
HMF dan enzim diastase pada madu

Hasil pengujian berdasarkan jenis sampel sesuai kategori pangan dijelaskan dengan

gambar sebagai berikut :
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Gambar 64 Jenis Sampel dan Hasil Uji Laboratorium Sampel Acak Pangan (A)
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Gambar 65 Jenis Sampel dan Hasil Uji Laboratorium Sampel Acak Pangan (B)
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Gambar 66 Jenis Sampel dan Hasil Uji Laboratorium Sampel Acak Pangan (C)
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Gambar 67 Jenis Sampel dan Hasil Uji Laboratorium Sampel Acak Pangan (D)
2. Sampel Purposive/Targetted (NonRandom)

Sampel purposive/targeted atau sampel non random terdiri dari sampel Pangan Jajanan
Anak Sekolah (PJAS) sebanyak 88 sampel, kemasan pangan sebanyak 14 sampel, kasus
pemeriksaan sebanyak 50 sampel, pendampingan UMKM sebanyak 68 sampel, AMIU

pel, identifikasi DNA

sebanyak 2 sampel, air baku sebanyak 2 sam Porcine sebanyak 3

sampel, pangan fortifikasi sebanyak 155 sampel, pemantauan pemahit formalin sebanyak

7 sampel, ruang lingkup akreditasi sebanyak 2 sampel dan sampel kajian sebanyak 12

sampel.
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Gambar 68 Sumber sampel Pangan

a. Sampel Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS)

Purposive/Targetted (NonRandom)

Sampel PJAS yang diterima sebanyak 88 sampel, yang berasal dari Balai POM di Bandung

sebanyak 68 sampel (77,27%), LOKA POM Tasikmalaya sebanyak 12 sampel

(13,64 %) dan
LOKA POM Bogor sebanyak 8 sampel (9,09 %). Hasil uji sampel PJAS yang TMS ditemukan

pada sampel saos, es, agar dan minuman berwarna dengan parameter uji siklamat

melebihi batas maksimal yang diperbolehkan.

Hasil uji sampel PJAS dijelaskan pada diagram berikut ini :
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Gambar 69 Hasil Uji Sampel PJAS
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b. Sampel Pangan Fortifikasi

Sampel fortifikasi pangan tahun 2023 berjumlah 155 sampel terdiri atas : minyak goreng
sebanyak 45 sampel (29,03 %), garam beryodium sebanyak 86 sampel (55,48 %) dan
tepung terigu sebanyak 24 sampel (15,48 %). Hasil uji minyak goreng menunjukkan

terdapat 1 sampel tidak memenuhi syarat, sedangkan sampel tepung terigu terdapat 1

sampel yang tidak memenuhi syarat, dan garam beryodium 2 sam pel tidak memenuhi
syarat. Parameter uji TMS mutu pada garam vyaitu kadar KIO . (lebih kecil dari
persyaratan), Kadar Vitamin A yang kurang dari persyaratan, serta kadar Vitamin B1,
Vitamin B2, dan asam folat  yang tidak memenuhi syarat pada sampel tepung terigu.

Seperti terlihat pada gambar berikut:

Garam %
Minyak Gerwng

Garam Miryak Goreng Tepung Tengu

Gambar 70 Hasil Uji Sampel Fortifikasi
c. Sampel Kemasan Pangan

Jumlah sampel kemasan pangan yang diuji sebanyak 1 4 sampel, terdiri atas kemasan
galon Polikarbonat (PC) sebanyak 9 sampel serta kemasan botol/galon PET sebanyak 5
sampel. Hasil pengujian menunjukan, sebanyak 1 (satu) sampel menunjukan kadar
Bisphenol A (BPA) di atas persyaratan (TMS)

d. Sampel Kasus Pemeriksaan dan Sampel UMKM

Jumlah sampel kasus pemeriksaan, pendampingan UMKM, ruang lingkup dan sampel

AMIU vyang diterima laboratorium sebanyak 143 sampel, terdiri dari 120 sampel MS
(83,92 %) dan 23 sampel TMS (16,02 %). Hasil uji sampel seperti dijelaskan pada gambar
berikut :
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Gambar 71 Hasil Uji Sampel Kasus Pemeriksaan dan Sampel UMKM
e. Sampel Identifikasi DNA Porcine

Pengujian sampel diduga DNA Porcine dilakukan di BBPOM Jakarta. Dari 3 sampel yang

diuji, seluruhnya menunjukkan hasil tidak terdeteksi DNA Porcine
3. Sampel Lain -lain

Sampel lain -lain yang diterima di laboratorium pangan dan bahan berbahaya tahun 2023
terdiri atas : sampel kasus Penindakan dan KLB sebanyak 60 sampel (4,58 %), sampel
pihak 3 sebanyak 47 sampel (3,59 %), uji profisiensi, uji banding dan verifikasi metode
sebanyak 22 sampel (1,68 %), Uji cepat sebanyak 1086 sampel (82,90%) dan sampel

regionalisasi sebanyak 95 sampel (7,25)

Seperti dapat dilihat pada gambar berikut.
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Gambar 72 Sampel dan Hasil Uji Sampel Lain  -lain

Bahan berbahaya yang ditemukan pada sampel lain

formalin pada tahu dan mie basah , Boraks pada mie basah dan pewarna Allura yang

melebihi batas pada produk sereal sedangkan pada sampel pihak ke

dalam samp el minuman beralkohol dan formalin pada tahu.
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4. Pengujian dengan menggunakan Testkit /Uji Cepat

Sampel Uji Cepat terdiri dari sampel Program Nasional dari Poksi Infokom yang terdiri dari

Kegiatan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS), Gerakan Keamanan Pangan Desa (GKPD,
kegiatan Siaran Keliling (Sarling), Pasar Aman, sampel pengawasan takjil bulan
Ramad han, sampel Food Security untuk Presiden dan tamu negara. Dari 1086
sampel, 972 sampel (89.50 %) Memenuhi Syarat dan 114 sampel (10,50 %) Tidak
Memenuhi Syarat. Kegiatan yang menggunakan uji cepat pada tahun 2023 lebih banyak

dari tahun sebelumnya. Seca ralengkap dapat dilihat pada gambar berikut ini Pemakaian

bahan berbahaya terbanyak ditemukan pada :

1 Rhodamin B pada terasi, kerupuk, es, kudapan, cup es krim

1 Formalin pada mie basah, ikan asin, tahu
1 Boraks pada mie basah dan kerupuk gendar
9 Nitrit pada sampel kudapan
972
1000 B s
B Vs
750
500
250 197
136
104 82 o 116 114
14 6 152 17 4 I‘," 33
0 i .l 8
@ & 1}{“ o o ® x,‘?c:’ o
¢ § & & v &

s 13 vpomn 8 Y vwomtonterng (B Bt Sonnr POM & Bundong LB +£301-9900-533




Lintas Sektor Na...

PIAS

GKPD

Pasar Aman

Gambar 73 Jenis Program dan Hasil Uji Cepat Pangan

Bahan berbahaya yang ditemukan pada sampel dengan uji cepat, yaitu :
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Gambar 74 Hasil Uji Pemakaian bahan berbahaya Pangan
Parameter Uji Kimia Pangan

Total Parameter uji kimia pangan pada tahun 202 3 berjumlah 9063 dengan rincian seperti
tertera pada tabel berikut:
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No Parameter Uji JUMLAH MS TMS
Fisika :
1 dpH 50 50 0
2 dindeks bias 0 0 0
3 dKadar abu 2 2 0
4 dKadar air 166 163 3
5 dPadatan total 0 0 0
6 dLain -lain (sebutkan) 0 0 0
Kimia :

7 Acesulfam 253 253 0
8 Aflatoksin B1 10 10 0
9 Aflatoksin M1 48 48 0
10 Aflatoksin Total 36 36 0
11 Amonium 1 1 0
12 Asam Folat 25 24 1
13 Asam propionate 49 48 1
14 Aspartam 296 296 0
15 Asam Sitrat 0 0 0
16 Asam Asetat 0 0 0
17 Auramin 46 46 0
18 Akrilamid 3 3 0
19 Bahan Kering Tanpa Lemak 1 1 0
20 Benzoat 353 336 17
21 Benzo[a]pyrene 47 47 0
22 BHA 59 59 0
23 BHT 59 59 0
24 Bilangan peroksida 53 51 2
25 Bilangan Asam 55 53 2
26 Bilangan Penyabunan 0 0 0
27 Bobot tuntas 0 0 0
28 BPA 18 17 1
29 Butyl Paraben 97 97 0
30 Dietilen Gliklol 0 0 0
31 Deoxynivalenol (DON) 37 37 0
32 DNA Porcine 0 0 0
33 Enzim diastase 24 6 18
34 Etanol 13 13 0
35 Etilen Glikol 0 0 0
36 Histamin 28 28 0
37 HMF 65 9 56
38 Identifikasi Arsen 7 7 0
39 Identifikasi Boraks 68 53 15
40 Identifikasi Formalin 101 72 29
41 Identifikasi Garam Fe 24 24 0
42 Identifikasi Metanil Yellow 127 126 1
43 Identifikasi Tartrazin 58 58 0
44 Identifikasi Nitrit 4 4 0
45 Identifikasi Pewarna 581 581 0
46 Identifikasi Rhodamin B 136 135 1
47 Identifikasi Sianida 7 7 0
48 Identifikasi Vardenafil 2 2 0
49 Identifikasi Tadalafil 2 2 0
50 Identifikasi Sildenafil 2 2 0
51 Kadar Boraks 1 1 0
52 Kadar Formalin 25 17 8
53 Kadar Kuning FCF 58 57 1
54 Kadar Merah Allura 6 3 3
55 Kadar Pewarna Sintetik 581 581 0
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No Parameter Uji JUMLAH MS TMS

56 Kalium lodat 86 83 3
57 Karbohidrat 0 0 0
58 Kadar Gula Total 21 21 0
59 Keasaman 0 0 0
60 Kloramfenikol 61 61 0
61 Kofein 14 14 0
62 Lemak 30 28 2
63 Logam As 295 294 0
64 Logam Ag 45 45 0
65 Logam berat Total 0 0 0
66 Logam B (Boron) 45 45 0
67 Logam Ba 45 45 0
68 Logam Cd 405 404 1
69 Logam Cu 45 45 0
70 Logam Fe 69 69 0
71 Logam Mn 45 45 0
72 Logam Pb 883 882 1
73 Logam Raksa/Hg 218 218 0
74 Logam Sn 176 176 0
75 Logam Zn 24 24 0
76 PK Boron (B) 45 45 0
77 PK Kromium (Cr) 45 45 0
78 Metanol 13 9 4
79 Migrasi Cd 0 0 0
80 Migrasi Cr (VI) 0 0 0
81 Migrasi Formaldehida 0 0 0
82 Migrasi Melamin 0 0 0
83 Migrasi Pb 0 0 0
84 Migrasi Sn 0 0 0
85 Migrasi Hg 0 0 0
86 3-MCPD 52 49 3
87 Natrium Klorida 106 106 0
88 Metil Paraben (Nipagin) 97 97 0
89 Propil Paraben (Nipasol) 97 97 0
90 Nitrat 1 1 0
91 Nitrit 23 22 1
92 Nitrofurazon 87 85 2
93 Okratoksin Al 0 0 0
94 Propil Galat 59 59 0
95 Etil Paraben 97 97 0
96 Protein 27 25 2
97 Sakarin 418 417 1
98 Siklamat 419 409 0
99 Sorbat 335 334 1
100 Sudan | 6 6 0
101 Sudan Il 6 6 0
102 Sudan Ill 6 6 0
103 Sulfat 1 1 0
104 Sulfit 77 76 1
105 Surfaktan 2 2 0
106 TBHQ 59 59 0
107 Total benzo[a]pyrene, benz[a]anthracene, 47 47 0

benzo[b]fluoranthene, dan chrysene
108 Vitamin A 45 45 1
109 Vitamin B1 24 23 1
110 Vitamin B2 24 23 1
111 Zat organik 1 1 0
112 Zat terlarut 1 1 0
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No Parameter Uji JUMLAH MS TMS

113 Rasio Campuran BTP Pemanis 366 357 11

114 Rasio Campuran BTP Pengawet 286 272 13
Jumlah 9063 8846 218

Metoda Pengujian Kimia Pangan

Metode uji yang digunakan untuk pengujian pangan sebagian besar menggunakan
metode KCKT (30,26 %) dan AAS (15,38 %). Metoda lain -lain terdiri dari gravimetri,
kromatografi lapis tipis, kromatografi gas, spektrofotometri, elektrometri, dan ELISA.

Secara lengkap dapat dilihat pada gambar di bawah ini :

Reaksi Warna

Gravimetri

Titrimetri

2,2
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% ?ktrom‘?tr‘ Spektrofotometri

Gambar 75 Metode Uji Kimia Pangan

F.1.3 HASIL PENGUJIAN LABORATORIUM MIKROBIOLOGI
PRODUK PANGAN

Sampel Pangan yang diterima di laboratorium mikrobiologi pada tahun 2023 sebanyak
1136 sampel, terdiri atas 847 sampel acak (74,6%), 9 sampel targeted (0,79%), 25 sampel
kasus (2,20%), 22 sampel fortifikasi (1,94%), 53 sampel UMKM (4,67%), 71 sampel pasar
aman (6,25%), 106 sampel PJAS (9,33 %), dan 3 sampel kajian (0,26%).

a. Sampel Acak

Sampel pangan acak yang diuji di Laboratorium Mikrobiologi berjumlah 847 sampel
dengan hasil uji 816 (96,34%) memenuhi syarat, dan 31 (3,66%) tidak memenuhi syarat.
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Parameter uji yang tidak memenuhi syarat adalah Angka Lempeng Total (ALT), Angka

Kapang Khamir (AKK), dan angka Enterobacteriaceae.
b. Sampel PJAS

Sampel PJAS yang diuji di Laboratorium Mikrobiologi berasal dari poksi Inspeksi dan

Infokom. Sampel PJAS Inspeksi berjumlah 76 sampel, yang terdiri atas makanan berat,

gulali, baso, kudapan, minuman berwarna, jelly, dan es. Sampel PJAS diuji berdasarkan
Permenkes no. 14 tahun 2021 dengan parameter uji MPN E.coli, Salmonella , dan Angka S.
aureus . Dari pengujian yang sudah dilakukan diperoleh hasil uji sebagai berikut : 65

sampel (85,53%) memenuhi syarat dan 11 sampel (14,47%) tidak memenuhi syarat.

Parameter uji yang tidak memenuhi syarat adalah MPN E.coli dan Salmonella .

Sampel PJAS Infokom berjumlah 30 sampel, terdiri dari es, kudapan, dan makanan berat.
Pengujian sampel PJAS ini menggunakan tes kit cepat, dengan parameter uji angka E.
coli dan Salmonella . Hasil uji menunjukkan sebanyak 23 sampel memenuhi syarat dan 7

sampel tidak memenuhi syarat.
c. Sampel Kasus

Sampel kasus yang diuji di Laboratorium Mikrobiologi berjumlah 25 sampel, yaitu kategori
minuman berperisa tidak berkarbonat, biskuit, MPASI siap konsumsi dan roti manis,

dengan hasil uji sebanyak 20 sampel memenuhi syarat, dan 5 sampel tidak memenuhi

syar at. Parameter uji yang tidak memenuhi syarat adalah MPN E.coli dan angka Kapang

Khamir.
d. Sampel Fortifikasi

Sampel fortifikasi yang diuji di Laboratorium Mikrobiologi berjumlah 25 sampel, yaitu
sampel tepung terigu. Keseluruhan sampel selesai diuji dengan hasil uji seluruhnya

memenuhi syarat.
e. Sampel Targetted

Sampel targetted yang diuji di Laboratorium Mikrobiologi berjumlah 9 sampel, dengan
hasil uji sebanyak 4 sampel memenuhi syarat, dan 5 sampel tidak memenuhi syarat.
Parameter uji yang tidak memenuhi syarat adalah Coliform, angka S.aureus dan angka

E.coli.
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f. Sampel UMKM

Pada tahun 2022 Laboratorium Mikrobiologi menguji sampel UMKM sebanyak 87 sampel,

dengan hasi uji 78 sampel memenuhi syarat dan 9 sampel tidak memenuhi syarat.

g. Selain sampel tersebut, Laboratorium Mikrobiologi juga menerima dan menguji sampel
dari program pasar aman sebanyak 30 sampel dan dari program PJAS sebanyak 52
sampel. Parameter uji yang dilakukan terhadap keseluruhan sampel tersebut adalah
E.coli dan Salm onella dengan menggunakan metode Rapid Test (uji cepat). Dari 82
sampel yang diuji diperoleh hasil 63 sampel memenuhi syarat dan 19 sampel tidak

memenuhi syarat.

Data selengkapnya dapat dilihat pada tabel 2G dan gambar berikut.
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MS

Jumlah

PJAS infokom
2,6%

PJAS inspeksi
6,7%

Pasar aman
6,3%

UMKM

4,7%
fortifikasi
1,9%
targeted
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kasus

2,2%

Acak
74.6%
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Gambar 76 Sampel dan Hasil Uji Mikrobiologi Pangan
F.2 PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI PRODUK PANGAN

Target Pemeriksaan sarana produksi pangan BBPOM di Bandung pada tahun 2023 adalah
235 sarana dengan rincian 197 sarana (83,83%) industri pangan yang teregistrasi MD dan

38 sarana (16,17%) yang teregistrasi PIRT.
F.2.1 PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI PANGAN MD

Pemeriksaan sarana produksi pangan MD dilaksanakan terhadap 198 sarana dengan
capaian pemeriksaan 100.05 % dari target (197 Sarana). Data hasil pemeriksaan untuk

setiap Kabupaten/Kota dapat dilihat pada tabel 6E.

Rincian hasil pemeriksaan sarana produksi MD adalah 113 sarana (57,36 %) memenubhi
ketentuan, 85 sarana (43,15%) tidak memenuhi ketentuan. Rincian ketidaksesuaian
penerapan CPPOB dengan parameter kritis adalah sebagai berikut, pelanggaran terbanyak
terkait label, pengendalian hama, Evaluasi pelepasan produk, akhir, Laboratorium dan
Pengendalian proses. Sedangkan rincian ketidaksesuaian penerapan CPPOB dengan
parameter Mayor diambil 10 terbesar, diantaranya adalah Sistem Ketertelusuran, Tempat
penyimpanan, Program sanitasi. Untuk selengkapnya dapat dilihat pada gambar dibawah

ini.
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Gambar 77 Hasil Ketidaksesuaian paramater kritis dan mayor CPPOB

Total Sarana yang Dievaluasi Penerapan CPPOB = 198 Sarana. Dari hasil evaluasi
penerapan aspek CPPOB di sarana produksi, diketahui bahwa kategori pangan yang
paling banyak diperiksa sarana produksinya antara lain Kategori 14.0 (Minuman tidak
termasuk produ k susu) sebanyak 79 sarana (39.90%), Kategori 07.0 Produk bakeri
sebanyak 23 sarana (11,61%) dan 01.0 Produk -produk susu dan analognya, kecuali yang

termasuk kategori 02.0. sebanyak 17 sarana (8.59%).

Produk bakery termasuk yang banyak diperiksa, hal ini disebabkan adanya pengaduan

tentang produk bakery yang memeliki masa simpan yang Panjang, Ketidaksesuaian
terhadap penerapan aspek CPPOB paling banyak, ditemukan di sarana produksi pangan
Kategori 14.0 (Minuman tidak termasuk susu) yaitu sebanyak 41 sarana (20,710%) dari

198 sarana yang diperiksa.
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Szfa”f’! yang Kesesuaian dengan CPPOB
) . iperiksa
Kategori Pangan Jenis Produk Pangan MK T™K
Jumiah % Jumlah % Jumlah %
01.0 Produk -produk Es Krim, Keju, Susu 17 9 12 71 5 29
susu dan analognya, Pasteurisasi, Susu UHT,
kecuali yang Yoghurt, Susu  Kambing,
termasuk kategori Minuman Susu Fermentasi,
02.0. Susu bubuk
02.0 Lemak, minyak, Margarin, Shortening, Minyak 7 4 4 57 3 43
dan emulsi minyak; Goreng
03.0 Es untuk - 0 - 0 - 0 -
dimakan (edible ice,
termasuk sherbet dan
sorbet)
04.0 Buah dan sayur Jelly, Agar, Selai Buah, Selai 7 4 3 43 4 57
(termasuk jamur, Kacang, Acar rumput laut beku
umbi, kacang
termasuk kacang
kedelai, dan lidah
buaya), rumput laut,
biji -bijian.
05.0 Kembang gula / Kembang Gula, Cokelat Bubuk 6 3 5 83 1 17
permen dan cokelat. (cocoa bubuk), Olahan Coklat
06.0 Serealia dan Premix Tepung, Mi Instan, 8 4 7 88 1 13
produk serealia yang Kerupuk, Kacang, Tepung
merupakan produk Terigu, Tepung Roti
turunan dari biji
serealia, akar dan
umbi, kacang dan
empulur (bagian
dalam batang
tanaman), tidak
termasuk produk
bakeri dari kategori
07.0 dan tidak
termasuk kacang dari
kategori 04.2.1 dan
04.2.2;
07.0 Produk bakeri Roti, Bolu, Biskuit, Wafer, Wafer 23 12 12 52 11 48
salut, Croisant
08.0 Daging dan Sosis, Rendang, Bakso (Sapi 9 5 4 44 5 56
produk daging, Ayam), Bakso daging sapi, Nuget
termasuk daging
unggas dan daging
hewan buruan.;
09.0 Ikan dan produk Basreng, Odeng, lkan Asap/ 4 2 1 25 3 75
perikanan termasuk Unagi
moluska, krustase,
ekinodermata, serta
amfibidanreptil;
10.0 Telur dan - 0 - 0 - 0 -
produk -produk telur;
11.0 Gula dan Gula, Gula Merah, Gula Cair, 6 3 5 83 1 17
pemanis, termasuk Madu
madu;
12.0 Garam, rempabh, Kecap, Bumbu Kering, Bumbu 15 8 10 67 5 33
sup, saus, salad, Pasta, Garam, Saos Cabe, Saos
produk protein; Tomat, Pasta Capsicum
oleoresin, Pasta Garlic oleoresin,
Pasta kaldu, Bawang Putih
Hitam, Tepung Bumbu, Bumbu
Tabur
13.0 Produk pangan - 0 - 0 - 0 -
untuk keperluan gizi
khusus;
melayani JUARAL sy
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Sar_anq yang Kesesuaian dengan CPPOB
) . diperiksa
Kategori Pangan Jenis Produk Pangan
Jumlah % MK TMK
Jumlah % Jumlah %
14.0 Minuman, tidak AMDK, Nata de Coco, Minuman 79 40 38 48 41 52
termasuk produk Beralkohol, Konsentrat Sari
susu; Buah, Teh Celup, Sari Buah
Lemon, Minuman Sari Buah,
Minuman Serbuk (Minuman
Fungsional), Kopi, Minuman
Serbuk, Minuman Minuman
Ringan Berkarbonasi
15.0 Makanan ringan Makanan Ringan, Makanan 12 6 7 58 5 42
siap santap; Ringan Ekstrudat, Mie Kering
16.0 Pangan Frozen Meal, Onigiri 1 1 1 100 0 -
campuran (komposit),
tidak termasuk
pangan dari kategori
01.0 sampai 15.0.
BTP Perisa, Pewarna 4 2 4 100 0 -
198 100 113 57 85 43

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap hasil pemeriksaan adalah dilaporkan ke Badan
POM melalui Sistem Informasi Pelaporan Terpadu (SIPT), pemberitahuan dan perintah
pembuatan tindakan perbaikan ke sarana jika masih terdapat ketidaksesuaian terhadap
aspek C PPOB.

Tindakan perbaikan yang dilakukan sarana berupa Laporan Tindakan Perbaikan dan
Tindakan Pencegahan (TPTP) yang diterima sebanyak 155 laporan. Sebanyak 43 laporan
TPTP diantaranya merupakan perbaikan yang dilakukan terhadap hasil pemeriksaan
sarana yang dil akukan pada tahun 2022, sedangkan 112 laporan lainnya merupakan

tindakan perbaikan terhadap hasil pemeriksaan sarana tahun 2023.

Laporan TPTP yang berasal dari satu sarana produksi dapat lebih dari satu laporan,
dikarenakan hasil evaluasi tindakan perbaikan yang dilakukan sebelumnya dinyatakan

belum memadai

F.2.2 PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI INDUSTRI RUMAH
TANGGA PANGAN (IRTP)

Jumlah Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) yang berada di catchment area Balai
Besar POM Di Bandung (19 Kab/Kota di wilayah Jawa Barat) pada tahun 2023
sebanyak 22.414 sarana. Pemeriksaan sarana produksi Industri Rumah Tangga
Pangan (IRTP) dilaksanakan terhadap 38 sarana dengan capaian pemeriksaan sebesar

100%. Data hasil pemeriksaan untuk setiap Kab/Kota dapat dilihat pad a tabel 6E.
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Ketidaksesuaian penerapan CPPB IRT

Pelathan Karyawan
Pencaatan dan Dokumentasi I
Penarikan Produk
Pengawasan cleh Penanggung lawa |
Pelabelan Pangan I
Pengendalian Proses |
Peryimpanan I
Pemelharaan dan Program Higkenedan Sanitzsl 1 |
Kesshatan dan Higiene Karyawan I ]
Fasilitas dan Kegiatan Higiene dan Sanitasi [ INNIEGNINING ]
Suplai Air atau Sarana Penyediaan Ar
Peralatan Produks ]

Bangunan dan Fasilitas

Lokas dan Lingkungan Produks:

=]

5 10 15 20 25 50 35

m Minor m Mayor Serius  m Kritis

Berdasarkan hasil pemeriksaan dari 38 sarana yang tidak memenuhi ketentuan
tersebut, ketidaksesuaian terbesar berkaitan dengan pelatihan karyawan sebanyak 8
temuan (8 kritis), pencatatan dan dokumentasi sebanyak 31 temuan (18 kritis, 13
minor); pengawasan oleh penanggung jawab senyak 6 temuan(2 kritis, 4 serius),
pelabelan pangan sebanyak 13 temuan (13 kritis); pengendalian proses sebanyak 17
temuan (4 kritis, 13 serius); penyimpanan sebanyak 6 temuan (6 kritis), pemeliharaan

dan program hygiene dan sanita  si sebanyak 15 temuan (1 kritis, 13 serius, 1 minor),
kesehatan dan hygiene karyawan sebanyak 12 temuan (3 kritis, 6 serius, 3 mayor),
fasilitas dan kegiatan hygiene dan sanitasi sebanyak 18 temuan (5 kritis, 8 serius, 5
mayor ); bangunan dan fasilitas sebanyak 16 temuan (14 serius, 2 mayor); peralatan
produksi sebanyak 12 temuan (3 kritis, 9 serius); lokasi dan lingkungan produksi
sebanyak 3 temuan (3 serius); penarikan produk sebanyak 2 temuan (2 kritis) sehingga
perlu dilakukan pembinaan yang lebih in tensif melalui koordinasi dengan Dinas
Kesehatan Kab/Kota agar sarana industri rumah tangga pangan dapat memperbaiki

kekurangannya.
F.3 PEMERIKSAAN SARANA DISTRIBUSI PRODUK PANGAN

Jumlah sarana distribusi pangan di Propinsi Jawa Barat yang merupakan catchment
area BBPOM di Bandung pada tahun 2023 sebanyak 1969 sarana dapat dilihat pada
Tabel 7C . Pemeriksaan distribusi pangan dilaksanakan pada 317 sarana dari target 311
sarana, terdiri dari pemeriksaan sarana distribusi pangan dengan tujuan pemeriksaan
rutin 181 sarana, intensifikasi pengawasan pangan 136 sarana. Dari 317 sarana yang

diperiksa, 23 4 sarana memenuhi ketentuan dan 83 sarana tidak memenuhi
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ketentuan. Data hasil pemeriksaan sarana distribusi pangan dapat dilihat pada gambar
berikut:

Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Pangan

= Memenuhi Ketentuan = Tidak Memenuhi Ketentuan

Gambar 78 Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Produk Pangan Rutin TMK

A. PEMERIKSAAN SARANA DISTRIBUSI PANGAN RUTIN

Hasil pemeriksaan sarana distribusi pangan dengan tujuan pemeriksaan rutin terdapat

130 sarana memenuhi ketentuan dan 62 sarana tidak memenuhi ketentuan.

Hasil Pemeriksaan Distribusi Pangan Rutin

Tidak Memenuhl Estentuan

Memenuhl Ketentuan

Gambar 79 Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Produk Pangan Rutin

bangga
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Ketidaksesuaian yang banyak ditemukan pada sarana yang belum memenuhi

ketentuan adalah sebagai berikut :
Q Penanganan produk tidak sesuai ketentuan

Q Tempat penyimpanan dan/atau pemajangan (display) pada produk yang disimpan
dengan ketentuan khusus tidak dilakukan pengecekkan suhu dan/atau kelembaban,

tidak dimonitor secara berkala dan dan tidak tersedia catatan
Q Program pengendalian hama tidak tersedia/tidak efektif

Q Fasilitas cuci tangan dan toilet tersedia dalam kondisi tidak bersih, tidak dipelihara,

fasilitas tidak lengkap
Q Fasilitas pengendalian hama tidak tersedia

Q Program pembersihan, sanitasi dan/atau perawatan bangunan, peralatan, dan/atau

kendaraan pengangkut tidak tersedia/tidak efektif

Q Penanganan pangan olahan kedaluwarsa, rusak dan/atau retur/reject tidak sesuai

ketentuan
Q Pelatihan personel tidak dilaksanakan

Q Program kalibrasi/verifikasi alat ukur yang berhubungan dengan keamanan pangan

tidak tersedia dan tidak dilaksanakan secara konsisten

Q Saat penerimaan pangan olahan tidak dilakukan pemeriksaan dan dimonitor

pelaksanaannya

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap ketidaksesuaian yang ditemukan pada
sarana adalah melaksanakan pembinaan setempat dan kepada pelaku usaha dan

diberikan tindak lanjut sebagai berikut:
Q Pembinaan (124 sarana)

Q Peringatan (61 sarana)

Q Peringatan Keras (7 sarana)

Q Pengamanan produk (1 sarana)

Q Pemusnahan di tempat (1 sarana)

Q Perintah retur produk ke sumber pengadaan (5 sarana)
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a) PEMERIKSAAN SARANA DALAM RANGKA INTENSIFIKAS| PENGAWASAN PANGAN

Menjelang bulan Ramadhan dan Hari Raya Idul Fitri 1444 H, serta Natal 2023 dan Tahun
Baru 2023, dilakukan Intensifikasi Pengawasan Pangan terhadap 181 sarana, terdiri dari
sarana ritel dan gudang (distributor pangan, importir pangan dan market place). Dari
hasil pemeriksaan, terdapat 113 sarana telah memenuhi ketentuan dan 68 sarana tidak
memenuhi ketentuan, dengan penyimpangan yaitu ditemukan produk rusak (7 sarana);
produk kedaluwarsa (2 sarana); produk tanpa izin edar (16 sarana). Data hasil

pemeriksaan disajikan dalam gambar berikut :

Hasil Pemeriksaan Sarana Intensifikasi Pangan

Tidak Memanuhi Kotentuan

Memenuhi Ketentuan

Gambar 80 Hasil Pemeriksaan Sarana Intensifikasi Pangan

Ketidaksesuaian yang banyak ditemukan pada sarana yang belum memenuhi ketentuan

adalah sebagai berikut :

Penanganan produk tidak sesuai ketentuan

1 Program pembersihan, sanitasi dan/atau perawatan bangunan, peralatan, dan/atau
kendaraan pengangkut tidak tersedia/tidak efektif

1 Tempat penyimpanan dan/atau pemajangan (display) pada produk yang disimpan
dengan ketentuan khusus tidak dilakukan pengecekkan suhu dan/atau kelembaban,
tidak dimonitor secara berkala dan dan tidak tersedia catatan
Program pengendalian hama tidak tersedia/tidak efektif
Fasilitas cuci tangan dan toilet tersedia dalam kondisi tidak bersih, tidak dipelihara,

fasilitas tidak lengkap
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1 Bangunan, ruangan, lantai, dan langit -langit dalam kondisi tidak bersih, rusak dan
terbuat dari bahan material yang tidak memenuhi persyaratan teknik higiene dan
sanitasi

1 Penanganan pangan olahan kedaluwarsa, rusak dan/atau retur/reject tidak sesuai
ketentuan
Fasilitas pengendalian hama tidak tersedia
Pelatihan personel tidak dilaksanakan
Program kalibrasi/verifikasi alat ukur yang berhubungan dengan keamanan pangan

tidak tersedia dan tidak dilaksanakan secara konsisten

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap ketidaksesuaian yang ditemukan pada sarana
adalah melaksanakan pembinaan setempat dan kepada pelaku usaha dan diberikan

tindak lanjut sebagai berikut:

1 Pembinaan (88 sarana)
1 Peringatan (21 sarana)

1 Peringatan Keras (10 sarana)

Rincian jenis produk tidak memenuhi syarat yang masih ditemukan pada pelaksanaan

Intensifikasi Pengawasan Pangan adalah sebagai berikut :

1 Produk rusak : 31 jenis sebanyak 40 kemasan
1 Produk kedaluwarsa : 2 jenis sebanyak 4260 kemasan
1 Produk tanpaizin edar : 44 jenis sebanyak 53475 kemasan

Tindak lanjut yang dilakukan terhadap ketidaksesuaian tersebut adalah

pembinaan setempat yang disertai :

Pembinaan : 88 sarana
Peringatan Keras : 21 sarana

Pengamanan . 2 sarana

= =4 -4 -2

Perintah pengembalian produk (retur) ke sumber penerimaan : 22 sarana

Semua hasil pengawasan dilakukan pelaporan ke Badan POM melalui SIPT dan surat

tindak lanjut hasil pemeriksaan.

Mengingat kompleksnya keragaman jenis produk pangan (segar dan olahan) dan adanya
keterkaitan mengenai perizinan, kewenangan, dan tindak lanjut dengan instansi lain,
maka Balai Besar POM di Bandung menjalin kemitraan dengan stakeholder terkait dalam

melaku kan intensifikasi pengawasan pangan, antara lain bersama lintas sektor seperti
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Dinas Kesehatan Provinsi Jawa Barat, Dinas Ketahanan Pangan dan Peternakan Provinsi
Jawa Barat, Dinas Perindustrian dan Perdagangan Provinsi Jawa Barat, Dinas Kesehatan
Kota Bandung, dan Dinas Perdagangan dan Perindustrian Kota Bandung. Selain lintas
sektor, Balai Besar POM di Bandung juga melibatkan komunitas seperti Pramuka untuk
bersama -sama dapat menjamin keamanan pangan yang beredar di masyarakat. Balai
Besar POM di Bandung terus berkomitmen untuk melindungi masyarakat Jawa Barat dari
peredaran makanan yang tidak memenuhi persyaratan dengan melaksanakan
pengawasan takjil yang dilaksanakan di daerah PUSDAI Kota Bandung. Dalam kegiatan
pengawasan takjil tersebut, Balai Besar POM di Bandung melakukan pengujian sampel
takjil dengan menggunakan rapid test ki t. Dari 17 sampel yang diuji didapatkan 15 produk
yang memenuhi persyaratan dan 2 produk yang tidak memenuhi persyaratan karena
mengandung formalin, yaitu mie basah dan tutut. Terhadap pedagang yang menjual
produk pangan yang tidak memenuhi persyaratan, Ba lai Besar POM di Bandung terus

melakukan pembinaan kepada pedagang agar menjual produk pangan yang aman.
F. 4. TOKSIKOVIGILANS

Kegiatan toksikovigilans diikuti oleh rumah sakit di Jawa Barat baik rumah sakit swasta
maupun negeri. Kegiatan ini secara umum bertujuan untuk mendapatkan gambaran
secara epidemiologis kasus keracunan yang terjadi di Jawa Barat. Data yang terkumpul

secara nasional dapat memberikan gambaran keracuna n yang terjadi di Indonesia.

Data diperoleh berdasarkan kasus keracunan yang ditangani oleh Instalansi Gawat
Darurat rumah sakit tergabung dalam program tersebut. Petugas rekam medis akan
melakukan input data secara online melaluli aplikasi www.spimker.pom,go,id, yang akan
diverifika si oleh petugas Balai Besar POM di Bandung dan kemudian BPOM akan

merelease sebagai data toksikovigilan nasional.

Tahun 2023 terkumpul data 930 kasus keracunan dari 45 rumah sakit yang tersebar di
Propinsi Jawa Barat, dari data aplikasi SPIMKER Badan POM. Jumlah kasus keracunan
2023 menurun dibandingkan tahun 2022.

Data toksikovigilans / keracunan tertinggi sebanyak 650 kasus ( 69,89 %) disebabkan

oleh binatang seperti ular, serangga, kalajengking, anjing dan hewan lainnya.

Kasus keracunan terbanyak selanjutnya disebabkan oleh minuman keras/alcohol
sebanyak 135 kasus (14,52 %). Kasus keracunan akibat minum obat baik disengaja
ataupun tidak sengaja sebanyak 43 kasus (4,61 %) . Kasus keracunan akibat makanan

sebanyak 34 kasus ( 3,66 %). Kasus keracuanan akibat napza sebanyak 4 (0,43%).

sk’ F5EE WS N/

¢ XK wontennerg B netn Bonne & saaen-am00-83




Keracuanan akibat Kosmetika sebanyak 3 kasus ( 0,32%). Keracunan akibat Obat

Tradisional sebanyak 1 kasus (0,11%). Keracunan akibat Produk Suplemen sebanyak 1
kasus (0,11%). Dari keseluruhan kasus yang dilaporkan, terdapat 10 korban keracunan

meninggal dun ia, 1 diantaranya akibat gigitan binatang, 7 akibat minuman beralkohol, 2

akibat pestisida.Data lengkap dapat dilihat pada Tabel 20.A . dan 20.B.

m BINATANG
= MINUMAN
OBAT
KIMIA
m MAKANAN
m PESTISIDA
m NAPZA
m KOSMETIKA
= TUMBUHAN
m CAMPURAN
m OBAT TRADISIONAL
m PRODUK SUPLEMEN
m PENCEMAR LINGKUNGA

Gambar 81 Kasus keracunan berdasarkan penyebab tahun 2023
F.5. GERAKAN KEAMANAN PANGAN DESA (GKPD)

Program Desa Pangan Aman (Desa Paman) mengedepankan pemberdayaan masyarakat
desa untuk dapat secara mandiri menjaga kesehatan dan melindungi diri dan keluarganya

dari risiko pangan yang tidak aman. Kegiatan ini merupakan kegiatan yang dimulai tahun

2014. S asaran desa untuk tahun 2023 ini adalah 2 desa di Kota Cimahi, 2 desa di
Kabupaten Garut, 2 desa di Kabupaten Bekasi, 3 desa di Kabupaten Sukabumi. Di Kota
Cimahi desa yang diintervensi yaitu Kelurahan Citeureup Kecamatan Cimahi Utara dan
Kelurahan Leuwiga jah Kecamatan Cimahi Selatan. Di Kabupaten Garut, desa yang
diintervensi yaitu Desa Girimakmur Kecamatan Malangbong dan Kelurahan Sukanegla
Kecamatan Garut Kota. Di Kabupaten Bekasi desa yang diintervensi yaitu Desa Ciantra
Kecamatan Cikarang Selatan dan D esa Kertarahayu Kecamatan Setu. Di Kabupaten
Sukabumi desa yang diintervensi yaitu Desa Kompa Kecamatan Parungkuda, Desa
Sukaraja Kecamatan Sukaraja dan Desa Pasirhalang Kecamatan Sukaraja. Tahap

Pelaksanaan dapat dilihat pada tabel berikut.
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N TEMPAT TANGGAL KETER
o KEGIATAN PELAKSANAAN PELAKEANAA ANGAN
1 | AUDIENSI
Sekda Provinsi Jawa Barat Gedung Sate 7 Maret 2023
Kabupaten Sukabumi Kantor BKPSDM 3 Maret 2023
Kabupaten Sukabumi
Kabupaten Garut Kabupaten Garut 6 Maret 2023
Kota Cimahi Kantor Pemkot Kota 10 Maret
Cimabhi 2023
Kabupaten Bekasi Kantor Pemkab
Kabupaten Bekasi
2 | ADVOKASI KELEMBAGAAN
Kabupaten Sukabumi Kantor Dinas 16 Maret
Perhubungan 2023
Kabupaten Sukabumi
Kabupaten Garut Kantor Pemda 27 Maret
Kabupaten Garut 2023
Kota Cimabhi Kantor Pemkot Kota 28 Maret
Cimabhi 2023
Kabupaten Bekasi Kantor Pemkab 11 April 2023
Kabupaten Bekasi
3 | BIMTEK KADER KEAMANAN PANGAN DESA (KKPD)
Bimtek KKPD Kota Cimahi Hotel Valore Cimabhi 25-26 Mei 42
2023 Orang
berasal
dari 2
kelurah
an di
Kota
Cimabhi
Bimtek KKPD Kabupaten Hotel Santika Cipanas 5-6 Juni 2023 42
Garut Garut Orang
berasal
dari 2
desa di
Kab
Garut
Bimtek KKPD Kabupaten Hotel Grand Zuri 13-14 Juni 42
Bekasi Jababeka Bekasi 2023 Orang
berasal
dari 2
desa di
Kab
Bekasi
Bimtek KKPD Kabupaten Hotel Pangrango 22-23 Juni 63
Sukabumi Sukabumi 2023 Orang
berasal
dari 3
desa di
Kab
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TANGGAL
TEMPAT KETER
KEGIATAN PELAKSANAAN PELAKSANAA ANGAN

N
Sukabu
mi

oz

4 | BIMTEK KOMUNITAS DESA DAN PELAKU USAHA PANGAN DESA

BIMTEK KOMUNITAS PELAKU USAHA PANGAN DESA

Bimtek PUPD Kota Cimahi Hotel Valore Cimabhi 13-14 Juli 32
2023 Orang
dari 2
Kelurah
an di
Kota
Cimahi
Bimtek PUPD Kabupaten Hotel Harmoni 26-27 Juli 48
Garut Cipanas Garut 2023 Orang
dari 2
Desa di
Kabupa
ten
Garut
Bimtek PUPD Kabupaten Hotel Grand Zuri 2-3 Agustus 48
Bekasi Jababeka Bekasi 2023 Orang
dari 2
Desa di
Kabupa
ten
Bekasi
Bimtek PUPD Kabupaten Hotel Pangrango 14-15 48
Sukabumi Sukabumi Agustus 2023 Orang
dari 3
Desa di
Kabupa
ten
Sukabu
mi

BIMTEK KOMUNITAS MASYARAKAT DESA

Bimtek Komunitas  Masyarakat Kota Cimabhi 20-21 Juli 76
Kota Cimahi 2023 Orang
dari 2
Kelurah
an di
Kota
Cimabhi
Bimtek Komunitas Masyarakat Kabupaten Garut 3-4 Agustus 60
Kabupaten Garut 2023 Orang
dari 2
Desa di
Kabupa
ten
Garut
Bimtek Komunitas Masyarakat Kabupaten Bekasi 9-10 Agustus 60
Kabupaten Bekasi 2023 Orang
dari 2
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TANGGAL
TEMPAT KETER
KEGIATAN PELAKSANAAN PELAKEANAA ANGAN

oz

Desa di
Kabupa
ten
Bekasi
Bimtek Komunitas Masyarakat Kabupaten Sukabumi 23-25 114
Kabupaten Sukabumi Agustus 2023 Orang
dari 3
Desa di
Kabupa
ten
Sukabu
mi

5 | FASILITASI KEAMANAN  PANGAN KOMUNITA S DESA

a. Fasilitasi 1

- Fasilitasi (Komunitas PKK, Di Sarana Masing Agustus 2023 Yang
Sekolah, Remaja dan Ritel) masing Desa atau difasilit
oleh kader Kelurahan asi
Komuni
tas lbu
Rumah
Tangga,
Sekolah

Masyar
akat
dan
sarana
ritel

- Fasilitasi (Komunitas PSS Di Sarana Masing Agustus 2023 Yang
dan IRTP) oleh Dinkes masing Desa atau difasilit
Kelurahan asi
pelaku
usaha
IRTP
dan
Pangan
Siap
Saji
(PSS)

b. Fasilitasi 2

- Fasilitasi (Komunitas PKK, Di Sarana Masing September Yang
Sekolah, Remaja dan Ritel) masing Desa atau 2023 difasilit
oleh kader Kelurahan asi
Komuni
tas Ibu
Rumah
Tangga,
Sekolah
Masyar
akat
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N TEMPAT TANGGAL KETER
o KEGIATAN PELAKSANAAN PELAKEANAA ANGAN
dan
sarana
ritel
- Fasilitasi (Komunitas PSS Di Sarana Masing September Yang
dan IRTP) oleh Dinkes masing Desa atau 2023 difasilit
Kelurahan asi
pelaku
usaha
IRTP
dan
Pangan
Siap
Saji
(PSS)
6 | INTENSIFIKASI PENGAWASAN KEAMANAN PANGAN
a. Intensifikasi 1 Di Sarana Ritel/ Toko Juli o 10 - 30
Masing Masing Desa Agustus 2023 Sampel
atau Kelurahan di
Masing
Masing
Desa/
Kelurah
an
b. Intensifikasi 2 Di Sarana Ritel/ Toko September 9 10 - 30
Masing Masing Desa Oktober 2023 Sampel
atau Kelurahan di
Masing
Masing
Desa/
Kelurah
an
7 | MONITORING DAN EVALUASI
Monitoring dan Evaluasi Hotel Novena 14 Desember
Kabupaten Bandung 2023
Barat

Pelaksanaan kegiatan desa pangan aman dilakukan secara luring/ pertemuan langsung.
Peserta Bimtek KKPD dari masing  -masing desa terdiri atas perangkat desa (Tim Keamanan
Pangan Desa) sebanyak 3 orang dan Kader Keamanan Pangan desa (KKPD) sebanyak 18
orang. Kader Keamanan Pangan desa yang dibimtek terdiri atas Kader Keluarga (lbu
Rumah Tangga/ PKK/ Posyandu), Kader Sekolah (Guru/ Siswa) dan kader Masyarakat
(Karang taruna/ Pemuda/ Pemudi). Terdapat perbedaan jumlah kader pada desa dengan
lokus stunting dan n  on stunting. Untuk desa lokus stunting, jumlah kader keluarga jauh

lebih banyak dibandingkan kader sekolah dan Masyarakat. Kegiatan bimtek ini
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menghasilkan peningkatan pemahaman Kader Keamanan Pangan untuk warga desa yang

dimana ada peningkatan hasil post test

Komunitas pelaku usaha pangan desa yang dibimtek terdiri atas pelaku usaha IRTP,
Pangan Siap Saji (PSS) dan saran ritel pangan. Terdapat perbaikan sarana setelah
dilakukan kegiatan Fasilitasi tahap 2. Pada kegiatan Intervensi Keamanan Pangan Desa
Tahap Il, jumlah bahan berbahaya yang ditemukan pada produk pangan berkurang di

semua kabupaten kota.
Replikasi Desa

Pada tahun 2023, Dinas Kesehatan Kabupaten Bandung melakukan replikasi terhadap
Program Desa Pangan Aman. Replikasi dilakukan terhadap 5 Desa yang berada di
Kabupaten Bandung yaitu Desa Rancaekek Wetan, Ciburial, Alamendah, Srirahayu dan
Sukamanah. Di Akhi r tahun 2023. Desa tersebut mengirimkan laporan kegiatan kepada

Dinas Kesehatan Kabupaten Bandung.
F.6. KEAMANAN PANGAN JAJANAN ANAK SEKOLAH (PJAS)

Tujuan kegiatan intervensi keamanan PJAS adalah
a. Memastikan agar sekolah aman dari PJAS yang mengandung bahan berbahaya

b. Sekolah memiliki kemandirian dalam mengimplementasikan prinsip -prinsip

keamanan pangan di sekolah khususnya di kantin sekolah.

Tahun 2023 kegiatan intervensi keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah dilaksanakan
9 sekolah di Kabupaten Bekasi, 8 sekolah di Kota Cimahi, 9 sekolah di Kabupaten Garut,
10 sekolah di Kabupaten Sukabumi. Jumlah seluruh sekolah terintervensi program PJAS
202 3 adalah 36 sekolah. 36 sekolah yang mengikuti kegiatan Intervensi Keamanan Pangan

Jajanan Anak Sekolah berhasil mendapatkan sertifikat PJAS Aman.

Sekolah yang diintervensi keamanan PJAS terdiri dari SD/MI, SMP/MTS dan
SMA/SMK/MA. Intervensi utama yang dilakukan berupa bimbingan teknis keamanan
pangan terhadap siswa dan guru. Pendampingan yang lebih intensif pada komunitas
sekolah terkait penerapan p  ersyaratan Keamanan Pangan dan sampling PJAS di kantin

dan pedagang keliling sekitar sekolah.
Tahapan kegiatan Keamanan PJAS :

a. Advokasi
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Sebagai ajang membangun komitmen diantara stakeholder untuk bersama -sama

membangun keamanan pangan di Indonesia

b. Pemetaan kantin sekolah

Untuk mengetahui gap dengan persyaratan keamanan pangan sebelum  diintervensi
c. Bimtek keamanan pangan di sekolah.

Sosialisasi keamanan pangan , penyebaran produk informasi kepada komunitas sekolah,

mencetak duta pangan aman dan kader keamanan pangan sekolah.
d. Piagam Sertifikasi PJAS AMAN

Memberikan pengetahuan persyaratan keamanan pangan serta audit sekolah untuk
mendapatkan sertifikasi PJAS AMAN.

Tahun 2023 Balai Besar POM di Bandung telah melaksanakan Sosialisasi Keamanan
Pangan PJAS Aman, dengan nama kegiatan Sosialisasi Sekolah Perluasan Program
Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS) di 241 sekolah dalam wilayah kota Bandung, kota
Cimahi, kabupaten  Bandung, kabupaten Bandung Barat, kabupaten Bekasi, kabupaten
Garut, kabupaten Cianjur dan kabupaten Sukabumi. Pelaksanaan Sosialisasi Sekolah

Perluasan Program Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS) dilaksanakan secara daring.

F. 7. PASAR PANGAN AMAN DARI BAHAN BERBAHAYA
(PPABB)

Tahun 2023 kegiatan Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas dilaksanakan di 4 kota /
kabupaten, adapun pasar yang diintervensi sebagai berikut Pasar Atas di Kota Cimahi,
Pasar Tambun di Kabupaten Bekasi, Pasar Baraya di Kabupaten Garut, Pasar Sukaraja
dan P asar Parung Kuda di Kabupaten Sukabumi. Tujuan kegiatan ini agar kondisi pasar
yang bersih, aman, nyaman, dan sehat yang terwujud melalui kerjasama seluruh
stakeholder terkait dalam menyediakan bahan pangan yang aman dan bergizi bagi

masyarakat.

Kegiatan Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas telah dilaksanakan audiensi, advokasi,
survey pasar, bimtek petugas pengelola pasar dan penyuluhan komunitas pasar,
monitoring dan evaluasi. Petugas yang telah dilatih melalui Bimtek diberdayakan untuk

melakuk an pengambilan contoh dan pengujian cepat menggunakan test kit. Dengan
demikian dapat diperoleh data hasil pengawasan di setiap pasar tersebut sebagai bahan

untuk evaluasi dan tindak lanjut implementasi program. Data hasil pengujian dilaporkan
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langsung ke Badan POM untuk dievaluasi. Data Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas
ada di tabel 23A dan 23 B

G. SERTIFIKASI PRODUK DAN FASILITAS PRODUKSI
DAN/ATAU DISTRIBUSI OBAT DAN MAKANAN

G.1 AUDIT DALAM RANGKA SERTIFIKASI

Balai Besar POM (BBPOM) di Bandung melaksanakan fungsi pengawasan obat dan
makanan dalam rangka pengawasan pre market yang dilaksanakan Tim Kerja Sertifikasi
dengan melakukan beberapa kegiatan, antara lain audit sarana dalam rangka melayani
permohonan peng ajuan pendaftaran produk pangan produksi dalam negeri, audit sarana
dalam rangka melayani permohonan Laporan Hasil Analisa sarana produksi kosmetika
untuk mendapatkan Surat Keterangan Penerapan Aspek CPKB dan Sertifikat CPKB yang

akan digunakan untuk menot ifikasikan produksi kosmetika, audit sarana dalam rangka
melayani permohonan rekomendasi untuk menotifikasikan produk kosmetika yang
diproduksi melalui kontrak produksi atau produk kosmetika impor, audit sarana dalam

rangka melayani permohonan Rekomendasi Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap (Tahap
I, I, 1) untuk usaha kecil obat tradisional (UKOT) dan (Tahap I, Il) untuk usaha mikro

obat tradisional (UMOT) yang akan meregistrasikan produknya. Selain itu Tim Kerja
Sertifikasi juga melakukan pendampingan terhad ap petugas Badan POM yang
melaksanakan audit dalam rangka Sertifikasi CPOTB, Sertifikasi CPKB, dan pemeriksaan
sarana produksi pangan dalam rangka ekspor, melaksanakan audit sarana produksi
UMKM yang termasuk program Pendampingan (Pangan, Kosmetika, Obat T radisional),
melaksanakan kegiatan pertemuan Jemput Bola Registrasi Pangan Olahan yang
merupakan kegiatan Bersama Direktorat Registrasi Pangan Olahan Badan POM RI,
melakukan pendampingan terhadap UMKM pangan, obat tradisional, dan kosmetika yang
merupakan program PMPU Badan POM, melakukan pendampingan UMKM pangan
melalui program Booster UMKM Juara, Sertifikasi CDOB, serta melayani permohonan

Surat Keterangan Ekspor dari para pelaku usaha yang melakukan ekspor produknya.

Selama tahun 2023 jumlah sarana yang diperiksa oleh Tim Kerja Sertifikasi Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Bandung, jumlah dan persentasenya dapat dilihat pada

tabel dan gambar berikut .

No Jenis Pemeriksaan Sarana Jumlah Prosentase
1 CPOTB 18 5,37%
2 Kosmetik Produksi 29 8,66%
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No Jenis Pemeriksaan Sarana Jumlah Prosentase
3 Kosmetik Distribusi (Penotifikasi Kosmetik) 51 15,22%
4 Pangan (MD) (Menengah Besar) 101 30,15%
5 Pangan (MD) (UMK) 63 18,81%
6 Pendampingan Pusat 20 5,97%
7 Pendampingan UMKM Kosmetik 8 2,39%
8 Pendampingan UMKM OT 5 1,49%
9 Pendampingan UMKM Pangan 40 11,94%

Total 335 100,00%

Pemeriksaan Sarana dalam Rangka Sertifikasi
Tahun 2023
35,00%
30,15%
30,00%
m CPOTB
25,00% Kosmetik Distribusi (Penotifikasi Kosmetik)
Pangan (MD) (Menengah Besar)

20,00% 18,81% ® Pangan (MD) (UMK)
B Pendampingan Pusat

15,22%
15,00% B Pendampingan UMKM Kosmetik
B Pendampingan UMKM OT

10,00% o Pendampingan UMKM Pangan

m Kosmetik Produksi
537%

N .
0,00%

Gambar 82 Jumlah Sarana yang diperiksa dalam rangka Sertifikasi

G.1.1. AUDIT SERTIFIKASI SARANA USAHA OBAT
TRADISIONAL (UKOT)

Audit sertifikasi sarana produksi obat tradisional pada tahun 2023 dilaksanakan terhadap

18 sarana yang seluruhnya merupakan sarana Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT).
Audit sertifikasi pada sarana produksi obat tradisional dilakukan berdasarkan
permohona n sertifikat CPOTB Bertahap (I, Il, 1ll) untuk Usaha Kecil Obat Tradisional
(UKOT) yang baru serta perpanjangan sertifikat CPOTB Bertahap untuk Usaha Kecil Obat
Tradisional (UKOT) yang sedang berjalan. Pelaksanaan audit sertifikasi sarana produksi
obat tr adisional dilakukan secara on site. Terlampir Jumlah sarana UKOT yang

disertifikasi di Kabupaten/Kota di wilayah kerja Balai Besar POM di Bandung.
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No. Lokasi Sarana OT UKOT

Kabupaten Sumedang

Kabupaten Sukabumi

Kabupaten Bekasi

Kota Bekasi

Kota Bandung

OO WIN|F
RPlWIN A RPDN

Kabupaten Bandung

Total 18

7
6
M Kabupaten Sumedang
° i M Kabupaten Sukabumi
4 Kabupaten Bekasi
Kota Bekasi
3
M Kota Bandung
2 1 1 M Kabupaten Bandung
1
0
UKOT

Gambar 83 Hasil Pemeriksaan UKOT

Audit sertifikasi CPOTB dilakukan juga dalam rangka pendampingan bersama Direktorat
Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan Badan POM, selama tahun 2023
dilakukan sebanyak enam kali, audit yang dilakukan dalam rangka Resertifikasi CPOTB
dilakuka n pada lima sarana Industri Obat Tradisional (I0OT) yang terletak di Kabupaten
Bekasi, Kabupaten Karawang, Kabupaten Subang, Kabupaten Bandung Barat dan Kota
Sukabumi serta sertifikasi CPOTB baru pada satu sarana Usaha Kecil Obat Tradisional

(UKOT) yang ter letak Kabupaten Bandung.
G.1.2 AUDIT SERTIFIKASI SARANA PRODUKSI KOSMETIK

Tim Kerja Sertifikasi Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Bandung selama tahun
2023 dapat menyelesaikan audit sertifikasi sarana produksi kosmetik dalam rangka
permohonan Surat Keterangan Penerapan Aspek CPKB selama tahun 2023 terhadap 29
sarana produ ksi. Pemeriksaan dilakukan secara onsite ke sarana produksi. Data sarana

produksi kosmetik yang di sertifikasi dapat dilihat pada tabel dan gambar berikut.
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No Kabupaten/Kota Gol. A Gol .
1 Kabupaten Bekasi 3 3
2 Kabupaten Cirebon 1 0
3 Kabupaten Kuningan 1 0
4 Kabupaten Bandung 1 1
5 Kabupaten Karawang 0 1
6 Kabupaten Purwakarta 0 1
7 Kabupaten Sukabumi 1 0
8 Kota Bandung 1 7
9 Kota Bekasi 5 1
10 Kota Cimabhi 1 1
Total 14 15
PEMERIKSAAN SARANA KOSMETIK GOLONGAN A
DAN GOLONGAN B
TAHUN 2023
7

.

6 5

5

4 33

3 . 1 1 11 1 1 1 1! 11
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Gambar 84 Hasil Pemeriksaan Produksi Kosmetik
Sarana produksi kosmetika yang diaudit pada tahun 2023 terdiri dari empat belas sarana
produksi Kosmetik Golongan A dan lima belas sarana produksi Golongan B. Hasil audit

menunjukkan bahwa dari 29 sarana produksi kosmetika yang diaudit selama tahun 2023

yang dapat menyelesaikan tindakan perbaikan terhadap temuan selama proses audit pada

sarana tersebut sebanyak 17 sarana, 11 sarana masih dalam proses penyelesaian
tindakan perbaikan dan 1 sarana pengajuannya dibatalkan karena mengajukan sertifikasi

CPKB full aspect yang akan langsung diperiksa oleh Direktorat Pengawasan Kosmetik
BPOM. Sarana produksi kosmetika tersebar di wilayah Kota dan Kabupaten Bek asi, Kota
dan Kabupaten Bandung, Kota Cimahi, Kabupaten Karawang, Kabupaten Purwakarta,

Kabupaten Kuningan, Kabupaten Sukabumi dan Kabupaten Cirebon.

Waktu penyelesaian rekomendasi untuk sarana produksi kosmetika yang telah

menyelesaikan tindakan perbaikan berdasarkan SOP makro dilakukan maksimal 7 (tujuh)
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hari kerja. Pengajuan permohonan Surat Keterangan Pemenuhan Penerapan Aspek CPKB
dari sarana produksi kosmetika yang diaudit selama tahun 2023 berkisar pada bentuk

sediaan kosmetika cairan, serbuk, setengah padat, dan padat.

Pada tahun 2023, pendampingan dalam rangka Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik
yang Baik (CPKB) bersama Direktorat Pengawasan Kosmetik Badan POM dilakukan
sebanyak sebelas Kkali untuk Sertifikasi/Resertifikasi CPKB baik untuk Golongan A
maupun Golongan B. K  egiatan pemeriksaan pendampingan dalam rangka Sertifikasi Cara
Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB) bersama Direktorat Pengawasan Kosmetik Badan
POM dilakukan di sarana yang terletak di wilayah Kota dan Kabupaten Bandung,

Kabupaten Bekasi dan Kabupaten Kara wang.

G.1.3. HASIL AUDIT DALAM RANGKA REKOMENDASI
PEMOHON NOTIFIKASI KOSMETIK

Pada tahun 2023, dilakukan layanan dalam rangka Permohonan Rekomendasi Pemohon
Notifikasi Kosmetik. Mengacu pada Peraturan Badan POM No. 12 tahun 2020 yang telah
diubah menjadi No. 21 tahun 2022 tentang Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika,

bahwa untuk Importir Kosmetik/Usaha Perorangan/Badan Usaha yang melakukan

Kontrak Produksi Kosmetik pada saat notifikasi dipersyaratkan rekomendasi dari UPT,

layanan ini telah mulai dilaksanakan pada bulan Agustus 2020. Selama tahun 2023,
dilakukan pemeriksaan 51 sarana yang terdiri dari 20 sarana Badan Usaha, 30 sarana

Importir, dan 1 sarana Badan Usaha sekaligus Importir.

Pemeriksaan dilakukan secara onsite ke sarana produksi. Data jumlah sarana pemohon

notifikasi dan sebaran letak sarana dapat dilihat pada tabel dan gambar berikut .
No Kabupaten/ Kota 52%2 Importir Badﬁ: ptéft?rha &
1 Kota Bekasi 6 10 1
2 Kabupaten Cianjur 2 0 0
3 Kabupaten Bekasi 3 14 0
4 Kabupaten Karawang 0 1 0
5 Kabupaten Bandung Barat 1 2 0
6 Kabupaten Bandung 2 1 0
7 Kota Bandung 3 2 0
8 Kabupaten Garut 1 0 0
9 Kabupaten Majalengka 1 0 0
10 Kabupaten Cirebon 1 0 0
Total 20 30 1
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Kabupaten Cirebon
Kabupaten Majalengka
Kabupaten Garut
Kota Bandung s
Kabupaten Bandung s
Kabupaten Bandung Bara g
Kabupaten Karawan g
Kabupaten Bekas|
Kabupaten Cianjur
Kota Bekasi

123 456 7 8 910

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Badan Usaha & Importir m Importir ®mBadan Usaha

Gambar 85 Hasil Pemeriksaan Notifikasi Kosmetik

Sesuai Keputusan Kepala Badan POM Rl Nomor: HK.02.01.1.2.03.21.125 tahun
2021 tentang Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerbitan Rekomendasi sebagai
Pemohon Notifikasi Kosmetika bahwa rekomendasi dapat diberikan terhadap
sarana pemohon apabila pada saat pemeri ksaan setempat sudah diketahui
kelengkapan dokumen KTP Direktur dan APJnya, NPWP Perusahaan, surat
pernyataan direktur terkait tidak pernah melakukan tindak pidana dalam bidang
kosmetika. Tindakan perbaikan dapat dilakukan secara simultan dengan proses
pembuatan surat rekomendasi, Pemenuhan Tindakan perbaikan dari temuan
pemeriksaan ditandai dengan terbitnya surat Close CAPA dari BBPOM di Bandung.
Rekomendasi disampaikan paling lama lima hari kerja terhitung sejak hasil
pemeriksaan sarana dinyatakan memenuh i syarat. Dari 51 sarana distribusi
kosmetik yang diperiksa pada tahun 2022 semuanya dapat diterbitkan

rekomendasi.

G.1.4. HASIL AUDIT DALAM RANGKA PENDAFTARAN
PANGAN

Pengajuan permohonan dalam rangka pendaftaran produk pangan pada tahun 2023
dilakukan dengan cara mengajukan permohonan Sertifikat 1zin Penerapan Cara Produksi
Pangan Olahan yang Baik (CPPOB) melalui laman e -sertifikasi.pom.go.id yang diawali
dengan pengaj uan permohonan melalui OSS (online single submission) milik Kementerian
Investasi/BKPM. Laman e -sertifikasi.pom.go.id merupakan laman untuk pengajuan
permohonan izin sarana ke Badan POM. Permohonan lIzin Penerapan Cara Produksi

Pangan Olahan yang Baik dilak  ukan berdasarkan KBLI (Klasifikasi Baku Lapangan Usaha
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Indonesia) yang tercakup dalam NIB (Nomor Induk Berusaha) perusahaan dari pelaku
usaha pemohon. Sistem pemeriksaan terhadap perusahaan pemohon dibagi menjadi
empat klasifikasi berdasarkan nilai skala usaha dan risiko produk yang akan diproduksi,
klasifikas i skala usaha dibagi menjadi skala usaha besar, menengah, kecil, dan mikro,
sedangkan berdasarkan risiko produk dibagi menjadi tiga risiko yaitu resiko tinggi, sedang

dan rendah. Skala usaha dan risiko produk membuat pelaksanaan pemeriksaan terhadap
pengaj uan permohonan Izin penerapan CPPOB menjadi tiga acara, pertama yaitu untuk
semua skala usaha yang memproduksi produk risiko tinggi dilakukan dengan cara
Program PMR (Program Manajemen Risiko) yang dilaksanakan oleh Direktorat
Pengawasan Produksi Pangan Ol ahan Badan POM, kedua adalah untuk skala usaha
besar dan menengah dengan risiko produk sedang atau rendah dilaksanakan dengan cara

audit sarana di awal permohonan, dan yang ketiga adalah untuk skala usaha kecil atau

mikro dengan risiko produk sedang atau rendah maka Sertifikat Izin Penerapan CPPOB
dapat diberikan kepada perusahaan pemohon jika dokumen yang dilampirkan sudah
lengkap. Cara pemeriksaan kedua dan ketiga dilakukan oleh BBPOM di Bandung. Pada
tahun 2023, Tim Kerja Sertifikasi BBPOM di Bandung d apat melaksanakan pemeriksaan
sarana produksi dengan cara kedua yaitu audit dilaksanakan di awal setelah evaluasi
dokumen lengkap, dilakukan terhadap 100 (seratus) perusahaan pemohon dengan skala
usaha menengah dan besar, untuk data sebaran sarana produksi pangan tersebut di tiap

kabupaten/kota dapat dilihat pada tabel berikut

No Kabupaten / Kota MK A MK B TMK C TMK D
1 Kab. Bandung 4 5 3 1
2 Kab. Bandung Barat 2 1 3 0
3 Kab. Bekasi 22 10 2 0
4 Kab. Purwakarta 1 2 1 0
5 Kab. Cirebon 2 4 1 0
6 Kab. Karawang 3 3 1 0
7 Kab. Kuningan 1 0 0 0
8 Kab. Cianjur 0 1 1 0
9 Kab. Garut 0 0 1 0
10 Kab. Majalengka 1 0 1 1
11 Kab. Subang 0 1 2 0
12 Kab. Sukabumi 3 0 0 0
13 Kab. Sumedang 0 3 0 0
14 Kota Bandung 0 2 4 0
15 Kota Bekasi 2 2 1 0
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Sarana Produksi Pangan (Skala Usaha
Menengah Besar) yang Diperiksa Tahun 2023
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Gambar 86 Sarana produksi pangan yang di periksa di Kab/Kota
G.2. REKOMENDASI EKSPOR PANGAN

Pemeriksaan terhadap Permohonan Pengajuan Izin Penerapan CPPOB Tahun 2023 yang
dilakukan dengan cara evaluasi dokumen dilakukan terhadap 1110 pengajuan dari

perusahaan dengan skala usaha mikro dan kecil (UMK).

Pada tahun 2023 dilakukan audit surveilans terhadap 13 sarana distribusi pangan
olahan yang telah mendapatkan Sertifikat SMKPO dari Direktorat Pengawasan Peredaran
Pangan Olahan Badan POM.

G.3. PENDAMPINGAN UMKM

Program pendampingan UMKM yang dilakukan oleh BBPOM di Bandung tercakup dalam

dua program yaitu program pendampingan UMKM dari PMPU Badan POM dan dari
program Pendampingan UMKM Booster dari BBPOM di Bandung. Program
Pendampingan dari PMPU meliputi komoditi Pangan, Kosmetika, dan Obat Tradisional.
Sedangkan program Pendampingan UMKM Booster dari BBPOM di Bandung hanya

mencakup Komoditi Pangan.
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No Kab/Kota Pangan Kosmetik oT
9 Kota Bekasi 1 1 0
10 Kota Cimabhi 3 1 0
11 Kab. Purwakarta 0 1 0
Total 21 8 5

Pendampingan Sarana UMKM
Tahun 2023
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Gambar 87 Pendampingan UMKM

Demikian data sebaran UMKM Pangan Olahan, UMKM Kosmetika, dan UMKM Obat
Tradisional yang sudah dilaksanakan oleh BBPOM di Bandung pada tahun 2023.

Dalam rangka pendampingan UMKM tersebut dilakukan kegiatan audit untuk
registrasi produknya. Kesemua kegiatan terkait pendampingan UMKM ini
ditentukan oleh PMPU Badan POM, mulai dari pelaksanaan bimbingan teknis,
pelaksanaan audit dalam rangka pendampingan, hingga audit monitoring

dan evaluasi proses pendampingan yang sudah dilakukan. Laporan
pelaksanaan proses dan progress pendampingan yang dilakukan terus dilaporkan

secara kontinyu kepada pemilik Program Pendampingan yaitu PMPU Badan POM.
Pendampingan UMKM Pangan dari program PMPU dapat dilihat pada tabel berikut.

No. Nama Perusahaan Lokasi Perusahaan
1 Kukyo Kabupaten Sumedang
2 PT. Tan Putra Tama Kota Bekasi
3 Jajanan Aci baci Kota Bandung
4 MADU NON PASTEURISASI Kabupaten Karawang
5 PT. KIM MANUFAKTUR LOGISTIK Kabupaten Bandung
6 INTIRASA UTAMA Kabupaten Garut
7 CV. ALBIA TIRTA YOGA Kabupaten Subang
8 Nuriah -Hairuni Frozen Food Kota Cimabhi
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No. Nama Perusahaan Lokasi Perusahaan
9 CV. MUGIA BERKAH RAHAYU Kabupaten Bandung
10 SO YUMMY FOOD Kab. Bandung
11 JERNIP Kab. Kuningan
12 BAKMI TJAI Kota Bandung
13 PRODUKSI ROTI MARYAM (CANE) Kota bandung
14 CILOK DENOK CLDK Kota Bandung
15 FHM Kota Cimabhi
16 SALAM KREASI PANGAN Kota Bandung
17 CV. RIZKY BERSAMA JAYA Kabupaten Sukabumi
18 DO'SE Kabupaten Bandung
19 CV. Dwi Sapta Kota Cimabhi
20 PT. EZIORA PRAKARSA PURNAMA Kabupaten Bandung
21 CV GALAXY FOOD Kabupaten Garut

Audit juga dilakukan terhadap UMKM Program pendampingan yang dilakukan oleh
BBPOM di Bandung melalui program Booster UMKM yang terdiri dari 10 UMKM

Pangan, sebaran lokasi UMKM program Booster dapat dilihat pada tabel berikut.

No Kab/Kota Jumlah
1 Kab.Kuningan 3
2 Kota Bekasi 1
3 Kab. Purwakarta 1
4 Kab. Bandung 1
5 Kota Bandung 2
6 Kota Cimahi 2
Total 10

G.4. SERTIFIKASI CDOB

Pada tahun 2023 Tim Kerja  Sertifikasi BBPOM di Bandung juga mulai melakukan kembali
sertifikasi CDOB dalam rangka proses perizinan kepada Pedagang Besar Farmasi, baik

yang berstatus baru maupun yang akan memperpanjang izin. Pelaksanaan audit sarana

CDOB dilakukan dengan berkoordina si bersama petugas Tim Kerja Inspeksi BBPOM di
Bandung. Permohonan yang diterima oleh BBPOM di Bandung pada tahun 2023 berasal

dari enam puluh enam perusahaan, sedangkan permohonan yang masuk berjumlah tujuh

puluh enam pengajuan, dimana terdapat sepuluh pe rusahaan yang dalam
permohonannya terdiri dari dua jenis yaitu CCP dan Obat Lain sehingga dihitung sebagai

dua permohonan. Sertifikat yang diterbitkan seluruhnya berjumlah enam puluh enam
sertifikat. Sertifikat yang diterbitkan terdiri dari dua sertifikat Bahan Baku, tiga belas

sertifikat CCP, dan lima puluh satu sertifikat obat lain.
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H.  PEMANTAUAN IKLAN DAN LABEL

H.1 PEMANTAUAN LABEL

Pemantauan label tahun 2023 dilaksanakan pada saat pengambilan sampel dan kegiatan
pengawasan label. Pemantauan dilakukan pada 3824 label obat, obat tradisional,
kosmetik, suplemen makanan, dan produk pangan dan produk tembakau. Terdapat 3643
(95,3%) label telah memenuhi ketentuan, dan 181 (4,7%) belum memenuhi ketentuan.

Hasil pemeriksaan penandaan Tahun 2023 dapat terlihat pada gambar berikut :
H.1.1 PEMANTAUAN LABEL OBAT

Dalam rangka melindungi masyarakat dari informasi pada label produk yang dapat
menyesatkan konsumen, telah dilakukan pemantauan label obat. Label produk Obat

yang diawasi meliputi bungkus luar, brosur, strip/blister, etiket, catch cover, dan ampul.

Sejumlah 730 produk obat telah dievaluasi penandaannya pada tahun 2023. Sebanyak
730 label (100%) memenuhi ketentuan dan tidak ada label obat tidak memenuhi

ketentuan. Hasil evaluasi penandaan produk obat dapat dilihat pada Tabel 11 .

Tindak lanjut yang dilakukan berupa pelaporan ke Badan POM RI.

H.1.2 PEMANTAUAN LABEL OBAT TRADISIONAL DAN
OBAT KUASI

Dilakukan pengawasan penandaan terhadap 560 label kemasan obat tradisional. Dari
evaluasi terhadap penandaan, sebanyak 558 label memenuhi ketentuan (MK) (99,6%) dan
2 (0,4%) tidak memenuhi ketentuan (TMK). Ketidaksesuaian penandaan ini telah

ditindaklanjut i dengan pelaporan ke Badan POM RI.

Hasil evaluasi penandaan obat tradisional pada tahun 2023 dapat dilihat pada Tabel 11.

Ketidaksesuaian label yang masih terdapat pada produk obat tradisional antara lain :

Q Tidak mencantumkan nama pendaftar 2

Q Tidak mencantumkan nomor bets 1

Q Klaim tidak sesuai 1

Q Peringatan perhatian tidak ada/tidak sesuai 1
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Q Tidak mencantumkan 2D barcode 2
Q Tidak mencantumkan efek samping 1
Q Aturan pakai/cara penggunaan tidak sesuai 1

Dilakukan pengawasan penandaan terhadap 37 label kemasan obat kuasi. Dari hasil
evaluasi penandaan, seluruh  label memenuhi ketentuan (MK). Hasil evaluasi penandaan
produk obat dapat dilihat pada Tabel 11.

H.1.4 PEMANTAUAN LABEL SUPLEMEN KESEHATAN

49%3% 3% m Efek Samping, Informasi Khusu

m 2D Barcode

m Nama dan alamat
produsen/pendaftar

m No Bets

m Logo Jamu

m Cara Penyimpanan
m Bentuk Sediaan, Besar Kemassz

m Komposisi

Gambar 88 Hasil Pemantauan Label OT
H.1.3 PEMANTAUAN LABEL SUPLEMEN KESEHATAN

Produk suplemen kesehatan tahun 2023 yang dievaluasi penandaannya sebanyak 145
penandaan. Dari hasil evaluasi penandaan, seluruh label memenuhi ketentuan (MK).

Hasil evaluasi penandaan produk suplemen kesehatan dapat dilihat pada Tabel 11 .
Ketidaksesuaian label  suplemen kesehatan antara lain disebabkan karena

1 Tidak mencantumkan nama dan alamat produsen/pendaftar (44)

1 Tidak mencantumkan Efek Samping, Informasi Khusus (31)

1 Tidak mencantumkan 2D Barcode (15)

1 Tidak mencantumkan Tulisan Suplemen Kesehatan (2)

Ketidaksesuaian label  suplemen kesehatan dapat dilihat pada Gambar berikut.
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m Nama dan alamat
produsen/pendaftar

m Efek Samping, Informg
Khusus

2D Barcode

Tulisan Suplemen
Kesehatan

m NIE tiak ada/tidak
sesuai

Gambar 89 Hasil Pemantauan Label Suplemen Kesehatan
H.1.4 PEMANTAUAN LABEL KOSMETIK

Produk kosmetik yang dievaluasi penandaannya pada tahun 2023 terdiri dari 1089
penandaan. Sebanyak 1093 label (94,4%) memenuhi ketentuan dan 61 label tidak
memenuhi ketentuan (5,6%). Hasil evaluasi penandaan produk kosmetik dapat dilihat
pada Tabel 11.

Ketidaksesuaian yang masih ditemukan pada label kosmestika antara lain:
Q Mencantumkan klaim yang dilarang 55

Q Mencantumkan klaim yang memerlukan data dukung 34

Q Tidak mencantumkan alamat lengkap penotifikasi 10

Q Tidak mencantumkan 2D barcode 9

Q Tidak mencantumkan no batch pada kemasan 7

Q Mencantumkan nomor notifikasi yang telah habis masa berlakunya 3

Q Tidak mencantumkan cara penggunaan 3

Q Tidak mencantumkan netto pada kemasan sekunder 3

Q Tidak mencantumkan tanggal kedaluwarsa pada kemasan 2

Q Mencantumkan nama produk tidak sesuai dengan notifikasi 1
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Q Mencantumkan alamat penotifikasi berbeda dengan data notifikasi 1
Q Tidak mencantumkan tanggal kedaluwarsa 1

Hasil evaluasi penandaan ditindaklanjuti dengan pelaporan ke Badan POM RI.

2%

m 2 D Barcode

m Klaim berlebihan

Cara Penggunaan
berbahasa inggris

Gambar 90 Hasil Pemantauan Label Kosmetik
H.1.5 PEMANTAUAN LABEL PANGAN

Dilakukan pemantauan penandaan terhadap 1079 label kemasan pangan. Dari hasil
pemantauan tersebut, label pangan yang memenuhi ketentuan adalah sebanyak 1042
label kemasan (96,6%) dan ditemukan label yang tidak memenuhi ketentuan sebanyak
37 label kemasan pangan (3,4%). Hasil evaluasi penandaan pangan pada tahun 2023
dapat dilihat pa da Tabel 11. Tindak lanjut yang dilakukan berupa pelaporan ke Badan
POM RI.

Ketidaksesuaian yang ditemui pada label pangan adalah sebagai berikut :
Q Tidak mencantumkan Berat Bersih atau Isi Bersih 11

Q Tidak mencantumkan Tanggal dan Kode Produksi 16

Q Tidak mencantumkan Daftar Bahan yang Digunakan 6

Q Tidak sesuai label yang disetujui - tentang Pencantuman Keterangan 2 (dua) Dimensi
(2D Barcode) 2

Q Mencantumkan komposisi (Bahan Tambahan Pangan) tidak sesuai dengan saat

registrasi 1
Q Klaim - Pernyataan Pangan Olahan dapat menyehatkan 1

Q Tidak mencantumkan Nama dan Alamat Pihak yang Memproduksi atau Mengimpor 1
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Q@ Nomor izin edar masih berlaku, namun kemasan yang digunakan tidak sesuai dengan

persetujuan BPOM 1

m Tidak sesuai label
yang disetujui
m Kode Produksi

m Klaim tidak

diperbolehkan
NIE

Gambar 91 Hasil Pemantauan Label Pangan

H.1.6 PEMANTAUAN LABEL PRODUK TEMBAKAU

Dilakukan pemantauan penandaan terhadap 180 kemasan label produk tembakau. Dari hasil

pemantauan tersebut, label produk tembakau yang memenuhi ketentuan adalah sebanyak 99 label

(55%) dan ditemukan label yang tidak memenuhi ketentuan sebanyak 81 label kema san produk

tembakau (45%). Hasil evaluasi label produk tembakau pada tahun 2023 dapat dilihat pada Tabel
11. Tindak lanjut yang dilakukan berupa pelaporan ke Badan POM RI. Ketidaksesuaian pada label

produk tembakau antara lain terjadi karena :

Q Kalimat Promotif dan Menyesatkan 17

Q Tidak ada kadar tar dan nikotin 15

Q Tidak mencantumkan kode produksi dan tanggal/bulan/tahun produksi 34

Q Tidak mencantumkan alamat produsen 4

Ketidaksesuaian label
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Gambar 92 Hasil Pemantauan Label Produk Tembakau
H.2. PEMANTAUAN IKLAN

Pemantauan iklan Obat, Kosmetika, Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, Pangan dan
Rokok dilakukan terhadap berbagai media yaitu media Elektronik, Media Cetak, Media
Sosial (ecommerce/market place) dan Media Luar ruang. Terdapat perbedaan
pengelompokan pem antauan media yang diawasi dari setiap Kedeputian, sehingga tidak
dapat dilakukan kesimpulan secara sinergis dari hasil temuan dari setiap komoditi yang
diawasi. Pada umumnya iklan yang tidak memenuhi kriteria adalah promosi yang
berlebihan dari suatu prod uk, hal ini menunjukkan ketidakpatuhan produsen dalam

melaksanakan peraturan periklanan yang berlaku sehingga pengawasan iklan perlu

ditingkatkan. Secara lengka data dapat dilihat pada Tabel 10 Pengawasan lklan Sediaan

Farmasi Dan Makanan

Adapun target dan realisasi pengawasan iklan Obat dan Makanan yang telah dilakukan

adalah sebagai berikut: serta gambar berikut.

No. Komoditi Target Realisasi Persentasi (%)
1 Obat 222 235 105,86%
2 Rokok 576 653 113,4 %
3 Obat Tradisional 300 328 109%
4 Suplemen Kesehatan 85 85 100%
5 Kosmetik 450 450 100%
6 Pangan 600 600 100%
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Gambar 93 Hasil Pemantauan lklan

l. PENINDAKAN KASUS TINDAK PIDANA DI BIDANG
OBAT DAN MAKANAN

Penindakan mempunyai peran sebagai bagian dari organisasi Balai Besar POM di
Bandung yang mempunyai tugas melaksanakan kebijakan operasional di bidang
penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang -undangan di bidang
Obat dan Makanan. Dalam pelaksanaan tugas tersebut, Penindakan antara lain

menyelenggarakan fungsi pelaksanaan intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran
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ketentuan peraturan perundang -undangan di bidang Obat dan Makanan. Penindakan

dimulai dengan diperolehnya informasi mengenai peristiwa tindak pidana.

Informasi tentang terjadinya suatu peristiwa tindak pidana di bidang produk obat, bahan
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen
kesehatan, kosmetik, dan pangan olahan antara lain berasal dari laporan/pengaduan
masyarakat, hasil inspeksi (pemeriksaan), informasi dari Badan POM, serta observasi

terhadap sarana/tempat kejadian perkara.

Untuk menelusuri kebenaran informasi tersebut, harus dilakukan penyelidikan melalui

kegiatan intelijen dan /atau operasi intelijen antara lain berupa membuat rencana
kegiatan, pengumpulan bahan keterangan, verifikasi informasi, dan pendalaman
informasi unt uk memastikan kebenaran informasi dan memastikan unsur -unsur tindak

pidana yang dipenuhi, sebagai dasar tindaklanjut dengan Pro Justitia.

l. 1. HASIL PEMETAAN RAWAN KASUS DI JAWA BARAT

Pemetaan rawan kasus merupakan kegiatan pencegahan tindak pidana di bidang obat
dan makanan yang dilakukan melalui pengumpulan data rawan kasus berdasarkan hasil

pemeriksaan/pengawasan, investigasi, penyidikan, dan koordinasi dengan lintas sektor
sehingga diperoleh gambaran perkiraan kerawanan tindak pidana dibidang obat dan

makanan di wilayah Indonesia.

Tugas BBPOM di Bandung dalam melaksanakan pengawasan terhadap obat dan makanan

di Jawa Barat, sebagai informasi mengenai kerawanan kasus Obat dan Makanan yang
berada di masing -masing provinsi maupun kabupaten/kota dapat dilihat melalui Aplikasi
Peta Rawan Kasus. Data dalam Peta Rawan kasus Dapat dijadikan menjadi acuan dalam
penangan kejahatan dibidang obat dan makanan Dari hasil pemetaan rawan kasus di
Jawa Barat adalah sebanyak 24 data di wilayah Balai Besar POM di Bandung, Banyaknya

data tersebut dapat diklasifikasikan menurut komoditinya, yakni : 5 data kasus kosmetik,

8 k asus obat, 7 kasus obat tradisional dan 4 kasus pangan.

Berdasarkan jumlah data diatas dapat diklasifikasi berdasarkan jenis kejahatan, dengan

rincian:
1. Kosmetik : 5 data Tanpa ljin Edar
2. Obat : 7 data Tanpa ljin Edar, dan 1 data Tidak Memenuhi Syarat

3. Obat Tradisional :7 data Tanpa ljin Edar
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4., Pangan : 1 data Tanpa ljin Edar, 4 data menggunakan Bahan

Berbahaya
4 5
( ~|
7
8
Kosmetik Obat Obat Tradisional Pangan

Gambar 94 Data Rawan Kasus
[.2. HASIL OPERASI INTELIJEN DAN PENYIDIKAN

1. Sesuai dengan kewenangannya, BBPOM Di Bandung melakukan kegiatan operasi
intelijen antara lain dengan cara pengumpulan bahan keterangan, verifikasi informasi,
dan rencana intelijen, serta pelaksanaan pendalaman informasi terhadap dugaan
tindak pidana di bi dang Obat dan Makanan, memperhatikan informasi yang datang
dari masyarakat, temuan hasil inspeksi dari kelompok substansi Pemeriksaan Balai
Besar POM di Bandung, pengaduan masyarakat melalui substansi Informasi dan
Komunikasi Balai Besar POM di Bandung, ma upun berdasarkan surat atau informasi
dari Badan POM RI.

Kegiatan tersebut selama tahun 2023 dilakukan oleh BBPOM di Bandung terhadap 15
sarana Obat dan Makanan. Dari 15 sarana ditemukan sarana yang terindikasi
melakukan pelanggaran di bidang obat dan makanan yang terdiri dari obat 1 sarana,

pangan 5 sarana, ko smetik 5 sarana dan obat tradisional 4 sarana.

2. Pada operasi intelijen dilakukan pembelian sampel dimaksudkan untuk memastikan
adanya unsur tindak pidana terkait izin edar suatu produk dilakukan dengan cara

pemeriksaan penandaan. Untuk produk pangan yang diduga mengandung formalin,
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pengujian juga dilakukan pada saat pelaksanaan operasi intelijen dengan

menggunakan Test Kit.

3. Terhadap 15 sarana yang terindikasi melakukan pelanggaran di bidang obat dan
makanan, ditindak lanjuti dengan Pro Justitia 10 perkara. Pencapaian target Pro
Justitia adalah 10 perkara (100%) dari target yang ditetapkan 10 perkara, yang terdiri
dari obat 1 perkara, pangan 3 perkara, kosmetika 4 perkara, dan obat tradisional 2

perkara. Data s elengkapnya dapat dilihat pada gambar berikut

Points scored

20

15

10

Target Projustitia

Gambar 95 Kasus Penyidikan

4. Sarana yang terindikasi melakukan pelanggaran ditindaklanjuti dengan Pro Justitia

terdiri dari distribusi 1 sarana, rumah tinggal 1 sarana, dan produksi 8 sarana

5. Satu kasus yang ditindaklanjuti dengan Non Pro Justitia disebabkan barang bukti
sedikit dan belum pernah dilakukan pembinaan. Sanksi administratif yang diberikan
berupa surat pernyataan tidak mengulangi perbuatan yang sama dan terhadap produk

yang ditemukan dilakukan pemusnahan

6. Sarana yang terindikasi melakukan pelanggaran ditindaklanjuti dengan Pro Justitia

terdiri dari  distribusi 2 sarana, rumah tinggal 1 sarana, dan produksi 9 sarana.

7. Dalam proses penyidikan dilakukan pengujian atas barang bukti sebanyak 104 sampel

yang terdiri dari 7 sanpel obat tradisional, 32 sampel kosmetik dan 65 sampel pangan.

8. Satu kasus yang ditindaklanjuti dengan Non Pro Justitia disebabkan barang bukti

sedikit dan belum pernah dilakukan pembinaan. Sanksi administratif yang diberikan
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berupa surat pernyataan tidak mengulangi perbuatan yang sama dan terhadap produk

yang ditemukan dilakukan pemusnahan
1.3 . URAIAN HASIL OPERASI INTELIJEN DAN PENYIDIKAN

Proses penyidikan atas perkara tindak pidana di bidang obat dan makanan telah melalui

tahapan:
1 perkara (10%) dihentikan penyidikannya (SP3).

10 perkara (80%) berkas telah diserahkan ke Jaksa Penuntut Umum, terdiri dari 8
berkas yang sudah dilimpahkan tersangka berikut barang bukti ke Kejaksaan Tinggi

Jawa Barat dan 2 perkara P19.
Untuk keterangan lebih lanjut dapat dilihat pada tabel 1 3.

Pada operasi intelijen dilakukan pembelian sampel dimaksudkan untuk memastikan
adanya unsur tindak pidana terkait izin edar suatu produk dilakukan dengan cara
pemeriksaan penandaan. Untuk produk pangan yang diduga mengandung formalin,
pengujian juga dilakukan pada saat pelaksanaan operasi intelijen dengan menggunakan

Test Kit.

Pada proses penyidikan dilakukan pengujian atas barang bukti produk obat dan makanan

untuk melengkapi berkas perkara dengan hasil sebagai berikut :
1. Obat Tradisional 7 sampel dengan hasil uji : 7 sample TMS uji
2. Kosmetik 32 sampel, dengan hasil uji : 14 TMS uji dan 18 TMS label .

3. Pangan 65 sampel dengan hasil uji : 19 sampel MS, 27 sampel TMS mutu dan 19
sampel HPST .

Tidak semua sampel barang bukti dilakukan pengujian khususnya untuk obat tradisional
karena untuk pembuktian standar mutu dalam tindak pidana obat dan makanan dapat

menggunakan dasar public warning yang dikeluarkan oleh BPOM.

Kegiatan yang dilakukan oleh Fungsi Penindakan berhasil menangani 12 kasus dengan
taksiran nilai keekonomian barang bukti sebesar Rp. 7.313.361.000, - (tujuh milyar tiga

ratus tiga belas ribu tiga ratus enam puluh satu rupiah).
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J. PEMBERDAYAAN MASYARAKAT / KONSUMEN

Pemberdayaan Konsumen/Masyarakat ini merupakan pilar Ketiga Sasaran Prioritas
Nasional Badan POM melalui Komunikasi Informasi dan Edukasi dalam rangka
meningkatkan efektifitas pengawasan Obat dan Makanan di seluruh Indonesia.
Pengawasan oleh masyarakat sa ngat penting dilakukan karena pada akhirnya
masyarakatlah yang mengambil keputusan untuk membeli dan menggunakan suatu

produk. Kegiatan pemberdayaan masyarakat ini dilakukan untuk meningkatkan
pengetahuan dan pemahaman masyarakat terkait dengan dampak dan risiko
mengonsumsi Obat dan Makanan yang tidak memenuhi syarat mutu dan keamanan.

BPOM menyadari bahwa peran serta tokoh masyarakat dalam pemberdayaan masyarakat

dapat meningkatkan efektivitas kegiatan, utamanya dalam hal KIE untuk kalangan

masyarakat.

Kegiatan yang dilakukan dalam rangka pemberdayaan konsumen adalah :
KOMUNIKASI PUBLIK

Pada 2023 Balai Besar POM di Bandung melaksanakan Layanan Publikasi keamanan dan

mutu Obat dan Makanan sebanyak 47 layanan.
Komunikasi publik yang dilaksanakan berupa;

a. 27 Iklan Layanan Masysrakat melalui Radio Republik Indonesia dengan materi Layan
Publik BBPOM di Bandung; CEK KLIK; Tips Memilih Obat Tradisional Yang Aman;
Layanan Telekonsultasi si Iteung; Keamanan Pangan; Tips Memilih Kosmetik Yang
Aman; Keamanan Pangan ; Tips Belanja Online; Ayo Buang Sampah Obat dengan
Benar; Kata BPOM; 5 Kunci Keamanan Pangan; Serba serbi Suplemen Kesehatan;
Himbauan Natal dan tahun Baru; Layanan Pengaduan BBPOM di Bandung.

b. 1 layanan komunikasi publik melalui media di luar ruangan (baligho) dengan materi
Beberapa Bahan yang tidak boleh terkandung di dalam kosmetik.

c. 6 layanan komunikasi publik melalui media cetak informasi dengan materi Tindak
Lanjut Pengaduan BBPOM di Bandung tahun 2022, Maklumat Pelayanan BBPOM di
Bandung, Tips Menyimpan Daging Korban dan Tips Mengolah Daging Korban, Survey
Kepuasan Masysrakat 2023  Balai Besar POM di Bandung, Hari Anti Korupsi Sedunia
2023, ljin edar pangan, Bahan yang tidak boleh terkandung dalam Kosmetika,
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d. 2 layanan komunikasi publik melalui media transportasi, dengan materi Ciri -ciri Obat
Tradisonal yang diduga menggunakan BKO; Hidup Sehat dengan kurangi Konsumsi
Garam; Lebih Cerdas Memilih Obat tradisional yang Aman;

e. 4 talkshow ( media elektronik) dilaksanakan dalam kegiatan Komunikasi Edukasi dan
Informasi kepada masyarakat dengan materi Kasus Chikibul dan Pedoman Mitigasi
Risiko Penggunaan Nitrogen cair pada Pangan Olahan ; Cegah Parcel Kadaluwarsa ;
Pengawasan makan an pada bulan Puasa ; Hati  -hati Penyalahgunaan Obat.

f. 1 kegiatan Car Free Day dalam World Environment Day 2023 dengan tema Badan POM
Mendukung Produksi dan Konsumsi Berkelanjutan Obat dan makanan untuk
Indonesia Maju Bersama Walhi Jabar.

g. 6iklanlayanan masyarakat melalui sms blast dengan materi Pastikan Pangan Lebaran
AMAN, Bermutu dan Bergizi. Pilih Produk Pangan dengan CEK KLIK, Jamu dapat
menjaga daya tahan tubuh dan mencegah penyakit. Jauhi yg berefek instan, hati -hati
mengandung BKO . PASTIKAN SELALU CEK KLIK ; Cegah Stunting! Perhatikan Gizi
pada 1000 Hari pertama anak, Pola makan , Pola Asuh, Sanitasi & Akses Ar Bersih
Generasi Sehat Indonesia Kuat, Butuh Layanan Informasi dan Pengaduan terkait Obat
dan Makanan. Silahkan hubungi L ayanan satu nomor BBPOM di Bandung yaitu
KABAYAN vyaitu di nomor 08119900533; Update berkala keamanan sirup Obat, Obat
tradisional dan Suplemen Kesehatan cek www.pom.go.id/sirop -aman. BPOM RI terus
melakukan verifikasi pengujian bahan baku obat dari cemaran EG/DEG; Sampurasun
Sahabat BPOM kalau beli Suplemen Kesehatah jangan tergiur klaim yang berlebihan.

Pastikan selalu CEK KLIK. Jangan percaya kata orang, pastikan KATA BPOM.
KOMUNIKASI INFORMASI RUTIN

Pada 2023, Balai Besar POM di Bandung melakukan penyebaran informasi secara luring

ataupun daring kepada masyarakat. Kegiatan komunikasi informasi berupa penyuluhan

atas permintaan lintas sektor, pameran car free day, instargram live (ig live) . Car fr ee day
yang telah dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Bandung bertema Badan POM
Mendukung Produksi dan Konsumsi Berkelanjutan Obat dan makanan untuk Indonesia

Maju Bersama Walhi Jabar.

Balai Besar POM di Bandung mendapat undangan permohonan sebagai narasumber
sebanyak 15 kali. Instansi yang mengundang antara lain Dinas Koperasi UKM &
Perindustrian Perdagangan Kab/Kota/Propinsi, Dinas Kesehatan Kab/Kota/Propinsi,
Balai Besar Pelatihan Per tanian (BBPP) Lembang, Pemerintah Desa Cibunar Kabupaten
Sumedang, Direktorat Pengawasan Peredaran Pangan Olahan BPOM, Direktorat Jendral

Perdagangan Dalam Negeri, Dinas Ketahanan Pangan dan Peternakan Propinsi, Dinas
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Ketahanan Pangan dan Perikanan Kabupaten Bandung, Dinas Ketahanan Pangan dan
Pertanian Kabupaten Bandung, Badan Ketahanan Pangan, Sekolah, dan Organisasi

Profesi.

Materi yang disampaikan adalah tentang, Sertifikasi Produksi Pangan Industri Rumah
Tangga Pangan (SPP -IRT), Keamanan Pangan (untuk Kader), Prosedur Pendaftaran Pangan
Olahan, Lima Kunci Keamanan Pangan, Piagam Bintang Keamanan Pangan Kantin
Sekolah, Pengaw asan Obat, Penyebaran Informasi OMKABA, Dokumen Sistem Mutu
berbasis Keamanan Pangan,Pendaftaran Pangan Olahan yang Baik, Sertifikasi Penerapan
Cara Pengolahan Pangan yang Baik, Pendaftaran Produk Obat Tradisional, dan Cara

Pembuatan Obat Tradisional yan g Baik.

Tahun 2023 kegiatan Siaran Keliling bersama Pemda Propinsi Jabar, Gubernur Jabar,
Ketua PKK Jabar, di Kabupaten Cirebon, Kota Banjar, Kabupaten Sumedang dan
Kabupaten Bandung. Kegiatan sarling melaksanakan KIE kepada komunitas pasar,

posyandu, paud, dan Se kolah Mengah Kejuruan.

Balai Besar POM di Bandung memperluas komunikasi, informasi dan edukasi dengan
membentuk dan dilantiknya SAKA POM Kota Bandung, Saka POM Kabupaten Garut dan
SAKA POM Kabupaten Bandung. SAKA POM hadir dan mengikuti berkemah di Bumi
Perkemahan Kiara Payung Jatinangor kabupaten Sumedang dengan tema peran SAKA
SAKO se Jawa Barat pada November 2023.

Komunikasi, informasi dan edukasi rutin dilaksanakan melalui website Balai Besar POM
di Bandung, talkshow, media sosial antara lain instagram, facebook , twitter, IG Live.

dengan jumlah topik 418 , seperti dapat dilihat pada  Tabel 15C

No Bulan Jumlah Topik
1 Januari 32
2 Februari 27
3 Maret 45
4 April 36
5 Mei 32
6 Juni 27
7 Juli 40
8 Agustus 38
9 September 41

10 Oktober 33

11 November 36

12 Desember 31

JUMLAH 418
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SOSIALISASI PEMBERDAYAAN MASYARAKAT MELALUI KIE
OBAT DAN MAKANAN

Masyarakat memerlukan informasi yang luas dan benar tentang obat, obat tradisional,
kosmetik dan produk komplemen serta pangan dan bahan berbahaya, sehingga dalam
menggunakan produk tersebut diperoleh manfaat yang optimal. Salah satu upaya agar
masyarakat dapat menerima informasi tersebut, dilaksanakan kegiatan Komunikasi
Informasi dan Edukasi. Tahun 2023 kegiatan penyuluhan langsung kepada masyarakat
dengan pemaparan materi dari anggota Komisi IX DPR RI, Balai Besar POM di Bandung,
Kegiatan KIE ini dila ksanakan sebanyak 161 (seratus enam puluh satu ) titik.
Pelaksanaan kegiatan sosialisasi pemberdayaan masyarakat melalui KIE Obat dan
Makanan Balai Besar POM di Bandung, dimulai bulan Januari 2023 sampai dengan

Desember 2023, di beberapa Kota / Kabupate n wilayah Jawa Barat.

Pelaksaan kegiatan sosialisasi pemberdayaan masyarakat melaui KIE Obat dan Makanan

tersebar di beberapa Kota / Kabupaten di Jawa Barat yaitu :
1 Kota Depok

1 Kota Bekasi

1 Kabupaten Bekasi

1 Kabupaten Karawang

1 Kabupaten Purwakarta
1 Kota Sukabumi

I Kabupaten Sukabumi

1 Kabupaten Subang.

i Kabupaten Sumedang.
1 Kabupaten Majalengka.
1 Kabupaten Tasikmalaya
i Kota Tasikmalaya

1 Kabupaten Garut
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Metode yang digunakan KIE dengan presentasi dari narasumber atau pengajar yang
dilanjutkan dengan diskusi dan tanya jawab. Pemateri tokoh masyarakat anggota Komisi
IX DPR RI, serta Balai Besar POM di Bandung.

Materi terdiri dari :

1 Keamanan Obat dan Keamanan Pangan

1 KIE Pangan

1 KIE Kosmetik

1 CekKLIK ; BPOM MObile

1 KIE Obat

1 KIE Pencegahan pemberantasan dan penyalahgunaan dan peredaran gelap narkotika
1 Stunting dan Keamanan Pangan.

UNIT LAYANAN INFORMASI / PENGADUAN KONSUMEN
(ULPK)

LAYANAN INFORMASI

Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK) berupaya memenuhi kebutuhan masyarakat
akan informasi yang benar dan jujur serta pemecahan masalah pengaduan yang
menyangkut berbagai hal produk obat, makanan, kosmetik, obat tradisional, suplemen
makanan, dan perbekalan kesehatan rumah tangga (PKRT) secara cepat, tepat dan akurat.
Pengaduan konsumen merupakan gambaran kepedulian konsumen akan keamanan
produk Obat dan Makanan yang akan dikonsumsinya. Kepedulian adalah bentuk
tingginya kesadaran dan meningkatnya pengetahuan masyarak at akan perlunya jaminan
keamanan, mutu dan kemanfaatan produk yang akan dikonsumsinya. Pengaduan
konsumen penting bagi Balai Besar POM di Bandung sebagai informasi yang dapat segera

ditindaklanjuti.

Sampai akhir tahun 2023, ULPK BBPOM di Bandung telah menerima pengaduan dan

permintaan informasi sebanyak 2950 (dua ribu Sembilan ratus lima puluh ) permintaan
informasi/pengaduan, 24 (sembilan belas) diantaranya berupa pengaduan yang
membutuhkan tindak lanjut dari subtansi lain . Permintaan layanan informasi terbanyak

terkait komoditi pangan.
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Penyampaian permintaan informasi/pengaduan paling banyak dilakukan melalui
whatsapp 1870 layanan (63%) diikuti oleh  tatap muka langsung, aplikasi lain

(telekonsultasi), media sosial, email, dan telepon.

Jumlah pengaduan/permintaan informasi berdasarkan penggolongan konsumen

berdasarkan profesi bisa dilihat di Tabel 17. Serta gambar berikut.

Grafik Jumlah Layanan Berdasarkan Mekanisme Menjawab
Tahun 2023

2%[_1%

1%
0%
\ 0%
N 0%
\_2%
0%
0%
= E-mail = Langsung = Telepon
FAX = Surat = SMS
= Media Sosial = Mobile = Kotak Saran
= Whatsapp m Aplikasi Lain ( telekonsultasi )

Jenis permintaan informasi/pengaduan di Balai Besar POM di Bandung sebagian besar
tentang legalitas proses pendaftaran. Dilihat dari profesi penanya, yang paling tinggi
adalah karyawan 1678 (56.88%).

Jumlah pengaduan/permintaan informasi berdasarkan penggolongan konsumen

berdasarkan profesi bisa dilihat di Tabel 17.
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Grafik Jumlah Layanan Berdasarkan Jenis Pekerjaan Tahun

2023
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Jumlah permintaan informasi/pengaduan setiap bulan selama 2023, sebagai gambar

berikut:
Grafik Jumlah Permintaan informasi dan Pengaduan
Diterima Selama Tahun 2023
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Gambar 96 Rekapitulasi Layanan Informasi dan Pengaduan Konsumen
MONITORING DAN EVALUASI PENGADUAN MASYARAKAT

Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK) Balai Besar POM di Bandung pada tahun

2023 telah melayani pengaduan masyarakat baik pengaduan secara langsung ke Balai
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Besar POM di Bandung maupun pengaduan melalui Badan POM. Pengaduan langsung

yang diterima oleh Balai Besar POM di Bandung dapat melalui tatap muka, telepon, email,

chat WhatsApp Kabayan, telekonsultasi dan media sosial Balai Besar POM di Bandung.

Jika pen gaduan diterima oleh Badan POM akan diteruskan ke Unit Teknis di lingkungan
Badan POM (Balai Besar POM/Balai POM/Loka POM) di seluruh Indonesia, termasuk

Balai Besar POM di Bandung melalui suatu aplikasi yang disebut dengan Simpel (Sistem

Pelaporan Layanan ) dan Sistem Pengelolaan Pengaduan Pelayanan Publik Nasional (SP4N)

- Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online Rakyat (LAPOR) atau sering disingkat dengan
SP4N LAPOR. Rujukan dari Badan POM diterima oleh Balai Besar POM di Bandung dan

selanjutnya dirujuk ke s

ubstansi terkait (Infokom, Pemeriksaan, Penindakan, Pengujian

dan Tata Usaha). Hasil tindak lanjut Pengaduan kemudian dilaporkan ke Badan POM
melalui Simpel ataupun SP4N LAPOR.

Balai Besar POM di Bandung pada tahun 2023 menerima sejumlah 37 (tiga puluh tujuh)

yang ditindaklanjuti oleh Balai Besar POM di Bandung
dapat dilihat pada tabel

-tabel berikut.

, fincian pengaduan yang diterima

No

Bulan

Pengaduan Masyarakat

Pengaduan
langsung ke Balai
Besar POM di

Pengaduan
melalui Badan
POM

Pengaduan
melalui SP4N
Lapor

Jumlah

Bandung

Januari

Februari

Maret
April
Mei

Juni
Juli

Agustus

O] O N|O| O | W[ N|

September
Oktober
November
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Pengaduan masyarakat yang langsung diterima Balai Besar POM di Bandung sebanyak
24 (dua puluh empat) pengaduan. Pengaduan diterima dari berbagai media baik secara
tatap muka langsung, chat WA Kabayan, telekonsultasi si Iteung dan aplikasi lain/ media

sosial Balai Besar POM di Bandung.
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Bulan

Bandung

Pengaduan langsung ke Balai Besar POM di

Jumlah

Tatap
muka

Wa
Kabayan

Telekonsultasi
Si lteung

Aplikasi lain/
Media Sosial

Januari

Februari

Maret

April

Mei

Juni

Juli

Agustus
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Pengaduan masyarakat yang

langsung diterima Balai Besar POM di Bandung sebanyak

23 (dua puluh tiga ) pengaduan. Pengaduan diterima dengan berbagai komoditas baik

obat, pangan, kosmetik maupun obat tradisional.

No Bulan Pengaduan langsung ke Balai Besar POM di Bandung Jumlah
Obat Pangan | Kosmetik oT Psikotropika
1 | Januari 0 0 1 0 0 1
2 | Februari 2 1 1 1 1 6
3 | Maret 0 3 0 1 0 4
4 | April 0 0 0 0 0 0
5 | Mei 0 1 0 0 0 1
6 | Juni 0 0 1 0 0 1
7 | Juli 1 0 0 0 0 1
8 | Agustus 1 0 0 0 0 1
9 | September 0 3 2 0 0 5
10 | Oktober 0 2 0 0 0 2
11 | November 0 1 0 0 0 1
12 | Desember 0 0 0 0 0 0
Total 4 11 5 2 1 23

Pengaduan masyarakat yang dirujuk Badan POM melalui SIMPEL ke Balai Besar POM di

Bandung sebanyak 13 (tiga belas) pengaduan. Pengaduan diterima dengan berbagai

komoditas baik obat, pangan, kosmetik maupun obat tradisional.
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Pengaduan rujukan Badan POM melalui SIMPEL
No Bulan yang ditindaklanjuti Balai Besar POM di Bandung Jumlah
Obat Pangan Kosmetik oT Psikotropika
1 Januari 0 0 0 0 0 0
2 Februari 0 0 0 0 0 0
3 Maret 2 1 1 0 0 4
4 April 0 0 0 0 0 0
5 Mei 0 1 0 0 0 1
6 Juni 0 0 1 0 0 1
7 Juli 0 0 0 1 0 1
8 Agustus 0 0 1 0 0 1
9 September 0 0 0 0 0 0
10 | Oktober 1 1 0 0 0 2
11 | November 0 0 0 0 0 0
12 | Desember 0 2 1 0 0 3
Total 3 5 4 1 0 13

Pengaduan masyarakat yang dirujuk Badan POM melalui SPAN LAPOR ke Balai Besar
POM di Bandung sebanyak 1 (satu) pengaduan. Pengaduan diterima dengan berbagai

komoditas baik obat, pangan, kosmetik, obat tradisional maupun psikotropika.

Pengaduan rujukan Badan POM melalui SP4N
LAPOR yang ditindaklanjuti Balai Besar POM di
Bandung Jumlah
Obat Pangan Kosmetik
Januari 0 0
Februari
Maret
April
Mei
Juni
Juli
Agustus
September
Oktober
November
Desember
Total

Z
o

Bulan Jumlah

O
|

Psikotropika
0

el =
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OO |0|0O|0|0O|0|0|O0|0|o|Oo|o
oO|Oo|Oo|O|0o|O|o|o|o|o|o|o
RP|O|O|I0O|0|0O|0|0|k|O|O0|0|0O

Pengaduan yang diterima oleh Balai Besar POM di Bandung baik secara langsung maupun
yang dirujuk melalui Simpel maupun SP4N Lapor dilakukan tindaklanjut dengan
membuat formulir rujukan ke subtansi terkait. Waktu penyelesaian (Service Level
Agreement/SLA) sejak pengaduan diterima berdasarkan Permenpan RB nomor 62 tahun
2018 tentang Pedoman Sistem Pengaduan Pelayanan Publik Nasional adalah sebagai
berikut :
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a. Permintaan informasi dan pengaduan yang berisifat normatif maksimal diselesaikan
dalam 5 (lima) hari kerja;

b. Pengaduan vyang tidak berkadar pengawasan dan/atau tidak memerlukan
pemeriksaan lapangan selambat  -lambatnya diselesaikan dalam 14 (empat belas) hari
kerja;

c. Pengaduan yang berkadar pengawasan dan memerlukan pemeriksaan lapangan

selambat -lambatnya diselesaikan dalam 60 (enam puluh) hari kerja.
Berdasarkan hal tersebut diatas maka dapat disampaikan:

a. Pada tahun 2023 Balai Besar POM di Bandung menerima pengaduan masyarakat
sebanyak 37 (empat puluh tiga) pengaduan yang terdiri dari 23 (dua puluh tiga)
pengaduan atau 62,16 % diterima secara langsung oleh Balai Besar POM di Bandung,
13 (tiga belas) pengad uan atau 35,14 % merupakan pengaduan yang berasal dari
Badan POM dirujuk ke Balai Besar POM di Bandung melalui aplikasi Simpel, dan 1
(satu) pengaduan atau 2,70 % merupakan pengaduan yang berasal dari Badan POM

dirujuk ke Balai Besar POM di Bandung mel alui aplikasi SP4N Lapor.

b. Pengaduan yang diterima oleh Balai Besar POM di Bandung ada yang merupakan
pengaduan yang berkadar pengawasan sehingga waktu mutu baku penyelesaian
rujukan tersebut maksimal 60 hari kerja dan ada permintaan informasi dan pengaduan

yang berisifat normatif maksimal diselesaikan dalam 5 (lima) hari kerja.

c. Sampai dengan akhir 2023 terdapat 35 (tiga puluh lima) atau 94,59 % dari 37 (tiga
puluh tujuh) pengaduan di tahun 2023 yang tindak lanjutnya telah diselesaikan oleh
Balai Besar POM di Bandung. Pengaduan tersebut dirujuk ke subtansi Pemeriksaan
atau Penin dakan, ataupun keduanya dan telah diselesaikan ditahun 2023. Ada 2 (dua)
pengaduan atau 5,41 % yang ditindaklanjuti di tahun 2024, dikarenakan pengaduan
tersebut masuk di akhir tahun 2023.

Setiap bulan dikirimkan monitoring pengaduan ke masing -masing subtansi terkait dan

penanggungjawab pengaduan melalui email.

c. Berdasarkan tabel 2, Pengaduan Masyarakat langsung ke Balai Besar POM di Bandung
Tahun 2023 berdasarkan media pengaduannya, secara tatap muka sebanyak 2 (dua)
pengaduan, chat WhatsApp Kabayan sebanyak 15 (lima belas) pengaduan,
telekonsultasi sebanyak 1 (  satu) pengaduan dan media sosial/aplikasi lain sebanyak

6 (enam) pengaduan.

Secara keseluruhan, layanan pengaduan dapat dilihat pada tabel 1 6B dan gambar berikut.
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LAYANAN PENGADUAN
Balai Besar POM Di Bandung
Tahun 2023

Rujukan Badan POM melalui
SP4AN LAPOR

2.7%
Balai Besar POM di
Bandung

62,16 %
Rujukan Badan POM melalui
SIMPEL

35,14 %

PERSENTASE PENYELESAIAN PENGADUAN
Balai Besar POM Di Bandung
Tahun 2023

Dalam proses tindaklanjut,
di tahun 2024

0
5, 41 % Selesai ditindaklanjut
tahun 2023

94,59 %
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Pengaduan Berdasarkan
Media pengaduan

Asal Balai Besar POM di Bandung

>
-4

LAYANAN PENGADUAN
Balai Besar POM Di Bandung
Tahun 2023

Balai Besar di Rujukan Badan
Bandung POM
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Presentanse jumlah pengaduan
berdasarkan komoditas 2023

Psikotropika *

. Obat Tradisional
&, 8,11 %

—

Kosmetik
Y

2,70 %

“l
e
Obat 2*°

21,62 %

Pangan Olahan

43,24 %

Gambar 97 Rekapitulasi Layanan Pengaduan Konsumen

HASIL SURVEY KEPUASAN MASYARAKAT

1. PELAKSANA SKM

Survei Kepuasan Masyarakat Tahun 2023 pada Balai Besar POM di Bandung dengan
membentuk tim pelaksana kegiatan Survei Kepuasan Masyarakat (sebagaimana

terlampir).
2. METODE PENGUMPULAN DATA

Pelaksanaan SKM menggunakan kuesioner manual dan aplikasi SAPA APIP yang
disebarkan kepada pengguna layanan. Kuesioner terdiri atas 11 (sebelas) pertanyaan yang
mencakup 9 unsur pengukuran kepuasan masyarakat terhadap pelayanan yang diterima
berdasarkan Pe raturan Menteri PAN dan RB Nomor 14 Tahun 2017 tentang Pedoman
Survei Kepuasan Masyarakat Unit Penyelenggara Pelayanan Publik. Kesembilan unsur

yang ditanyakan dalam kuesioner SKM Balai Besar POM di Bandung yaitu:

1. Persyaratan : Persyaratan adalah syarat yang harus dipenuhi dalam pengurusan suatu

jenis pelayanan, baik persyaratan teknis maupun administratif.
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2. Sistem, mekanisme dan prosedur : Prosedur adalah tata cara pelayanan yang

dibakukan bagi pemberi dan penerima pelayanan, termasuk pengaduan.

3. Waktu penyelesaian : Waktu pelayanan adalah jangka waktu yang diperlukan untuk

menyelesaikan seluruh proses pelayanan dari setiap jenis pelayanan.

4. Biaya/ tarif : Biaya/ tarif adalah informasi ongkos yang dikenakan kepada penerima
layanan dalam mengurus dan/atau memperoleh pelayanan dari penyelenggara yang

besarnya ditetapkan berdasarkan kesepakatan antara penyelenggara dan masyarakat.

5. Produk spesifikasi jenis pelayanan : Produk spesifikasi jenis pelayanan adalah hasil
pelayanan yang diberikan dan diterima sesuai dengan ketentuan yang telah
ditetapkan. Produk pelayanan ini merupakan hasil dari setiap spesifikasi jenis

pelayanan.

6. Kompetensi pelaksana : Kompetensi pelaksana adalah kemampuan yang harus

dimiliki oleh pelaksana meliputi pengetahuan, keahlian, ketrampilan dan pengalaman.

7. Perilaku pelaksana : Perilaku Pelaksana adalah sikap petugas dalam memberikan

pelayanan.

8. Penanganan pengaduan, saran dan masukan : Penanganan pengaduan, saran dan

masukan, adalah tata cara pelaksanaan penanganan pengaduan dan tindak lanjut.

9. Sarana dan prasarana : Sarana adalah segala sesuatu yang dapat dipakai sebagai alat
dalam mencapai maksud dan tujuan. Prasarana adalah segala sesuatu yang
merupakan penunjang utama terselenggaranya suatu proses (usaha, pembangunan,
proyek). Sarana dig unakan untuk benda yang bergerak (komputer, mesin) dan

prasarana untuk benda yang tidak bergerak (gedung).
3. LOKASI PENGUMPULAN DATA

Lokasi dan waktu pengumpulan data dilakukan secara offine dan online dilakukan di
lokasi unit pelayanan dan tautan langsung ke aplikasi SAPA  APIP
https://tinyurl.com/YanblikBBPOMBandung pada waktu jam layanan maupun di luar

jam layanan, serta pengisian kuesioner dilakukan sendiri oleh responden sebagai

penerima layanan.

4. WAKTU PELAKSANAAN SKM
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Survei dilakukan secara periodik per tahun dan pelaksanaan survei kepuasan masyarakat

memerlukan waktu selama 6 (enam) bulan dengan rincian sebagai berikut:

No. Kegiatan Waktu Pelaksanaan Jumlah Hari Kerja
1. Persiapan Februari -April 2023 54
2. Pengumpula  Data/Pengisisan 08 Mei -31 Juli 2023 54
Kuesioner
3. Pengolahan Data dan Analisis Minggu Il Mei s.d 67
Minggu Il Agustus
2023
4. Pelaporan Minggu Il Agustus s.d. 20
Minggu 1l September
2023

5. PENENTUAN JUMLAH RESPONDEN

Dalam penentuan jumlah responden, terlebih dahulu menghitung jumlah populasi
penerima layanan pada periode sebelumnya dari setiap jenis layanan Balai Besar POM di
Bandung. Selanjutnya, dari jumlah populasi tersebut dilakukan perhitungan berdasarkan
tabel K rejcie and Morgan sesuai Permen PAN dan RB nomor 14 tahun 2017 sehingga
didapatkan jumlah minimum sampel yang akan dijadikan sebagai responden. Berikut

jumlah populasi dan sampel Balai Besar POM di Bandung tahun 2023:

Target Jumlah
Populasi Resppnden
. Jumlah Minimal Target
Penerima . -
. Populasi (dihitung responden
No Jenis Pelayanan Layanan dal
Tahun alam 3 berdasarkan setelah
bulan formula penyesuaian
2022 .
Krejcie &
Morgan)

1 Izin  penerapan cara 73 19 18 24

produksi pangan olahan

yang baik
2 Sertifikasi cara distribusi 20 5 5 5

obat yang baik
3 Sertifikat pemenuhan 10 3 3 3

aspek cara pembuatan

kosmetika yang baik

secara bertahap

golongan A
4 Sertifikat pemenuhan 11 3 3 3

aspek cara pembuatan

kosmetika yang baik

golongan B
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Target Jumlah
Populasi Resppnden
. Jumlah Minimal Target
Penerima . .
. Populasi (dihitung responden
No Jenis Pelayanan Layanan
Tahun dalam 3 berdasarkan setelah
2022 bulan form_ula penyesuaian
Krejcie &
Morgan)

5 Pengujian Obat dan 34 9 9 11

Makanan
6 Pengaduan masyarakat 2091 523 222 223

dan informasi Obat dan

Makanan
7 Sertifikat pemenuhan 26 7 7 7

aspek cara pembuatan

obat tradisional yang

baik secara bertahap.
8 Rekomendasi sebagai | 22 6 6 7

pemohon notifikasi

kosmetika
9 Surat keterangan ekspor 10 3 3 3

Obat dan Makanan
Jumlah 2297 578 276 286

6. JUMLAH RESPONDEN SKM

Berdasarkan hasil pengumpulan data, jumlah responden penerima layanan yang

diperoleh yaitu 242 orang responden, dengan rincian sebagai berikut :

No KARAKTERISTIK INDIKATOR JUMLAH PERSENTASE

1 JENIS KELAMIN Laki laki 146 51,05 %
Perempuan 140 48,95 %

2 PENDIDIKAN SMA sederajat 56 19,58 %
D1/D2/D3 30 10,49 %
D4/S1 158 55,24 %
S2/Profesi/S3 42 14,69 %

3 PEKERJAAN Wiraswasta 98 34,27 %
Pegawai swasta 111 38,81 %
ASN/PNS/Polri 14 4,90 %
Perusahaan jasa 6 2,10 %
kepengurusan kepabeaan
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No KARAKTERISTIK INDIKATOR JUMLAH PERSENTASE

Lainnya (Pegawai 57 19,93 %
BUMD/BUMN 3);
Pelajar/Mahasiswa  (36);
Penelitidosen (1) dan

Lainnya (17))

4 USIA (25 tahun 67 23,43 %
26-30 tahun 61 21,33 %
31-35 tahun 40 13,99 %
36-40 tahun 42 14,69 %
™1 tahun 76 26,57 %

7. INDEKS KEPUASAN MASYARAKAT (UNIT LAYANAN DAN
PER UNSUR LAYANAN)

Pengolahan data SKM menggunakan aplikasi https://sapaapip.pom.go.id/

dan diperoleh hasil sebagai berikut :

Nilai
Jenis SKM
Ul u2 U3 U4 us U6 u7 us U9 per

Layanan Layana

Izin 91,67 93,06 91,67 94,44 94,44 95,83 97,92 94,44 93,06 94,06
penerapan
cara
produksi
pangan
olahan yang
baik

Sertifikasi 86,67 86,67 87,78 86,67 86,67 90,00 93,33 90,00 90,00 88,64
cara

distribusi

obat yang
baik

Sertifikat 100,0 94,44 94,44 94,44 100,0 100,0 100,0 100,0 94,44 97,53
pemenuhan 0 0 0 0 0
aspek cara
pembuatan
kosmetika

yang baik

secara
bertahap
golongan A

D srsvgpmgnin §10) tpomaentong X spomtonang [ Bein Sonsr 708 & Bundong LKL ~4281-9900-833

> bangga ovoriooms e
BerAKHLAK Jmeicyani UBIGEGS: s/ _‘



https://sapaapip.pom.go.id/

Nilai
SKM
Ul U2 u3 u4 us U6 u7 us uo per
Layana

Jenis
Layanan

Sertifikat 94,44 94,44 94,44 94,44 94,44 94,44 100,0 94,44 94,44 95,06
pemenuhan 0
aspek cara
pembuatan
kosmetika

yang baik
golongan B

Pengujian 96,97 95,45 97,47 98,48 98,48 96,97 95,45 96,97 93,94 96,69
Obat dan
Makanan

Pengaduan 89,39 90,58 91,48 90,51 90,66 93,35 95,37 93,20 90,88 91,71
masyarakat
dan
informasi
Obat dan
Makanan

Sertifikat 90,48 95,24 93,65 95,24 95,24 95,24 97,62 95,24 92,86 94,53
pemenuhan
aspek cara
pembuatan

obat
tradisional
yang baik
secara
bertahap.

Rekomenda 83,33 85,71 89,68 92,86 85,71 97,62 100,0 92,86 83,33 90,12
si sebagai 0
pemohon
notifikasi
kosmetika

Surat 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,00
keterangan 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ekspor Obat
dan
Makanan

Unsur Pelayanan 2022 2023 Naik/Turun

Ul Persyaratan 90.98 89.98 -1,00

u2 Sistem, Mekanisme, dan Prosedur 90.08 91.08 +1,00

U3 Waktu Penyelesaian 91.83 91.82 -0,01

U4 Biaya/Tarif 91.32 91.43 +0,11

U5 Produk Spesifikasi Jenis 91.67 91.43 -0,24
Pelayanan

U6 Kompetensi Pelaksana 94.15 93.94 -0,21
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Unsur Pelayanan 2022 2023 Naik/Turun
u7 Perilaku Pelaksana 95.80 95.86 +0,06
us Penanganan Pengaduan, Saran 94.01 93.59 -0,42

dan Masukan
U9 Sarana dan Prasarana 91.53 91.20 -0,33
Nilai SKM Unit Layanan 92,37 92.26 -0,11
Keterangan
Nilai Interval Mutu Pelayanan Kinerja Unit Pelayanan
Konversi

25,00 664,99 D Tidak Baik

65,00 0 76,60 C Kurang Baik

76,61 - 88,30 B Baik

88,31 4 100,00 A Sangat Baik

Perbandingan Nilai SKM 2022 dan 2023

97 95.895.86
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3.94
32 b3.59
gg 0108 91.891.82 0139143 91.6%1 43 9153y, 5
91 89 98 90.08
90
89 I I
88
87
2 & fS‘ \.’b <° <° &’ <
*’b{b (.\\‘7 \Q/‘;b ’b\& ‘.—;\\\ \’S@ \’Séo (\Qéb ";b‘
G ° £ & & X 2 & @
<® Nl & © &~ & & N &
& N ()6 \.Q’Q NG o
\%@ &Q\’{_ QC & QQ} '25@
S %06‘ (_)q}
m 2022 m 2023
Gambar 98 Perbandingan Nilai SKM
8. ANALISIS PERMASALAHAN/KELEMAHAN DAN

KELEBIHAN UNSUR LAYANAN
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Berdasarkan hasil SKM tahun 2023, telah dilakukan analisis penyebab
permasalahan/kekurangan dari unsur pelayanan dalam rangka perbaikan kualitas
pelayanan publik maupun pengambilan kebijakan dan disusun rencana tindak lanjut
perbaikan. Pembahasan rencana aksi tindak lanjut hasil SKM dilakukan melalui rapat

interna | pada tanggal 13 September 2023. Ada pula pembahasan hasil SKM pada Forum
Konsultasi Publik (FKP) Standar Pelayanan Publik bersama perwakilan pengguna layanan

pada tanggal 31 Juli 2023 dan Rapat Tinjauan Manajemen (RTM) pada tanggal 05 Juli

2023.

Rencana tindak lanjut perbaikan hasil SKM dituangkan dalam tabel berikut

Berdasarkan hasil rekapitulasi saran/kritik serta pengaduan yang masuk melalui
berbagai kanal aduan yang telah disediakan, diperoleh beberapa aduan yang menjadi

perhatian dan perlu dibuatkan rencana tindak lanjut yaitu sebagai berikut :

Unsur
layanan .
No Jenis Layanan dengan Penyebab Rencalna_ tindak Timeline Pen_anggung
nilai anjut jawab
terendah

1 | Izin penerapan Waktu Timeline Melakukan sosialisasi November Tim
cara produksi Penyelesaian | penerbitan timeline evaluasi Izin 2023 Sertifikasi
pangan olahan Sertifikat tidak Penerapan CPPOB.
yang baik sesuai dengan

yang
diharapkan
oleh
pelanggan.

2 | Sertifikasi cara Sistem, Kurangnya Melakukan sosialisasi November Tim
distribusi  obat Mekanisme, sosialisasi Sistem, Mekanisme, 2023 Sertifikasi
yang baik dan Sistem, dan Prosedur

Prosedur. Mekanisme, Sertifikasi Cara
dan Prosedur Distribusi Obat yang
Sertifikasi Baik.
Cara
Distribusi
Obat yang
Baik.

Untuk membandingkan indeks kinerja unit pelayanan secara berkala atau melihat
perubahan tingkat kepuasan masyarakat dalam menerima pelayanan publik diperlukan
survei secara periodik dan berkesinambungan. Hasil analisis survei dipergunakan untuk
melakukan evaluas i kepuasan masyarakat terhadap layanan yang diberikan, sebagai
bahan pengambilan kebijakan terkait pelayanan publik serta melihat kecenderungan
(tren) layanan publik yang telah diberikan penyelenggara kepada masyarakat serta kinerja
dari penyelenggara pela yanan publik. Tren tingkat kepuasan penerima layanan Balai

Besar Pengawas Obat dan Makanan di Bandung dapat dilihat melalui grafik berikut:
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Nilai SKMBalai Besar POM di Bandung
Tahun 2@0-2023

94 93.27
92.37 92.26

92 =

90
88
86
84
82

Tahun 2020 Tahun 2021 Tahun 2022 Tahun 2023

Gambar 99 Tren Nilai SKM
9. KESIMPULAN PENILAIAN SKM

Berdasarkan grafik di atas pada tahun 2023, ada peningkatan nilai SKM dibandingkan

tahun 2020 yaitu 85,91 menjadi 93,26. Pada tahun 2023 ada penurunan nilai SKM
dibandingkan tahun 2022 yaitu 92,37 menjadi 92,26 sehingga diperlukan adanya
peningkatan ki nerja penyelenggaraan pelayanan publik Balai Besar POM di Bandung.
Namun capaian nilai SKM tahun 2023 sebesar 92,26 masih di atas target nilai SKM Balai

Besar POM di Bandung sebesar 91,00. Sedangkan tiga unsur layanan dengan nilai
tertinggi yaitu a. Peri laku Pelaksana; b. Kompetensi Pelaksana dan c. Penanganan

Pengaduan, Saran dan Masukan.
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BAB |V PENUTUP

MASALAH

Dalam pelaksanaan kegiatan Pengawasan mutu, keamanan dan kemanfaatan Obat dan
Makanan, serta pemberdayaan masyarakat di Jawa Barat tahun 202 3, tersebut dapat

diidentifikasi permasalahan yang dihadapi sebagai berikut:
1. INPUT:

Sumber Daya Sarana dan Prasarana, khususnya Bangunan, Alat Pengolah Data,
Jaringan Internet dan Fasilitas Penunjang Ruangan, termasuk layanan pemeliharaan

sarana prasarana masih masih belum optimal.

Untuk Alat Laboratorium masih belum memenuhi standar yang ditetapkan, misalnya
masih adanya antrian pemakaian Alat Laboratorium dan masih adanya gap

pemenuhan Standar Alat Laboratorium.

Proses Pengadaan Barang dan Jasa juga masih perlu dioptimalkan, khususnya pada

proses perencanaan serta waktu pelaksanaanya

Kuantitas Sumber Daya Manusia (SDM), berdasarkan Analisis Beban Kerja serta
cakupan pengawasan dalam jumlah sarana produksi, distribusi dan kasus obat dan

makanan yang ada di Provinsi Jawa Barat belum optimal.

Selain itu, berdasarkan Pemetaan Kompetensi, masih terdapat GAP (kesenjangan)
terhadap standar kompetensi yang telah ditetapkan , walaupun terus ditindaklanjuti

dengan pemetaan dan pengembangan kompetensi seluruh pegawai .

Keterbatasan SDM dengan pengetahuan atas Teknologi Informasi dan Komunikasi
yang tinggi, sehubungan tingginya komunikasi secara daring serta kesiapan dalam

Pengawasan distribusi online Obat dan Makanan, maupun tindak pelanggarannya.
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2. PROSES

FUNGSI PENGUJIAN:

Pemenuhan target pengujian sesuai rencana pelaksanaan masih belum optimal ,
disebabkan beberapa hal seperti keterbatasan alat -alat tertentu, sehingga terjadi

antrian pemakaian alat, misalnya timbangan, HPLC, GCMS dan Microwave

Masih belum optimalnya proses perencanan dan pelaksanaan Pengadaan Barang dan
Jasa di laboratorium  sehingga diperlukan koordinasi yang baik antar fungsi , misalnya
dalam pengadan bahan penyelenggaraan laboratorium dan dalam pemeliharaan dan

perbaikan alat rusak

Masih belum optimal pelaporan melalui aplikasi SIPT sehubungan belum tersedianya

parameter uji dalam master data.
FUNGSI PEMERIKSAAN :

Masih belum optimalnya kegiatan sampling dalam rangka regionalisasi, antara lain:

a. Terjadi kesalahan pengiriman sampel obat untuk pengujian dasar/spesifik pada
pengujian mikrobiologi karena pemahaman terhadap Pedoman Sampling dan Juknis

Regionalisasi Lab masih kurang

b. Kesulitan pengiriman produk CCP, karena tidak semua kota terlayani oleh ekspedisi
yang menyediakan fasilitas utk CCP; Harus melakukan validasi pengiriman,
sementara sarana dan prasarana untuk proses validasi belum tersedia (Coolbox,

thermometer terkalibras i, peralatan packing)

c. Terbatasnya SDM petugas sampling dan kompleksitas pembagian petugas
menyebabkan beberapa sampel diterima melebihi tanggal kesepakatan (paling lambat

tgl 15 setiap bulan) dan beberapa melebihi timeline pengiriman (5 Hari Kerja)

d. Penatalaksanaan Packing sampel dilaksanakan oleh personel bagian Inspeksi , sebagai

tugas yang memerlukan alokasi waktu tambahan.

Keterbatasan sediaan sampel pada sarana acak yang telah ditentukan sehingga

dilakukan penyesuaian dilapangan untuk memenuhi capaian target sampling

Sediaan kosmetik acak klaim menggelapkan kulit tidak terdapat di peredaran sehingga

tidak terdapat capaian untuk jelnis kosmetik tersebut
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Sampling obat kelas terapi anti neoplastik, di peredaran hanya terdapat di beberapa

sarana yang menyediakan obat  anti neoplastik dan harga sampel yang cukup mahal,
kemampuan uji balai region belum se mua jenis obat antine oplastik bisa diuji sehingga
pada akhir tahun BPOM pusat melakukan revisi renlak untuk kelas terapi

antineoplastik sesuai dengan kemampuan balai

Terdapat beberapa kriteria sampel yang sulit diperoleh di peredaran dan beberapa
klaim yang merk dan jumlah terbatas di peredaran sehingga pada akhir tahun
dilakukan Permohonan Perubahan Proporsi Target Sampling Obat Tradisional dan

Supelem Kesehatan .

Anggaran terkait belanja sampel dan trip untuk perjalanan sampling masih menjadi
kendala, karena untuk belanja sampel terutama mendekati ahir tahun dengan
terbatasnya sisa anggaran belanja, beberapa penyesuaian diperlukan untuk

memastikan target maupun kualitas tugas dapat dicapai.

FUNGSI PENINDAKAN

KENDALA INTERNAL

a. Sarana dan prasarana
- Belum lengkapnya sarana prasarana  untuk menguiji obat palsu.
- Luas gudang belum optimal untuk pengelolaan barang bukti sesuai standar.

- Masih belum optimal anggaran untuk proses penyidikan yang dilaksanakan seiring

makin kompleksnya lingkup pengawasan
b. Sumber Daya Manusia

- Kurangnya pengetahuan atas sistem internet, untuk mengetahui sumber penjualan

secara on line.

- Petugas yang melaksanakan kegiatan intelijen dengan penyidikan adalah petugas yang

sama sehingga mudah dikenali pada saat melaksanakan kegiatan intelijen.

KENDALA EKSTERNAL

a. Tersangka

- Ancaman dan intimidasi sehingga membahayakan penyidik dan keluarga.
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- Masih belum optimal mitigasi risiko terjadinya tersangka atau saksi melarikan diri

sehingga sulit menetapkan tersangka
b. Pihak Ketiga

Saksi korban jarang ada yang melapor atau sulit menemukan saksi korban karena efek

mengkonsumsi pangan atau efek penggunaan sediaan farmasi tidak langsung dirasakan.
d. Modus Operandi

- Semakin maraknya penjualan produk secara on line tanpa mencantumkan alamat

sehingga menyulitkan penelusuran.

- Penyimpanan formalin dilakukan ditempat tersembunyi, sehingga menyulitkan
pencarian alat bukti. Selain itu hasil saat pengujian menggunakan test kit dilapangan
ada potensi berbeda dengan hasil pengujian di laboratorium Balai apabila tidak

dilaksanakan oleh petugas yang kompeten.
e. Masyarakat

- Kurangnya peran aktif masyarakat karena tingkat kesadaran hukum yang masih
rendah, masyarakat masih kurang memahami dampak buruk dari penggunaan
produk sediaan farmasi dan pangan yang tidak memenuhi syarat sehingga

mempengaruhi kelancaran dalam melakukan p enyidikan.

- Sebagian masyarakat mendukung kegiatan pelanggaran karena kondisi sosial

ekonomi.
f. Peraturan

Kewenangan PPNS dalam peraturan masih terbatas.
FUNGSI INFOKOM

Masih belum optimalnya sarana penunjang Layanan Publik, misalnya koneksi

jaringan internet yang tidak stabil

Masih belum optimalnya pengelolaan pelaksanaan kegiatan yang telah direncanakan,
misalnya pada program  Kegiatan Komunikasi , Informasi dan Edukasi bersama tokoh
masyarakat , karena diperlukan penyesuaian terhadap perubahan jadwal rutin yang

telah disusun
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Masih diperlukan pengembangan kompetensi seluruh staf terhadap pengelolaan

Informasi Publik dan Informasi Publik Dikecualikan , agar memastikan keterbukaan
informasi publik terlaksana dan saat yang bersamaan informasi yang sifat terbatas

juga dapat diamankan.
3. STRATEGI TINDAK LANJUT:

Sebagai tindak lanjut menghadapi masalah tersebut, BBPOM di Bandung mengupayakan
hal -hal sebgai berikut:

Percepatan pelaksanaan pengadaan barang dan jasa untuk layanan sarana prasarana.

Peningkatan kompetensi dan jumlah sumber daya manusia, khususnya inspektur
Balai Besar POM di Bandung sehingga dapat meningkatkan cakupan pengawasan

sarana produksi dan distribusi Obat dan Makanan.

Perencanaan yang lebih matang pada saat penyusunan anggaran, serta usulan belanja

modal sarana prasarna, diantaranya usulan anggaran n+1

Pembuatan jadwal untuk proses pengujian dan penggunaan alat uji yang lebih tepat,

sehingga lebih efisien dan efektif.

Usulan Perubahan Proporsi Target Sampling Obat Tradisional dan Sup lemen
Kesehatan Tahun 2023 ke Badan POM,

Koordinasi lintas sektor terus dilaksanakan sehingga pengawasan Obat dan Makanan

dapat dilaksanakan secara lebih komprehensif

Meningkatkan koordinasi dengan stakeholder terkait, dalam rangka Pengawasan Obat

dan Makanan
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KESIMPULAN

Selama tahun 202 3 telah dilaksanakan kegiatan pengawasan obat dan makanan oleh

BBPOM di Bandung dan dapat disimpulkan hal -hal sebagai berikut :
1. Sampling dan Penguijian :

Produk Obat dan NAPZA, sampel yang disampel dan diuji parameter kimia sebanyak
730 sampel, untuk Pengujian Mikrobiologi, diuji sejumlah 55 sampel, dengan

keseluruhan sejumlah 718 sampel Memenuhi Syarat (MS)

Sebagai catatan tambahan, Pada tahun 202 3 sistem regionalisasi laboratorium tetap
dilaksanakan secara konsisten . Balai Besar POM di Bandung tergabung ke dalam
Region 3 bersama dengan Balai Besar POM di Jakarta, Balai Besar POM di Yogyakarta,

Balai Besar POM di Semarang, Balai Besar POM di Serang, Loka POM di Bogor, Loka

POM di Tasikmalaya, Loka POM di Tangerang, Lo ka POM di Surakarta, Loka POM di

Banyumas .

Selain Pengujian Rutin juga dilaksanakan pengujian lain, antara lain sampel uji pihak
ke-3, kasus penyidikan, sampel uji profisiensi, sampel uji kolaborasi, sampel uji

banding, dan sampel verifikasi metode analisis.

Balai Besar PPOM di Bandung juga menerima dan menerima sampel NAPPZA pro

justicia sebanyak 995 sampel  sebagai bentuk layanan uji pihak ke -3.

Produk Obat Tradisional, sampel yang disampel dan diuji parameter kimia sebanyak
546 sampel, Untuk Pengujian Mikrobiologi, sampel yang diuji sejumlah 439, dengan

hasil keseluruhan 490 sampel MS.

Selain Pengujian Rutin juga dilaksanakan pengujian lain, antara lain sampel uji pihak
ke-3 dari UMKM, sampel uji profisiensi, sampel uji kolaborasi, sampel uji banding, dan

sampel verifikasi metode analisis.

Produk Obat Kuasi, sampel yang disampel dan diuji parameter kimia dan mikrobiologi

sebanyak 36 sampel . Hasil pengujian menunjukkan 34 sampel MS .

Suplemen Kesehatan, sampel yang disampel dan diuji parameter kimia sebanyak 145
sampel. Untuk Pengujian Mikrobiologi, sampel yang diuji sejumlah 121 sampel. Hasil

pengujian keseluruhan sejumlah 490 sampel MS
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Selain Pengujian Rutin juga dilaksanakan pengujian lain, antara lain sampel uji

profisiensi, sampel uji kolaborasi, sampel uji banding, dan sampel verifikasi metode

analisis.
Kosmetika, sampel yang disampel dan diuji parameter kimia sebanyak 1444 sampel.
Untuk Untuk Pengujian Mikrobiologi, sampel yang diuji sejumlah 76 4 sampel , dengan

sejumlah 759 sampel Memenuhi Syarat.

Selain Pengujian Rutin juga dilaksanakan pengujian lain, antara lain sampel uiji
profisiensi, sampel uji kolaborasi, sampel uji banding, dan sampel verifikasi metode

analisis.

Pangan, sampel yang disampel dan diuji parameter kimia sebanyak 2.476 sampel, Dari
hasil pengujian sampel pangan tahun 2022 yang disampling secara acak, masih
ditemukan penggunaan bahan kimia yang dilarang untuk pangan dan penggunaan

bahan tambahan pangan yang kadarnya tidak sesuai peraturan. Selain Pengujian
Rutin juga dilaksanakan pengujian lain, antara lain sampel kasus Pelaksanaan
Operasi Intelejen (POI), sampel kasus Pelaksanaan Operasi Penindakan (POP), sampel

pihak 3, uji profisiensi, uji kolaborasi , verifikasi metoda analisis, dan pemantauan

pemabhit formalin.

2. Pengawasan Sarana Produksi Obat dan Makanan yang telah dilaksanakan antara
lain, 54 kali inspeksi terhadap sarana industri farmasi; 4 4 sarana
IOT/IEBA/UKOT/UMOT, 13 sarana produk suplemen Kesehatan, 52 sarana produksi

kosmetik, serta 215 sarana produksi pangan MD dan 38 sarana PIRT.

Masih ditemukan sarana produksi yang dinyatakan tidak memenuhi ketentuan.
Untuk tindak lanjut oleh Balai Besar POM di Bandung adalah melaporkan hasil

pengawasan kepada Badan POM untuk diproses sesuai ketentuan.

3. Pengawasan Sarana Distribusi Obat dan Makanan yang telah dilaksanakan,
pemeriksaan sarana distribusi dan pelayanan kesehatan yang terdiri atas: PBF 97
sarana, Apotek 109 sarana, Toko Obat (TO) 46 sarana, Gudang Farmasi 20 sarana,
Rumah Sakit (RS/RSB) 114 sarana, Puskesmas 92 sarana, Klinik 101 sarana ; 150
sarana distribusi OT, 173 sarana suplemen Kesehatan, 214 sarana kosmetik, serta

342 sarana distribusi pangan.

Masih ditemukan sarana produksi yang dinyatakan tidak memenuhi ketentuan.
Untuk tindak lanjut oleh Balai Besar POM di Bandung adalah melaporkan hasil

pengawasan kepada Badan POM untuk diproses sesuai ketentuan.
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4. Sertifikasi, pada tahun 2023 sejumlah 335 sarana diperiksa, yang terdiri atas jenis
pemeriksaaan CPOTB, Kosmetik Produksi, Kosmetik Distribusi (Penotifikasi
Kosmetik), Pangan (MD) (Menengah Besar), Pangan (MD) (UMK), Pendampingan Pusat,
Pendampingan UMKM Kosmetik, Pend  ampingan UMKM OT, Pendampingan UMKM
Pangan CPO.

5. Penyidikan Obat dan Makanan , dari hasil pemetaan rawan kasus di Jawa Barat
adalah sebanyak 24 data di wilayah Balai Besar POM di Bandung. Kemudian
berdasarkan proses operasi intelijen ditemukan sarana yang terindikasi melakukan
pelanggaran dibidang obat dan makanan  yang terdiridariobat 5 data kasus kosmetik,

8 kasus obat, 7 kasus obat tradisional dan 4 kasus pangan.

BBPOM di Bandung berhasil menangani 1 5 perkara yang terindikasi melakukan

pelanggaran di bidang obat dan makanan

6. LayananPublik, Sampai akhirtahun 202 3, ULPK BBPOM di Bandung telah menerima

pengaduan dan permintaan informasi sebanyak 3.154 (tiga ribu seratus lima puluh
empat) permintaan informasi/pengaduan, 19 ( sembilan belas) diantaranya berupa
pengaduan yang membutuhkan tindak lanjut dari bidang lain. Layanan permintaan
informasi  terbanyak terkait komoditi pangan. Penyampaian  permintaan
informasi/pengaduan paling banyak dilakukan melalui whatsapp 1827 layanan
(57,93%) diikuti oleh tatap muka langsung, aplikasi lain, telepon, email, dan media
sosial.

Pelaksanaan pelayanan publik di Balai Besar POM di Bandung, secara umum

mencerminkan tingkat kualitas yang Baik dengan nilai SKM 92,37 .

7. Pemberdayaan Komunitas, Tahun 202 3 kegiatan penyuluhan langsung kepada
masyarakat dengan pemaparan materi dari anggota Komisi IX DPR RI, Balai Besar
POM di Bandung, Kegiatan KIE dilaksanakan sebanyak 118 titik. Pelaksanaan
kegiatan sosialisasi pemberdayaan masyarakat melalui KIE Obat dan Makanan Balai
Besar POM di Bandung, dimulai bulan Maret 202 3 sampai dengan Desember 202 3, di

beberapa Kota / Kabupaten di Jawa Barat.
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SARAN

Berdasarkan Permasalahan yang telah dipaparkan, berikut adalah saran:
1. Pemenuhan Sumber Daya Sarana dan Prasarana sesuai standar dan kebutuhan.

Perlu penambahan jumlah alat pengolah data (komputer dan printer) sehingga

penyelesaian laporan dan administrasi dapat lebih cepat.
Mengusulkan penambahan luas lahan untuk pengembangan luasan kantor.

2. Mengusulkan penambahan SDM dan peningkatan kompetensi SDM untuk

meningkatkan cakupan pengawasan.

3. Penerapan metode uji yang sesuai dengan peraturan dan peningkatan dukungan

teknis dan manajemen terhadap kegiatan Pengujian Laboratorium

4. Peningkatan Koordinasi dengan Badan POM serta stakeholder terhadap penerapan
serta Bimbingan Teknis terhadap Peraturan/ Pedoman/ Acuan yang digunakan dalam

kegiatan Pengawasan Obat dan Makanan.
5. Peningkatan Penerapan Kegiatan Penyidikan yang profesional dan akuntabel

6. Peningkatan koordinasi serta komunikasi dengan stakeholder dalam menghadapi

kendala kegiatan Pengawasan Obat dan Makanan

7. Meningkatkan koordinasi dengan Lintas Sektor (Dinas Kesehatan Kabupaten/
Kota/Propinsi, Disperindag, Dinas Ketahanan Pangan dll) untuk meningkatkan

effektivitas atas pengawasan
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TABEL 1A SAMPLING DAN

PENGUJIAN RUTIN OBAT DAN MAKANAN

194

Jumiah TMS MS
umial
Target 1 Sampel
" Metode Tahun. Jumlah Diperiksa
No Komoditi Samplin Nama UPT Satuan Sesuai Samplin dan Diuii TIE/ Penauiian
piing Pedoman ping Sesu aJi llegal/ Rusak | Kedaluwarsa g*J Total
Sampling Standar Palsu
1 2 3 4 5 6 7 8=13+14 9 10 11 12 13= 14
9+10+11+12
1 Obat Targeted | Balai Besar sampel 146 146 146 2 2 144
POM di
Bandung
Random | Balai Besar sampel 584 584 584 10 10 574
POM di
Bandung
2 Obat Targeted | Balai Besar sampel 164 164 164 24 24 140
Tradisional POM di
Bandung
Random | Balai Besar sampel 382 382 382 32 32 350
POM di
Bandung
3 Obat Targeted | Balai Besar sampel 11 11 11 0 0 11
Kuasi POM di
Bandung
Random | Balai Besar sampel 25 25 25 2 2 23
POM di
Bandung
4 Suplemen Targeted | Balai Besar sampel 44 44 44 1 1 43
Kesehatan POM di
Bandung
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Jumiah T™MS MS
umial
Target 1 Sampel
" Metode Tahun. Jumlah Diperiksa
No Komoditi : Nama UPT Satuan Sesuai . - TIE/ "
Sampling Sampling dan Diuji Pengujian
Pedoman Sesuai llegal/ Rusak | Kedaluwarsa . Total
Sampling Standar Palsu
Random | Balai Besar sampel 101 101 101 2 2 99
POM di
Bandung
5 Kosmetik Targeted | Balai Besar sampel 0 0
POM di
Bandung
Random | Balai Besar sampel 0 0
POM di
Bandung
6 Pangan Targeted | Balai Besar sampel 0 0
POM di
Bandung
Random | Balai Besar sampel 0 0
POM di
Bandung
7 Pangan Targeted | Balai sampel 0 0
Fortifikasi BesarPOM di
Bandung
8 Rokok Targeted | Balai sampel 0 0
BesarPOM di
Bandung
TOTAL TARGETED Balai Besar sampel 365 365 365 0 0 0 27 27 338
POM di

Bandung
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Sumiah T™S MS
umial
T_IeErgg]et 1 Sampel
" Metode anhun Jumlah Diperiksa
No Komoditi : Nama UPT Satuan Sesuai . - TIE/ "
Sampling Sampling dan Diuji Pengujian
Pedon_1an Sesuai llegal/ Rusak | Kedaluwarsa . Total
Sampling Standar Palsu
TOTAL RANDOM Balai Besar sampel 1092 1092 1092 0 0 0 46 46 1046
POM di
Bandung
TOTAL sampel 1457 1457 1457 0 0 0 73 73 1384
Keterangan :
1. * Penguijian termasuk penandaan, kecuali pangan targeted dan pangan fortifikasi hasil penandaan tidak mempengaruhi kesimpul an akhir

sampel

2. Pengisian penandaan secara lengkap dapat diisi pada tabel 11




TABEL 1B SAMPLING DAN PENGUJIAN NON RUTIN OBAT DAN MAKANAN
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Penindakan (POP)

No Komoditi Nama UPT Jenis Pengujian Satuan Jumiah Jumlah Sa.m.pel TMS MS
Sampel Yang Diuiji
1 2 3 4 5 6 7=8+9 8 9
1 Obat * Balai Besar POM di Bandung sampel 0 0 0 0
Loka POM di Bogor Pelaksanaan Operasi sampel 1 1 1 0
Intelijen (POI)
Loka POM di Tasikmalaya sampel 0 0 0 0
2 Obat Balai Besar POM di Bandung Pelaksanaan Operasi sampel 8 8 8 0
Tradisional Penindakan (POP)
Pelaksanaan Operasi sampel 4 4 4 0
Intelijen (POI)
Loka POM di Bogor Pelaksanaan Operasi sampel 28 28 19 9
Penindakan (POP)
Loka POM di Tasikmalaya Pelaksanaan Operasi sampel 3 3 0 3
Penindakan (POP)
Swasta sampel 7 7 0 7
3 Suplemen Balai Besar POM di Bandung sampel 0 0 0 0
Kesehatan
Loka POM sampel 0 0 0 0
4 Kosmetik Balai Besar POM di Bandung Pelaksanaan Operasi sampel 13 13 4 9
Penindakan (POP)
Inspeksi sampel 2 2 0 2
Loka POM di Tasikmalaya Pelaksanaan Operasi sampel 3 3 2 1
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No Komoditi Nama UPT Jenis Pengujian Satuan JSL:;\TT:SZI Jur:w(l:r:lgSSirSj?el TMS MS
1 2 3 4 5 6 7=8+9 8 9
5 Pangan Balai Besar POM di Bandung Pelaksanaan Operasi sampel 65 65 27 38
Penindakan (POP)
Pihak Ketiga sampel 49 49 3 46
Lain -lain sampel 95 95 0 95
sampel
Total Balai Besar POM di Bandung sampel 92 92 43 49
Loka POM di Bogor sampel 29 29 20 9
Loka POM di Tasikmalaya sampel 6 6 2 4
Swasta sampel 7 7 0 7
TOTAL sampel 134 134 65 69




TABEL 1C SAMPLING DAN PENGUJIAN SEDERHANA OBAT DAN MAKANAN DENGAN RAPID
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TEST KIT
No Komoditi Nama UPT Satuan Jumlah Sampel Jumiah SaDTJ?ieI Yang TMS MS
1 2 3 4 5 6=7+8 7 8
1 Obat Balai Besar POM di Bandung sampel 0 0 0 0
2 Pangan Balai Besar POM di Bandung sampel 819 53 766 819
TOTAL sampel 772 67 705 772




TABEL 1D SAMPEL PENGUJIAN SESUAI REGIONALISASI LABORATORIUM

200

Jumlah Sampel

Jumlah Sampel

No Nama UPT (UPTisr%lgSo?;Rpglgion) Komoditi Satuan Regionglisgsi yang Regionaligqgi Yang MS TMS
Diterima Diuji
1 3 4 2 5 6 7=8+9 8 9
1 Balai Balai Besar POM di Bandung Obat sampel 212 212 208 4
BesarPOM
di Bandung
Obat Tradisional sampel 0 0 0 0
Obat Kuasi sampel 0 0 0 0
Suplemen sampel 0 0 0 0
Kesehatan
Kosmetik sampel 143 143 143 0
Balai Besar POM di Jakarta Pangan sampel 55 55 35 20
Balai Besar POM di Yogyakarta Pangan sampel 33 33 17 16
Balai Besar POM di Semarang Pangan sampel 0 0 0 0
Balai Besar POM di Serang Pangan sampel 5 9 2 3
LOKA POM di Tangerang Pangan sampel 2 2 2 0
LOKA POM di Bogor Obat sampel 33 33 33 0
LOKA POM di Tasikmalaya Obat sampel 30 30 30 0
Balai Besar POM di Jakarta Obat sampel 163 163 163 0
Balai Besar POM di Serang Obat sampel 70 70 70 0




201

Asal Sampel

Jumlah Sampel

Jumlah Sampel

No Nama UPT (UPT Anggota Region) Komoditi Satuan Regionf_ilisgsi yang Regionalis_a_si Yang MS TMS
Diterima Diuji
1 3 4 2 5 6 7=8+9 8 9
Balai Besar POM di Yogyakarta Obat sampel 147 147 146 1
Balai Besar POM di Semarang Obat sampel 123 123 123 0
LOKA POM di Tangerang Obat sampel 16 16 16 0
Loka POM di Banyumas Obat sampel 10 10 10 0
LOKA POM di Surakarta Obat sampel 8 8 8 0
Total sampel 1100 1100 1074 26




TABEL 2A HASIL PENGUJIAN OBAT MENURUT PARAMETER UJI

202

HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
1 Fisika :
dPemerian 828 828 0
dpH 43 42 1
dWaktu hancur 5 5 0
dDisolusi 587 586 1
dVolume injeksi dalam wadah 23 23 0
dlsi minimum 0 0 0
dKeseragaman Bobot 185 185 0
2 Kimia :
dldentifikasi 828 828 0
dPenetapan kadar zat aktif 840 839 1
dLain -lain 479 477 2
JUMLAH 3818 3813 5




TABEL 2B HASIL PENGUJIAN OBAT TRADISIONAL MENURUT PARAMETER UJI
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Hasil Uji
No Parameter Uji Jumlah
MS T™MS

1 Fisika :

dKadar Air 667 658 9

dBobot Jenis 7 7 0

dKeseragaman Bobot 21 21 0

dWaktu hancur 18 18 0
2 dVolume terpindahkan 1 1 0

dpH 1 1 0

Kimia :

d Cemaran logam berat 0

d Kadar etanol dan methanol 0

d Zat tambahan yang diizinkan (Pewarna, pengawet dan Pemanis buatan ) 0

d Bahan kimia obat 0

Cemaran residu pelarut

d Lain -lain (sebutkan) 0

TOTAL 715 706 9
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TABEL 2 C HASIL PENGUJIAN OBAT KUASI MENURUT PARAMETER UJI
Hasil Uji
No Parameter Uji Jumlah
MS T™MS

Fisika :

d Kadar Air 17 17 0
Kimia :

d Identifikasi/PK Asam Salisilat 33 33 0
d Identifikasi Metil Salisilat 33 33 0
d Ident/ PK Pengawet (Asam Benzoat) 1 1 0
d Ident/ PK Pengawet (Asam Sorbat) 1 1 0
d Ident/ PK Pengawet (Butil Paraben) 1 1 0
d Ident/ PK Pengawet (Etil Paraben) 1 1 0
d Ident/ PK Pengawet (Metil Paraben) 1 1 0
d Ident/ PK Pengawet (Propil Paraben) 1 1 0
TOTAL 89 89 0




TABEL 2 D HASIL PENGUJIAN SUPLEMEN KESEHATAN MENURUT PARAMETER UJI
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Hasil Uji
No Parameter Uji Jumlah

MS TMS
Fisika :
d Kadar Air 162 160 2
d Bobot Jenis 5 5 0
d Keseragaman Bobot 7 7 0
d Waktu hancur 7 7 0
Kimia :
Uji BKO
d Identifikasi Allopurinol 8 8 0
d Identifikasi Amfetamin Sulfat 9 9 0
d Identifikasi Antalgin 8 8 0
d Identifikasi Asam mefenamat 8 8 0
d Identifikasi Betametason 8 8 0
d Identifikasi Bisakodil 9 9 0
d Identifikasi Clenbuterol 1 1 0
d Identifikasi Deksametason 9 9 0
d Identifikasi Fenfluramin HCI 9 9 0
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Hasil Uji
No Parameter Uji Jumlah
MS TMS
d Identifikasi Fenilbutazon 8 8 0
d lIdentifikasi Fenolftalein 9 9 0
d Identifikasi Furosemid 9 9 0
d Identifikasi Glibenklamida 3 3 0
d Identifikasi Glikazid 3 3 0
d Identifikasi Glimepirid 3 3 0
d Identifikasi Glipizid 3 3 0
d Identifikasi Glukosamin 8 8 0
d ldentifikasi Hidroklortiazid (HCT) 9 9 0
d Identifikasi Ibuprofen 8 8 0
d Identifikasi Vitamin C 1 1 0
d Identifikasi Indometasin 8 8 0
d lIdentifikasi Ketoprofen 8 8 0
d Identifikasi Klorpropamid 3 3 0
d Identifikasi Kofein 61 61 0
d Identifikasi Meloxicam HCI 8 8 0
d Identifikasi Metformin HCI 3 3 0
d Identifikasi Metil Prednisolon 8 8 0
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Hasil Uji
No Parameter Uji Jumlah
MS TMS
d Identifikasi Metil Testosteron 7 7 0
d Identifikasi Metronidazol 14 14 0
d Identifikasi Na Liotironin 1 1 0
d Identifikasi Naproxen sodium 8 8 0
d Identifikasi Natrium diklofenak 8 8 0
d Identifikasi Orlistat 9 9 0
d Identifikasi Parasetamol 78 78 0
d Identifikasi Piroksikam 8 8 0
d Identifikasi Prednisolon 8 8 0
d Identifikasi Prednison 9 9 0
d Identifikasi Progesteron 15 15 0
d Identifikasi Sibutramin HCI 9 9 0
d Identifikasi Sildenafil Sitrat 6 6 0
d Identifikasi Siproheptadin HCI 1 1 0
d Identifikasi Tadalafil 6 6 0
d Identifikasi Tolbutamid 3 3 0
d Identifikasi Vardenafil 6 6 0
d Identifikasi Vitamin B1 15 15 0
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Hasil Uji
No Parameter Uji Jumlah
MS T™MS

d Identifikasi Vitamin B3 15 15 0
d Identifikasi Vitamin B6 14 14 0
d Identifikasi Vitamin C 54 54 0
d Identifikasi Yohimbin HCI 6 6 0
Kadar bahan Tambahan

d lIdent/ PK Aspartam 1 1 0
d lIdent/ PK Pengawet (Asam Benzoat) 30 30 0
d Ident/ PK Pengawet (Asam Sorbat) 30 30 0
d lIdent/ PK Pengawet (Butil Paraben) 30 30 0
d Ident/ PK Pengawet (Etil Paraben) 30 30 0
d Ident/ PK Pengawet (Metil Paraben) 30 30 0
d Ident/ PK Pengawet (Propil Paraben) 30 30 0
Kadar bahan Aktif

d PK Dletilen Glikol 23 23 0
d PK Etilen Glikol 23 23 0
d PK Kofein 17 16 1




Hasil Uji

No Parameter Uji Jumlah
MS TMS

d PK Vitamin B1, B6 90 90 0
d PK Vitamin C 89 89 0
d PK Vitamin A Asetat, A Palmitat, Retinol 11 11 0
Cemaran residu pelarut

d PK Metanol 3 3 0
d PK Etanol 3 3 0
d DNA 1 1 0
JUMLAH 1154 1151 3




TABEL 2 E HASIL PENGUJIAN KOSMETIK MENURUT PARAMETER UJI
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HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
Fisika :
a pH 0
d Kadar air 0
d Kadar abu 0
d Keseragaman bobot/isi 0
d Lain -lain (sebutkan) 0
Kimia :
Identifikasi Pewarna Dilarang 4094 4094
Identifikasi Bahan Dilarang 1640 1640
PK Logam 1313 1313
PK Bahan Diizinkan dengan pembatasan 869 869
PK Metanol 975 973 2
Identifikasi Steroid 695 695
Identifikasi Logam 541 541
PK Pengawet 374 374




HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
Identifikasi Pengawet 134 134
Identifikasi Metanol 7 6 1
TOTAL 10642 10639 3




TABEL 2F HASIL PENGUJIAN PANGAN MENURUT PARAMETER UJI
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HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
Fisika :
a. pH 120 120 0
b. Indeks bias 0 0 0
c. Kadar abu 0 0 0
d. Kadar air 150 148 2
e. Padatan total 0 0 0
f. Lain -lain (sebutkan) 0 0 0
Kimia :
a. PK. Lemak 30 30 0
b. PK. Protein 40 39 1
c. PK. Vitamin 92 91 1
d. PK.Mineral (Ca, Zn, Na, K, P, Fe, Mg) 65 63 2
e. PK. Gula 0 0 0
f. PK. Karbohidrat 0 0 0
g. PK. Mikotoksin 134 132 2




HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH

MS T™MS

1 2 3=4+5 4 5
h. PK. pemanis buatan 1437 1415 22

i. PK. Pengawet 1185 1162 23

j- PK. Kloramfenikol 54 54 0

k. PK. Sianida 0 0 0

I. PK. Hidroksi metil furfural 48 9 39

m. PK. sulfur dioksida 0 0 0

n. PK. Kesadahan 0 0 0

0. PK. zat organic 1 1 0

p. PK. Senyawa (NO2, NO3,CN, CI2) 19 19 0

g. PK. Kofein 14 12 2

r. PK. Theina 0 0 0

s. PK. etanol & methanol 22 21 1

t. PK. natrium klorida 85 85 0

u. PK. kalium iodat 85 62 23

v. Penetapan bilangan asam, iodium dan peroksida 108 107 1

w. Pewarna Sintetik 304 304 0

x. ldentifikasi histamine 28 28 0




HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
y. ldentifikasi boraks 511 498 13
z. Cemaran logam 1319 1318 1
aa. Residu pestisida 0 0 0
ab. Identifikasi arsen 124 124 0
ac. Identifikasi formalin 403 351 52
Amonium 1 1 0
Asam Folat 25 24 1
Asam Sitrat 2 1 1
Asam Asetat 3 3 0
Auramin 87 87 0
Bahan Kering Tanpa Lemak 17 17 0
Benzo[a]pyrene 25 25 0
Bobot tuntas 1 1 0
BPA 57 53 4
Dietilen Gliklol 35 35 0
DNA Porcine 3 3 0
Enzim diastase 28 21 7
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HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
Etilen Glikol 35 35 0
Identifikasi Garam Fe 25 25 0
Identifikasi Metanil Yellow 288 288 0
Identifikasi Tartrazin 62 61 1
Identifikasi Nitrit 47 46 1
Identifikasi Rhodamin B 340 313 27
Identifikasi Sianida 124 124 0
Identifikasi Vardalafil 2 2 0
Identifikasi Tadalafil 2 2 0
Identifikasi Sildenafil 2 2 0
Kadar Boraks 14 14 0
Kadar Formalin 55 55 0
Kadar Kuning FCF 57 53 4
Kadar Pewarna Sintetik 101 101 0
Keasaman 1 1 0
3-MCPD 56 56 0
Sudan | 3 3 0




HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH

MS T™MS

1 2 3=4+5 4 5

Sudan Il 3 3 0

Sudan 111 3 3 0

Sulfat 2 2 0

Sulfit 73 71 2

Surfaktan 2 2 0

TBHQ 53 53 0

Total PAH 25 25 0

Zat terlarut 1 1 0
TOTAL 8038 7805 233




TABEL 2G HASIL PENGUJIAN MIKROBIOLOGI MENURUT PARAMETER UJI
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HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5
1 Obat :
dALT 1 1 0
d Uji batas cemaran 0 0 0
d Uji Sterilitas 66 65 1
d Uji Potensi 0 0 0
d Uji Koefisien Fenol 0 0 0
d Bebas Escherichia coli 0 0 0
d Escherichia coli 1 1 0
d Salmonella sp 1 1 0
d Salmonella aureus 0 0 0
d Pseudomonas aeruginosa 0 0 0
d Uji Steriitas 66 65 1
d Uji Endotoksin Bakteri 27 27 0
2 Obat Tradisional :
dALT 488 465 23
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HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5

d Angka Kapang 488 468 20
d Angka Khamir 488 468 20
d Escherichia coli 444 444 0
d Salmonella sp 444 444 0
d Staphylococcus aureus 44 44 0
d Pseudomonas aeruginosa 44 44 0
d Candida albicans 0 0 0
d Clostridium perfringens 444 442 2
d Clostridium tetani 0

d Bacillus anthraxis 0

A Shigella 444 444 0
MPN enterobacteriacea 444 419 25
d Lain -lain (sebutkan) 0

3 Suplemen Kesehatan :

dALT 143 143 0
d Angka Kapang 0 0 0
dAngka Khamir 0 0 0
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HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS

1 2 3=4+5 4 5
dCandida Albicans 0 0 0
dShigella 0 0 0
dStaphylococcus Aureus 55 55 0
dEscherichia Coli 143 143 0
dPseudomonas Aeruginosa 0 0 0
dSalmonella Sp 55 55 0
dFragmen DNA Babi 0 0 0
dAngka Kapang Khamir 143 143 0

4 Kosmetik :
dALT 765 759 6
d AKK 765 762 3
d Staphylococcus aureus 765 765
d Candida albicans 765 765
d Pseudomonas aeruginosa 765 765
d Lain -lain (sebutkan) 0

5 Pangan :
d ALT 31 23 8
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HASIL PENGUJIAN

NO JENIS PARAMETER UJI JUMLAH
MS T™MS
1 2 3=4+5 4 5

d ALT Pembentuk spora 0

d MPN Coliform 0

d Angka Kapang 100 84 16
d Angka Khamir 100 84 16
d Angka S. aureus 263 261 2
d Angka Clostridium perfringens 69 69

d Angka Enterococci 0

d Angka Coliform 7 2 5
d Escherichia coli (MPN) 291 275 16
d Salmonella aureus 0

d Salmonella sp 614 611 3
d Enterococci 0

d Vibrio cholerae 0

d Vibrio parahaemolyticus 0

d Clostridium perfringens 0

d Lain -lain (sebutkan) 0

TOTAL 9773 9606 167




TABEL 3A.1 JENIS BAHAN KIMIA OBAT (BKO) DALAM SAMPEL OBAT TRADISIONAL
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No Nama Obat Tradisional Nama BKO Jumlah
1 2 3 4
A Sampel Rutin
1 Membantu Memelihara Kesehatan Dan Stamina Pria Sildenafil 2
2 Membantu Meredakan Batuk, Melegakan Tenggorokan, Meredakan Salesma/ Pilek efedrin dan pseudoefedrin 2
Dan Membantu Melegakan Hidung Tersumbat - Batuk

3 Pegal linu/encok/rematik /sakit pinggang/asam urat Parasetamol 1
B Sampel Non Rutin
1 Membantu Memelihara Kesehatan Dan Stamina Pria Deksametason 1
2 Membantu Memelihara Kesehatan Dan Stamina Pria Parsetamol 16
3 Membantu Memelihara Kesehatan Dan Stamina Pria Sildenafil 27
4 Membantu Memelihara Kesehatan Dan Stamina Pria Piroksikam 1
5 Membantu Memelihara Kesehatan Dan Stamina Pria Kofein 5
6 Membantu Memelihara Kesehatan Dan Stamina Pria Tadalafil 1
C Sampel Penelurusan Kasus

TOTAL 56
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TABEL 3A.2 JENIS BAHAN AKTIF MELEBIHI PERSYARATAN DALAM SAMPEL SUPLEMEN

KESEHATAN
No Nama Suplemen Kesehatan Nama Bahan Aktif Jumlah
1 2 3 4
1 Etanol Etanol 1
2 Multivitamin Vitamin B6 1

TOTAL 2




TABEL 3B JENIS BAHAN

BERBAHAYA/DILARANG DALAM SAMPEL KOSMETIK
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No Nama Kosmetik Nama Bahan Berbahaya/Dilarang Jumlah
1 2 3 4
A Sampel Rutin
1 Pencerah Kulit Metanol 1
2 Penyegar Kulit Metanol 1
3 Wangi -wangian Metanol 3
B Sampel Non Rutin
1 Skin Care Merkuri 6
2 Skin Care Hidrokinon 10
3 Skin Care Asam Retinoat 6
4 Skin Care Mometason 1
C Sampel Penelurusan Kasus

TOTAL 28




TABEL 3C JENIS KANDUNGAN BAHAN BERBAHAYA DALAM SAMPEL PANGAN
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No Nama Produk Pangan Kandungan Bahan Berbahaya Jumlah
1 2 3 4
A Sampel Rutin

1 Manisan Rhodamin B

B Sampel Non Rutin

1 Tahu Formalin 12
2 Mie Basah Formalin 9
3 Mie Basah Formalin dan Boraks 1
C Sampel Pengujian Sederhana

1 Kerupuk Rhodamin 9
2 Terasi Rhodamin 11
3 Kudapan Rhodamin 19
4 Tutut Formalin 1
5 Tahu Formalin 5
6 Ikan Asin ikan teri Formalin 18
7 Mie Formalin dan Boraks 2
8 Mie basah Formalin 18
9 Lontong Boraks 1
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No Nama Produk Pangan Kandungan Bahan Berbahaya Jumlah
1 2 3 4
10 cimol Formalin 1
11 Bleng Boraks 10
12 minuman/es Rhodamin B 2
TOTAL 119




TABEL 4A EVALUASI UMUM PRIORITAS SAMPLING OBAT
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
SAMPLING ACAK
I ACAK JKN
1 KELAS TERAPI OBAT PENCERNAAN DAN METABOLISME 46 46 100
1 Aluminium  Hydroxide; Magnesium Hydroxide Tablet 3 3
2 Atropine Sulfate Injeksi 1 1
3 Dimenhydrinate Tablet 2 2
4 Domperidone Maleate Tablet 2 2
5 Glibenclamide Tablet 4 4
6 Gliclazide Tablet 3 3
7 Glimepiride Tablet 3 3
8 Gliquidone Tablet 2 2
9 Hyoscine Butylbromide Tablet 2 2
10 Lansoprazole Kapsul Lepas Tunda 3 3
11 Loperamide Hydrochloride Tablet 2 2
12 Metformin Hydrochloride Tablet 3 3
13 Metoclopramide Hydrochloride Tablet 3 3
14 Omeprazole Kapsul Lepas Tunda 3 3
15 Oral Rehydration Salt Serbuk Oral 1 1
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
16 Papaverine Hydrochloride Tablet 1 1
17 Prednisone Tablet 2 2
18 Ranitidine Hydrochloride Tablet 4 4
19 Zinc Sulfate Tablet 1 1
20 Zinc Sulfate Larutan Oral 1 1
2 KELAS TERAPI OBAT DARAH DAN PEMBENTUK DARAH 18 18 100
1 Acetylsalicylic Acid (80 dan 100 Mg) Tablet 3 3
2 Acetylsalicylic Acid (80 dan 100 Mg) Tablet Lepas Tunda 3 3
3 Cilostazol Tablet 2 2
4 Clopidogrel Bisulfate Tablet 2 2
5 Folic Acid Tablet 1 1
6 Mecobalamin Kapsul 2 2
7 Phytomenadione Injeksi 1 1
8 Sodium Bicarbonate Tablet 1 1
9 Tranexamic Acid Tablet 1 1
10 Tranexamic Acid Injeksi 1 1
11 Warfarin Sodium Tablet 1 1
3 KELAS TERAPI SISTEM  KARDIOVASKULAR 31 31 100
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
1 Amlodipine Besylate Tablet 3 3
2 Atorvastatin Calcium Tablet 2 2
3 Bisoprolol Fumarat Tablet 2 2
4 Candesartan Cilexetil Tablet 2 2
5 Captopril Tablet 3 3
6 Clonidine Hydrochloride Tablet 1 1
7 Diltiazem Hydrochloride Tablet 3 3
8 Furosemide Tablet 1 1
9 Gemfibrozil Kapsul 1 1
10 Hydrochlorothiazide Tablet 2 2
11 Isosorbid Dinitrat Tablet Sublingual 2 2
12 Isosorbid Dinitrat Tablet 1 1
13 Lisinopril Tablet 2 2
14 Nifedipine Tablet 3 3
15 Simvastatin Tablet 3 3
4 KELAS TERAPI DERMATOLOGIS 18 18 100
1 Acyclovir Krim 3 3
2 Betamethasone Valerate Krim 1 1
3 Clobetasol Propionate Krim 1 1
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
4 Clotrimazole Krim 1
5 Desoximetasone Krim 2
6 Gentamycin Sulfate Salep 1
7 Griseofulvin Tablet 3
8 Hydrocortisone Acetate Krim 2
9 Miconazole Nitrate Krim 1
10 Betamethasone Valerate Krim 1
11 Gentamycin Sulfate Krim 1
12 Miconazole Nitrate Krim 1
5 KELAS TERAPI SISTEM GENITO URINARI DAN HORMON SEKS 7 100
1 Levonorgestrel; Ethynil Estradiol Tablet 3
4 Norethisterone Tablet 1
5 Nystatin Tablet 2
7 Medroxy Progesterone Acetate Injeksi 1
6 KELAS TERAPI SEDIAAN HORMON SISTEMIK, TIDAK TERMASUK HORMON SEKS 9 112,5
1 Dexamethasone Tablet 3
2 Methylprednisolone Tablet 4
3 Propylthiouracil Tablet 2
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
7 KELAS TERAPI ANTI INFEKSI UMUM UNTUK PENGGUNAAN SISTEMIK 45 45 100
1 Acyclovir Tablet 4 4
2 Amoxicillin Tablet 4 4
3 Amoxicillin Trihydrate Tablet Dispersible 2 2
4 Azithromycin Tablet 2 2
5 Cefadroxil Kapsul 2 2
6 Cefadroxil Untuk Suspensi Oral 1 1
7 Cefixime Tablet 2 2
8 Cefotaxime Untuk Injeksi 3 3
9 Ceftriaxone Untuk Injeksi 3 3
10 Chloramphenicol Kapsul 1 1
11 Ciprofloxacin Tablet 3 3
12 Clindamycin Hydrochloride Kapsul 3 3
13 Ethambutol HCI Tablet 1 1
14 Isoniazid Tablet 2 2
15 Ketoconazole Tablet 5 5
16 Levofloxacin Tablet 1 1
17 Ofloxacin Tablet 2 2
18 Pyrazinamide Tablet 1 1
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
19 Rifampisin Tablet 2 2
20 Sulfamethoxazole; Trimethoprim Tablet 1 1
8 KELAS TERAPI ANTI NEOPLASTIK DAN AGEN IMUNOMODILATOR 6 6 0
1 Gemcitabine Injeksi 4 4
2 Methotrexate Injeksi 2 2
9 KELAS TERAPI SISTEM MUSKULOSKELETAL 20 20 100
1 Allopurinol Tablet 2 2
2 Diclofenac Sodium Tablet Lepas Tunda 4 4
3 Ibuprofen Tablet 3 3
4 Ketorolac Tromethamine Tablet 1 1
5 Mefenamic Acid Tablet 4 4
6 Meloxicam Tablet 1 1
7 Piroxicam Tablet 2 2
8 Piroxicam Kapsul 3 3
10 KELAS TERAPI SISTEM SYARAF PUSAT 42 42 100
1 Acetylsalicylic Acid Tablet Lepas Tunda 1 1
2 Acetylsalicylic Acid Tablet 1 1
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
3 Alprazolam Tablet 3
4 Amitriptyline Hydrochloride Tablet 3
5 Betahistine Mesilate Tablet 3
6 Carbamazepine Tablet 2
7 Chlorpromazine Hydrochloride Tablet 1
8 Clobazam Tablet 4
9 Clozapine Tablet 1
10 Diazepam Tablet 3
11 Flunarizine Hydrochloride Tablet 2
12 Fluoxetine Tablet 2
13 Gabapentin Kapsul 3
14 Haloperidol Tablet 3
15 Lidocaine Hydrochloride Injeksi 2
16 Phenobarbital Tablet 1
17 Phenytoin Sodium Kapsul 1
18 Piracetam Tablet 2
19 Risperidone Tablet 2
20 Trihexyphenidyl Hydrochloride Tablet 2
11 KELAS TERAPI ANTI PARASIT 1 100
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
1 Albendazole Tablet Kunyah 1 1
12 KELAS TERAPI SISTEM PERNAFASAN 39 39 100
1 Acetylcysteine Granula 1 1
2 Ambroxol Hydrochloride Tablet 1 1
3 Aminophylline Injeksi 1 1
4 Aminophylline Tablet 2 2
5 Aminophylline Injeksi 1 1
6 Cetirizine Hydrochloride Tablet 2 2
7 Cetirizine Hydrochloride Tablet 1 1
8 Cetirizine Hydrochloride Larutan Oral 1 1
9 Chlorpheniramine Maleate Tablet 2 2
10 Chlorpheniramine  Maleate; Paracetamol;  Phenylpropanolamine Tablet 2 2
Hydrochloride
11 Codeine Phosphate Tablet 4 4
12 Cyproheptadine Hydrochloride Tablet 2 2
13 Diphenhydramine Hydrochloride Injeksi 1 1
14 Guaifenesin Tablet 4 4
15 Loratadine Tablet 3 3
16 Paracetamol, Chlorpheniramine Maleate; Dextromethorphan; Tablet 2 2

Phenylpropanolamine Hydrochloride
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
17 Pseudoephedrine Hydrochloride;triprolidine Hydrochloride Tablet 2 2
18 Salbutamol Sulfate Tablet 4 4
19 Terbutaline Sulfate Tablet 2 2
20 Theophylline Kapsul 1 1
13 KELAS TERAPI ORGAN SENSORIK 7 7 100
1 Naphazoline Hydrochloride Tetes Mata 2 2
2 Acetazolamide Tablet 2 2
3 Timolol Maleate Tetes Mata 1 1
4 Tetrahydrozoline Hydrochloride Tetes Mata 1 1
5 Chloramphenicol Tetes Mata 1 1
14 KELAS TERAPI LAIN -LAIN 3 3 100
1 Sterile Water For Injection Injeksi 2 2
2 Cangkang Kapsul Kapsul 1 1
1 ACAK NON JKN
1 KELAS TERAPI OBAT PENCERNAAN DAN METABOLISME 48 48 100
1 Acetylsalicylic Acid; Caffeine; Paracetamol Tablet 2 2
2 Aluminium Hydroxide; Magnesium Carbonate Tablet 1 1
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
3 Bisacodyl Supositoria 1
4 Cimetidine Tablet 2
5 Dimenhydrinate Tablet 4
6 Domperidone Maleate Tablet 2
7 Famotidine Tablet 1
8 Glibenclamide Tablet 1
9 Glibenclamide; Metformin Hydrochloride Tablet Salut Selaput 3
10 Gliclazide Tablet 2
11 Glimepiride Tablet 2
12 Gliquidone Tablet 3
13 Hyoscine Butylbromide Tablet 2
14 Lansoprazole Kapsul Lepas Tunda 2
15 Loperamide Hydrochloride Tablet 3
16 Metformin Hydrochloride Tablet 1
17 Metformin Hydrochloride Tablet Lepas Tunda 2
18 Metformin Hydrochloride; Glimepiride Tablet 1
19 Metoclopramide Hydrochloride Tablet 2
20 Omeprazole Kapsul Lepas Tunda 2
21 Ondansetron Hydrochloride Injeksi 2
22 Ondansetron Hydrochloride Tablet 2
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
23 Oral Rehydration Salt Serbuk Oral 2 2
24 Papaverine Hydrochloride Tablet 1 1
25 Prednisone Tablet 1 1
26 Zinc Sulfate Tablet 1 1
2 KELAS TERAPI OBAT DARAH DAN PEMBENTUK DARAH 18 18 100
1 Acetylsalicylic Acid (80 dan 100 Mg) Tablet Lepas Tunda 1 1
2 Acetylsalicylic Acid (80 dan 100 Mg) Tablet 2 2
3 Cilostazol Tablet 3 3
4 Clopidogrel Bisulfate Tablet 1 1
5 Folic Acid Tablet 1 1
6 Mecobalamin Kapsul 3 3
7 Phytomenadione Injeksi 1 1
8 Sodium Bicarbonate Tablet 1 1
9 Sodium Chloride Injeksi 1 1
10 Tranexamic Acid Tablet 4 4
3 KELAS TERAPI SISTEM KARDIOVASKULAR 33 33 100
1 Amiodarone Hydrochloride Injeksi 1 1
2 Amiodarone Hydrochloride Tablet 1 1
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
3 Atorvastatin Calcium Tablet 3 3
4 Bisoprolol Fumarat Tablet 1 1
5 Candesartan Cilexetil Tablet 3 3
6 Clonidine Hydrochloride Tablet 3 3
7 Diltiazem Hydrochloride Tablet 1 1
8 Fenofibrate Kapsul 3 3
9 Furosemide Tablet 3 3
10 Furosemide Injeksi 2 2
11 Hydrochlorothiazide Tablet 1 1
12 Isosorbid Dinitrat Tablet 1 1
13 Isosorbid Dinitrat Tablet Sublingual 4 4
14 Isoxsuprine Hydrochloride Tablet 1 1
15 Metildopa Tablet 2 2
16 Simvastatin Tablet 1 1
17 Spironolactone Tablet 2 2
4 KELAS TERAPI DERMATOLOGIS 18 18 100
1 Betamethasone Dipropionate Krim 2 2
2 Clobetasol Propionate Krim 2 2
3 Desoximetasone Krim 2 2
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No. Jenis Sampel (sesuai prioritas sampling) Rencana Tahunan Realisasi % Pencapaian
1 2 3 4 5=(4/3 x 100%)
Fluocinolone Acetonide Krim 1 1
Gentamycin Sulfate Salep 4 4
Griseofulvin Tablet 2 2
Hydrocortisone Acetate Krim 2 2
Ketoconazole Krim 2 2
Miconazole Nitrate Krim 1 1
KELAS TERAPI SISTEM GENITO URINARI DAN HORMON SEKS 7 7 100
Norethisterone Tablet 4 4
Medroxy Progesterone Acetate Injeksi 1 1
Finasterid Tablet 2 2
KELAS TERAPI SEDIAAN HORMON SISTEMIK, TIDAK TERMASUK HORMON SEKS 8 8 100
Dexamethasone Sodium Phosphate Injeksi 4 4
Triamcinolone Tablet 2 2
Methylprednisolone Tablet 1 1
Propylthiouracil Tablet 1 1
KELAS TERAPI ANTI INFEKSI UMUM UNTUK PENGGUNAAN SISTEMIK 45 45 100
Amoxicillin Kapsul 3 3
































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































