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((ATA PENGANTAO l

Assalamu’alaikum Warahmatullahi Wabarakatuh.

Puji syukur senantiasa kami panjatkan ke hadirat Tuhan

Yang Maha Kuasa atas segala rahmat dan petunjuk-Nya
sehingga Laporan Tahunan Balai POM Jember Tahun 2023 ‘

dapat diselesaikan. Laporan tahunan ini merupakan salah satu

bentuk pertanggungjawaban pelaksanaan tugas pengawasan

AT Obat dan Makanan serta sebagai cerminan pelaksanaan
/\ @ | anggaran yang efektif, transparan dan akuntabel dalam
menjalankan tugas dan fungsi Balai POM di Jember.
| i J Balai POM di Jember selalu memberikan pelayanan
prima bagi masyarakat melalui berbagai terobosan dalam
pengawasan Obat dan Makanan dengan pengawasan pre-market dan post-market, berbagai
bentuk layanan publik serta program pemberdayaan masyarakat secara luring maupun daring
serta pendampingan pelaku usaha mikro dan kecil (UMK). Balai POM di Jember telah
mengimplementasikan berbagai macam program reformasi birokrasi pemerintah yang
bertujuan menciptakan tata kelola pemerintahan yang lebih baik menuju good governance dan
clean government dengan berbagai upaya nyata melalui peningkatan kualitas pelayanan
publik, optimalisasi sumber daya, penataan manajemen sumber daya manusia, penguatan
organisasi dan penataan tata laksana.
Laporan Tahunan Balai POM di Jember Tahun 2023 ini menyajikan hasil kinerja Balai
POM di Jember selama tahun 2023 yang mencakup pengawasan pre-market, yaitu: penilaian
sarana produksi dan distribusi Obat dan Makanan dalam rangka pendaftaran izin edar produk
juga pengawasan post-market yang meliputi pengambilan sampel Obat dan Makanan untuk
diujikan di laboratorium regional region 7 yaitu BBPOM di Surabaya, BBPOM di Denpasar,

BBPOM di Mataram dan BPOM di Kupang, inspeksi dalam rangka implementasi Cara Produksi
dan Cara Distribusi yang Baik, pengawasan iklan dan penandaan produk Obat dan Makanan

serta kegiatan/operasi intelijen dan penindakan. Selain itu, disajikan juga aktivitas layanan
publik berupa layanan informasi dan pengaduan yang dilaksanakan di kantor Balai POM di
Jember dan Mal Pelayanan Publik Banyuwangi serta kegiatan-kegiatan pemberdayaan
masyarakat.



Sebagai bukti pelaksanaan kegiatan Balai POM di Jember yang sistematis dan
berkesinambungan sesuai dengan standar internasional, Balai POM di Jember melaksanakan
resertifikasi ISO 9001:2015 Quality Management Systems-Requirements dan memperoleh
sertifikat 1ISO 9001:2015 nomor QSC 01867 yang berlaku sampai 30 Oktober 2026. Selama
tahun 2023, Balai POM di Jember juga menjalin kerjasama pengawasan Obat dan Makanan
serta mendapatkan penghargaan dari internal Badan POM maupun mitra kerja.

Kami mengucapkan terimakasih kepada semua mitra kerja Balai POM di Jember dan

semua pihak terkait yang telah bekerjasama dan mendukung pelaksanaan tugas-tugas

pengawasan Obat dan Makanan. Kami menyadari bahwa apa yang telah kami lakukan dan
tuangkan dalam laporan ini masih jauh dari sempurna, oleh karena itu kritik dan saran yang
membangun sangat kami harapkan untuk peningkatan kinerja Balai POM di Jember pada
tahun berikutnya. Selain itu, semoga Laporan Tahunan Balai POM di Jember Tahun 2023 ini
dapat digunakan sebagai sarana informasi bagi pihak terkait.

Wassalamualaikum Warahmatullahi Wabarakatuh.

Jember, Maret 2024

Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan
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PENDAHULUAN

Gambaran Umum Institusi

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) merupakan lembaga pemerintah non
kementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan Obat dan
Makanan, berada di bawah dan bertanggungjawab kepada Presiden sebagaimana tercantum
dalam Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 Tentang Badan Pengawas Obat dan
Makanan. Unit Pelaksana Teknis Badan Pengawas Obat dan Makanan (UPT BPOM)
merupakan satuan kerja bersifat mandiri yang melaksanakan tugas teknis operasional
tertentu dan/atau tugas teknis penunjang tertentu di bidang pengawasan Obat dan Makanan.
Regulasi mengenai UPT BPOM telah mengalami beberapa kali perubahan, yang bermula
dari Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan nomor 05018/KBPOM/2001
Tahun 2001, Peraturan Kepala Badan POM nomor 14 Tahun 2014, Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan nomor 29 Tahun 2019 tentang perubahan atas Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan nomor 12 Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata
Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan, Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 24 Tahun 2022 tentang Perubahan Kedua Atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang Organisasi
dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan
hingga yang terbaru Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 Tahun 2023
tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Peraturan BPOM Nomor 19 Tahun 2023 menjadi dasar perubahan klasifikasi UPT Loka
POM di Kabupaten Jember menjadi Balai POM di Jember. Saat ini UPT BPOM terdiri atas
21 Balai Besar POM, 21 Balai POM dan 34 Loka POM dari yang sebelumnya 21 Balai Besar
POM, 13 Balai POM dan 39 Loka POM.

Balai POM di Jember merupakan salah satu UPT BPOM di Provinsi Jawa Timur dengan
wilayah kerja meliputi 5 kabupaten yaitu Kabupaten Jember, Kabupaten Banyuwangi,

Kabupaten Bondowoso, Kabupaten Lumajang dan Kabupaten Situbondo.




Balai POM di Jember memiliki struktur organisasi seperti berikut :

Gambar 1.1 Bagan Struktur Organisasi Balai POM di Jember

I.1 Tugas pokok dan fungsi

Pelaksanaan tugas dan fungsi Balai POM di Jember diatur dalam Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 Tahun 2023 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas Obat dan Makanan. Balai POM di Jember 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.

Tugas
Balai POM di Jember mempunyai tugas melaksanakan tugas teknis operasional di
bidang pengawasan Obat dan Makanan pada wilayah kerja sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan.
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Fungsi
a.
b.

C.

P )]

= Q@

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
peraturan perundangundangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pemantauan peredaran Obat dan Makanan melalui siber;

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

Pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

.Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan Obat dan

Makanan;
Pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga; dan

Pelaksanaan fungsi lain yang diberikan oleh Kepala Badan.

1.2 Visi dan Misi

Balai POM di Jember mempunyai visi dan misi yang sejalan dengan Visi dan Misi Badan
POM RI, yaitu:

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




S

I.3 Budaya Organisasi

Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan harus dihayati dan diamalkan

oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugas. Nilai-nilai luhur yang hidup dan

tumbuh kembang dalam organisasi menjadi semangat bagi seluruh anggota organisasi

dalam berkarsa dan berkarya yaitu:

I;D)rofesional Menegakkan  profesionalisme dengan integritas,
objektivitas, ketekunan dan komitmen yang tinggi.
[Integritas Konsistensi dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam

menjunjung tinggi nilai-nilai luhur dan keyakinan.

I:K{redibilitas

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

Ixerjasama Tim

Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan
komunikasi yang baik.

”novatif

Mampu melakukan pembaruan sesuai ilmu pengetahuan
dan teknologi terkini.

lResponsif/Cepat Tanggap

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah.




I.4 Kegiatan Utama dan Kegiatan Prioritas Balai POM di Jember Tahun 2023
Dalam rangka mewujudkan visi dan misi Badan POM dan mendukung tercapainya sasaran
agenda pembangunan tahun 2020-2024, Balai POM di Jember telah menetapkan Sasaran
Strategis yang tertuang pada dokumen Rencana Strategis Balai POM di Jember tahun 2021-
2024, sebagai berikut:

Tabel 1.1 Sasaran Strategis, Indikator Kinerja dan Target Kinerja Tahun 2023

Sasaran Kegiatan Indikator Kinerja
1  Terwujudnya Obat dan Persentase Obat yang memenuhi syarat 94,00%
Makanan yang Persentase Makanan yang memenuhi 84,00%
Persentase Obat yang aman dan bermutu 92,00%

berdasarkan hasil pengawasan

Persentase Makanan yang aman dan 73,00%

bermutu berdasarkan hasil pengawasan
Persentase Pangan Fortifikasi yang 90,00%
Memenuhi Syarat

2 | Meningkatnya efektivitas = Persentase keputusan/rekomendasi hasil 94,00%

pemeriksaan sarana inspeksi sarana produksi dan distribusi

Obat dan Makanan serta | yang dilaksanakan

pelayanan publik Persentase keputusan/rekomendasi hasil 77,00%
inspeksi yang ditindaklanjuti oleh pemangku
kepentingan

Persentase keputusan penilaian sertifikasi 99,00%
yang diselesaikan tepat waktu

Persentase sarana produksi Obat dan 60,00%
Makanan yang memenuhi ketentuan

Persentase sarana distribusi Obat dan 66,00%
Makanan yang memenuhi ketentuan

Persentase UMKM yang memenuhi standar 79,00%
produksi pangan olahan dan/atau

pembuatan Obat Tradisional dan Kosmetik

yang baik




Sasaran Kegiatan

Meningkatnya efektivitas

komunikasi, informasi,
edukasi Obat dan
Makanan

4  Meningkatnya efektivitas
pemeriksaan produk dan
pengujian Obat dan

Makanan

5 | Meningkatnya efektivitas
penindakan kejahatan
Obat dan Makanan

6 | Terwujudnya tata kelola
pemerintahan Balai POM
di Jember yang optimal

7 | Terwujudnya SDM Balai
POM di Jember yang
berkinerja optimal

8  Menguatnya
laboratorium,
pengelolaan data dan
informasi pengawasan
Obat dan Makanan

9 | Terkelolanya Keuangan
Balai POM di Jember
secara Akuntabel

Indikator Kinerja

Tingkat Efektivitas KIE Obat dan Makanan

Persentase sampel Obat yang diperiksa

dan diuji sesuai standar
Persentase sampel Makanan yang
diperiksa dan diuji sesuai standar

Persentase keberhasilan penindakan

kejahatan di bidang Obat dan Makanan

Persentase implementasi rencana aksi
Reformasi Birokrasi di lingkup Balai POM di
Jember

Nilai AKIP Balai POM di Jember

Indeks Profesionalitas ASN Balai POM di
Jember

Indeks pengelolaan data dan informasi
Balai POM di Jember

Nilai Kinerja Anggaran Balai POM di
Jember

50,00%

50,00%

77,00%

100,00%

82,20

86,90

2,50

91,80

Pencapaian Sasaran Strategis, Indikator Kinerja dan Target Kinerja tersebut didukung
dengan pelaksanaan 2 (dua) Program dan Kegiatan, yaitu: 1. Program Dukungan
Manajemen melalui Kegiatan Pengelolaan Sarana Dan Prasarana; dan 2. Program
Pengawasan Obat Dan Makanan melalui Kegiatan Pengawasan Obat dan Makanan di
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KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN

II.1. Lingkungan Eksternal

11.1.1 Data Umum Wilayah Kerja
Balai POM di Jember memiliki luas cakupan 13.861,48 km? terdiri dari 5 kabupaten

yang didalamnya terdapat 117 kecamatan dan 1.025 kelurahan/desa. Kabupaten
Banyuwangi memiliki cakupan wilayah paling luas dibandingkan kabupaten lain di
wilayah kerja Balai POM di Jember dengan luas 5.782,40 km?2. Perjalanan dari lokasi
kantor Balai POM di Jember menuju wilayah-wilayah kerjanya dapat ditempuh
menggunakan jalur darat dengan rata-rata waktu tempuh 2,5 jam. Waktu tempuh
terlama adalah menuju Kabupaten Banyuwangi yaitu £ 4 jam perjalanan darat dan
waktu tempuh tersingkat adalah menuju Kabupaten Bondowoso yaitu £ 1,5 jam
perjalanan darat. Rata-rata waktu yang diperlukan di satu wilayah kerja adalah 4 jam

(paling lama 8 jam dan paling singkat 2 jam).

PETA CAKUPAN WILAYAH
LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN JEMBER

JAWA
TENGAH

LUMAJANG - JEMBER

BANYUWANGI BONDOWOSO

- SITUBONDO  (luas cakupan 13.861,48 km2)

Gambar 11.1 Peta Wilayah Kerja Balai POM di Jember



Tabel 1.1 Cakupan Wilayah Kerja Balai POM di Jember

Luas
Cakupan Wilayah Kerja _ Jumlah Jumlah
Wilayah
(Kabupaten/Kota) Kecamatan Kelurahan/Desa
(Km?)
1 Kabupaten Jember 3.092,34 31 248
2 Kabupaten Banyuwangi 5.782,40 25 217
3 Kabupaten Bondowoso 1.525,97 23 219
4 Kabupaten Lumajang 1.790,90 21 205
5 Kabupaten Situbondo 1.669,87 17 136
Total 13.861,48 117 1.025

11.1.2 Jumlah Sasaran Pengawasan
Sasaran pengawasan Balai POM di Jember terdiri dari sarana produksi Obat dan
Makanan, sarana pelayanan kefarmasian serta sarana distribusi Obat dan Makanan.
Data sarana yang diperoleh dari hasil pengawasan sebelumnya, Dinas Kesehatan di
wilayah kerja Balai POM di Jember dan cekbpom.pom.go.id sebagai berikut:

Tabel 1.2 Sasaran Pengawasan Balai POM di Jember

Jenis Sarana Jumlah Sarana

1  Industri Farmasi 0

2 | Industri Bahan Baku Obat 0

Produk Biologi/Sarana khusus (Unit Tranfusi Darah,
Radiofarmaka, Lab. Sel Punca)

4 Industri Obat Tradisional (IOT)

5  Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA)
6

7

Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)

o N O o

Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)

Industri Farmasi (IF) yang Memproduksi Suplemen

Kesehatan

Industri Farmasi (IF) yang Memproduksi Obat Kuasi 0




Jenis Sarana Jumlah Sarana

10 Industri Pangan (IP) yang memproduksi Suplemen 0
Kesehatan
11  Industri Kosmetik 9
12 Industri Farmasi/Industri Obat Tradisional yang 0
memproduksi Kosmetik
13 Industri Pangan 112
14 | Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) 9127
- Instalasi Sediaan Farmasi/Instalasi Farmasi =
Pemerintah (IFP)
16 | Pedagang Besar Farmasi (PBF) 27
17 Apotek 726
18 Toko Obat 59
19 Rumah Sakit 46
20 Puskesmas 165
21 Kilinik 207
22 | Lain lain (Praktek Dokter dan Bidan) 0
23 Kantor Kesehatan Pelabuhan 4
24 | Fasilitas Distribusi Obat Tradisional 223
25 Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan 55
26  Fasilitas Distribusi Kosmetik 272
27 Klinik Kecantikan 0
28  Fasilitas Distribusi Pangan Olahan 519
Total 11.568

Berdasarkan data BPS 2022/2023, jumlah Sekolah Dasar (Negeri, Swasta dan
Madrasah Ibtidaiyah) di wilayah Balai POM di Jember adalah 3.293 sekolah dengan
jumlah murid sebanyak 432.247 orang. Berikut Tabel Jumlah Sekolah serta Jumlah
Murid Sekolah Dasar (Negeri, Swasta dan Madrasah Ibtidaiyah) menurut

Kabupaten/Kota.



Tabel I1.3 Jumlah Sekolah Dasar dan Murid Sekolah Dasar di Wilayah Balai POM di

Jember

Kabupaten Jumlah Sekolah Jumlah Murid

Dasar Sekolah Dasar
1 Kabupaten Jember 1.044 163.705
2 Kabupaten Banyuwangi 806 106.666
3 Kabupaten Bondowoso 460 50.709
4 Kabupaten Lumajang 557 66.823
5 Kabupaten Situbondo 426 44.344
TOTAL 3.293 432.247

[I.2. Lingkungan Internal
[1.2.1 Sarana dan Prasarana
a. Tanah dan Bangunan Kantor

Sejak tahun 2022 kantor Balai POM di Jember menempati tanah dan bangunan di Jl.
Letjen Panjaitan No0.40, Kecamatan Sumbersari, Kabupaten Jember, dengan luas
tanah + 661m? dan luas bangunan + 500 m2. Kantor Balai POM di Jember merupakan
aset milik Pemerintah Daerah Kabupaten Jember yang digunakan oleh Balai POM di
Jember dengan cara Pinjam Pakai. Sebelumnya kantor Balai POM di Jember juga
menggunakan aset milik Pemerintah Daerah Kabupaten Jember yang beralamat di JI.

RA Kartini no. 13, Jember namun telah habis masa pakai pada akhir tahun 2021.

BADAN POM

BALAI PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI JEMBER

Gambar 1.2 Kantor Balai POM di Jember
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Rumah Dinas
Balai POM di Jember pada tahun 2023 melakukan pengadaan sewa rumah dinas untuk

Kepala Unit Kerja yang beralamat di JI. Nias 3, Nias Cluster B2, Jember.

Penerangan
Kantor Balai POM di Jember memiliki sumber daya listrik dari PLN dengan daya

sebesar 13200 VA dan generator dengan daya 7,5 KVA.

Sarana Komunikasi
Masyarakat dapat menghubungi Balai POM di Jember melalui sarana komunikasi
sebagai berikut :
» Alamat surat : Kantor Balai POM di Jember di JI. Letjen Panjaitan No. 40,
Kecamatan Sumbersari, Kabupaten Jember, 68122
Telepon : (0331) 5105533
Alamat e-mail : balaipom.jember@gmail.com, bpom_jember@pom.go.id
Layanan Informasi melalui WhatsApp : 087771500533
Instagram : @bpom.jember
Facebook : Balai POM di Jember
Twitter : @bpomjember

YV V V V V V

Sumber air

Kantor Balai POM di Jember memperoleh sumber air dari PDAM Kabupaten Jember.

Kendaraan

Balai POM di Jember dalam kegiatan sehari-hari menggunakan 2 kendaraan
operasional yaitu:

e Kendaraan roda 4 (empat) status sewa dengan kontrak tahunan

e Kendaraan roda 2 (dua) status Barang Milik Negara (BMN)
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g. Jumlah peralatan laboratorium pengujian sesuai Standar Minimal Laboratorium UPT
BPOM
Balai POM di Jember belum memiliki fasilitas laboratorium yang dilengkapi dengan
peralatan laboratorium pengujian sesuai dengan standar minimal laboratorium yang
ditetapkan oleh Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Badan POM.

Sebagai penunjang fungsi pengujian, Balai POM di Jember telah memiliki peralatan

laboratorium untuk pengujian sederhana menggunakan rapid test kit yang didukung
oleh peralatan gelas (glassware), alat pelindung diri dan bahan habis pakai. ‘
h. Daftar Inventaris Kantor
Barang inventaris dan asset yang dipergunakan Balai POM di Jember dikelola sebagai
Barang Milik Negara. Daftar inventaris kantor dapat dilihat pada lampiran Tabel 26.

[1.2.2 Sumber Daya Manusia (SDM)

SDM yang dimiliki Balai POM di Jember pada tahun 2023 adalah 21 orang terdiri dari
16 orang Aparatur Sipil Negara (ASN) dan 5 orang Pegawai Pemerintah Non Pegawai Negeri
(PPNPN). ASN terdiri dari pejabat struktural/Kepala Balai sebanyak 1 orang, pejabat
fungsional pengawas farmasi dan makanan sebanyak 12 orang, pejabat fungsional pranata
komputer 1 orang dan pejabat fungsional umum sebanyak 2 orang. PPNPN terdiri dari 2

orang pramubakti, 2 orang satpam dan 1 orang tenaga kebersihan.

16
14
12

10

Jumlah Pegawai
(0]

6
4
2
: oo [
0
20-25 26-30 31-35 36-40 41-45
Usia

Gambar 1.3 Komposisi Aparatur Sipil Negara Balai POM di Jember Berdasarkan Usia
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Berdasarkan pendidikan, ASN Balai POM di Jember terdiri dari 1 orang Magister
Farmasi (Kepala Balai), 5 orang Apoteker, 2 orang sarjana teknologi pangan, 2 orang sarjana
hukum, 4 orang sarjana lainnya, 1 orang D3 Manajemen Informatika dan 1 orang D3

akuntansi. Profil Pegawai menurut Pendidikan dapat dilihat pada gambar berikut.

I

Jumlah Pegawai
w

2
1
0
Apoteker S1 S1 Hukum  S1 Lain
Maglster Teknologi Manajemen AkuntanS|
Farmasi Pangan Informatika

Gambar 1.4 Komposisi Aparatur Sipil Negara Balai POM di Jember Berdasarkan
Pendidikan

11.2.3 Sertifikasi/Akreditasi/Penghargaan

Pada tahun 2023, Balai POM di Jember melaksanakan resertifikasi 1ISO 9001:2015
Quality Management Systems-Requirements dan memperoleh nomor sertifikat QSC 01867
yang berlaku sampai 30 Oktober 2026 sebagai bukti penerapan QMS ISO 9001:2015.

11.2.4 Kerjasama Berupa Kesepakatan Bersama (MoU) dan Perjanjian Kerjasama (PKS)

Balai POM di Jember melakukan Kerjasama di Bidang Pengawasan Obat dan
Makanan dengan Pemerintah Kabupaten Banyuwangi. Ruang lingkup Kerjasama ini adalah
Kegiatan pengawasan obat dan makanan terpadu, Peningkatan pemberdayaan masyarakat,
Pembinaan dan pendampingan UMKM Obat Tradisional, Kosmetik, dan Pangan dan
Layanan Informasi di Mall Pelayanan Publik Kabupaten Banyuwangi dilaksanakan oleh Balai
POM di Jember. Kerjasama ini dilakukan dari tahun 2018 hingga 2023.
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11.2.5 Kerjasama dan Penghargaan/Rekognisi
Balai POM di Jember tergabung dalam Tim Monitoring Pembinaan dan Pengawasan
Makanan tahun anggaran 2023 di Kabupaten Jember sesuai dengan Surat keputusan Bupati
Jember Nomor 188.45/257/1.12/2023 Tanggal 3 Mei 2023 tentang Tim Monitoring
Pembinaan Dan Pengawasan Makanan Tahun Anggaran 2023 yang mempunyai tugas yaitu:
pengawasan terpadu di bidang Obat dan Makanan, peningkatan pemberdayaan masyarakat,
penguatan jejaring pengawasan keamanan pangan terpadu, pembinaan dan penyuluhan
UMKM Obat Tradisional, Kosmetika, dan Pangan Olahan, pengawasan dalam bentuk
pemeriksaan, penertiban tentang makanan dan minuman dari risiko bahaya Bahan
Tambahan Pangan, serta bantuan teknis yang mendukung tugas dan fungsi para pihak.

Balai POM di Jember dan Pemerintah Kabupaten Jember juga tergabung dalam Tim
Percepatan Penurunan  Stunting, sesuai dengan Surat Keputusan Nomor
188.45/227/1.12/2023 Tanggal 30 Maret 2023 tentang Tim Percepatan Penurunan Stunting
Kabupaten Jember yang mempunyai tugas mengkoordinasikan percepatan penurunan
stunting di Kabupaten Jember.

Pada Tahun 2023 Balai POM di Jember memperoleh penghargaan yaitu: Peringkat 2
dengan kategori A “Memuaskan” sebagai Unit Kearsipan Il di Unit Pelaksana Teknis Loka,
juara 1 Satuan kerja terbaik di bidang pengelolaan BMN di Lingkungan BPOM, Peringkat 1
Satuan kerja dengan kecepatan dan keakuratan penyampaian SPM Gaji Induk, Peringkat 3
Satuan kerja dengan kecepatan dan keakuratan penyamapaian Laporan Keuangan dan
Penerbitan SHR, Peringkat 1 Satuan kerja dengan nilai IKPA terbaik Semester 1 Tahun 2023,
Piagam Penghargaan atas Dukungan dan Pembinaan kepada Gerakan Pramuka di
Kabupaten Jember dan Ucapan apresiasi atas Dukungan dalam Start-Up UMKM Obat

Tradisional di Banyuwangi.

[1.2.6 Pengadaan Barang/Jasa

Pengadaan barang dan jasa yang telah dilaksanakan Balai POM di Jember pada
tahun 2023 meliputi Sewa Rumah Dinas, Router, Jasa Pengemudi, Laptop Technikal, Laptop
Middle Management dan Laptop Technical, Biaya Angkut dan bongkar Pasang, Gimmick,
Jasa Penyelenggaraan Sosialisasi di media Cetak dan Elektronik, Capacity Building dan
Pelatihan leadhership, Sewa Kendaraan, Scanner, Printer, Pelatihan Awareness 1SO, Test
Kit, Thermometer, Half Day Meeting, Kalibrasi, Pakaian Dinas melalui pengadaan langsung
dan e-purchasing dengan total nilai pengadaan sejumlah Rp. 168.439.000,00. Tabel

Pengadaan Barang & Jasa yang dilaksanakan dapat dilihat pada lampiran tabel 35.
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1.2.7 Anggaran
Sumber dana atau anggaran Balai POM di Jember seluruhnya berasal dari Anggaran
Pendapatan dan Belanja Negara (APBN) dengan total pagu Rp. 3.965.400.000,00. Berikut

ini adalah pembagian pagu anggaran menurut jenis dan realisasinya:

Tabel 1.4 Pagu dan Realisasi Anggaran

Jenis Belanja Pagu (Rp) Realisasi (Rp) O/Z\Egggrs:si
Belanja Pegawai 2.063.134.000 2.058.854.329 99,79
Belanja Barang 1.828.060.000 1.827.307.519 99,96
Belanja Modal 74.206.000 73.951.000 99,66

Jumlah 3.829.000.000 3.960.112.848 99,87

Total realisasi anggaran tahun 2023 sebesar Rp. 3.960.112.848,00 dengan persentase
capaian 99,87% dari pagu anggaran.
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BAB IlI

HASIL KEGIATAN PENGAWASAN
OBAT DAN MAKANAN

[11.1. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN & KEMANFAATAN OBAT
l1I.1.1. Sampling dan Pengujian Produk Terapetik/Obat
Berdasarkan Pedoman Sampling dan Pengujian Obat dan Nappza tahun 2023,

sampling Obat dan Nappza dilakukan dengan metode sampling acak dan sampling

Targeted dengan pengelompokan sebagai berikut :

1. Sampling Acak untuk sampling obat JKN dan obat Non JKN

2. Sampling Targeted untuk sampling kasus, sampling hulu obat JKN dan obat
program serta sampling dalam rangka pemenuhan ruang lingkup pengujian dan
sampling rokok

Tabel 11l.1 Sampling Produk Terapetik/Obat

Jenis Sampel (sesuai Rencana L .
e : Realisasi % Pencapaian
prioritas sampling) Tahunan
1 Sampel Acak 62 62 100%
2 Sampel Targeted 15 15 100%
Total 77 77 100%

Sesuai dengan tabel diatas, jumlah realisasi sampel Obat dan Nappza yang disampling
Balai POM di Jember sesuai dengan target sampling tahun 2023 yaitu sejumlah 77

(tujuh puluh tujuh) sampel, terdiri dari :

1. Sampling Acak sebanyak 62 sampel, meliputi sampling obat JKN dan Non JKN
masing-masing sebanyak 31 sampel

2. Sampling Targeted sebanyak 15 sampel, meliputi sampling kasus 6 sampel,
sampling hulu obat JKN dan obat program 7 sampel serta sampling dalam rangka
pemenuhan ruang lingkup pengujian dan sampling rokok 2 sampel

Sampling Obat dan Nappza dilakukan di sarana distribusi obat yaitu Instalasi Farmasi

Pemerintah dan Pedagang Besar Farmasi maupun sarana pelayanan kefarmasian baik

itu Apotek, Rumah Sakit, Klinik dan Puskesmas.

Pengujian sampel Obat dan Nappza dilakukan di laboratorium regional region 7 yaitu

BBPOM di Surabaya, BBPOM di Denpasar, BBPOM di Mataram dan BPOM di Kupang

engan hasil uiji:
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1. Sampel Acak : 61 sampel (98,39%) memenuhi syarat (MS) dan 1 sampel (1,61%)
tidak memenuhi syarat (TMS) dikarenakan tidak memenuhi ketentuan (TMK)
label/penandaan dan MS pengujian

2. Sampel Targeted : 15 sampel MS (100%).
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Gambar 111.1 Profil Pengujian Produk Terapetik/Obat

I11.1.2. Pengawasan Sarana Produksi Produk Terapetik/Obat
Dalam wilayah pengawasan Balai POM di Jember tidak terdapat sarana produksi
produk obat, namun terdapat 5 Unit Transfusi Darah Palang Merah Indonesia (UTD

PMI) yang diharapkan dapat memproduksi plasma darah sebagai bahan baku produk
obat. Pada tahun 2023 dilakukan pemeriksaan terhadap 1 UTD PMI Kabupaten
Lumajang (20,00%) oleh petugas Direktorat Produksi Obat, Narkotika, Psikotropika,
dan Prekursor bersama dengan petugas Balai POM di Jember dan didapatkan hasil
tidak memenuhi ketentuan (TMK). Tindak lanjut pemeriksaan yang akan dilakukan yaitu
menjadwalkan pemeriksaan kembali pada bulan Juni 2024 dikarenakan setelah
dilakukan analisis risiko diperoleh nilai yang tinggi.

[11.1.3. Pengawasan Sarana Distribusi/Pelayanan Produk Terapetik/Obat

Pada tahun 2023, terdapat beberapa fokus target pengawasan sarana distribusi dan
pelayanan Obat dan Makanan dikarenakan adanya pelaksanaan program vaksinasi
OVID-19 booster dan anak-anak termasuk pengawasan fasilitas yang mengelola
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Vaksin COVID-19 yang kedaluwarsa atau mendekati kedaluwarsa; pengawalan mutu
obat program penanganan Tuberkulosis setelah terbitnya Peraturan Presiden Nomor
67 tahun 2021 tentang Penanggulangan Tuberkulosis; pengawalan penyaluran dan
penggunaan Obat Special Access Scheme (SAS) dan pengawasan klinik yang
bertindak sebagai klinik kecantikan.

Balai POM di Jember telah melakukan pengawasan sarana distribusi produk terapetik
dalam rangka pemenuhan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) di sarana distribusi

obat serta pengawasan dalam pengelolaan obat, bahan obat, narkotika, psikotropika,

dan prekursor farmasi di fasilitas pelayanan kefarmasian sebanyak 91 sarana dengan
cakupan pengawasan 7,34% dihitung dari total 1.239 sarana distribusi/pelayanan obat
antara lain Pedagang Besar Farmasi (PBF), Apotek, Toko Obat, Instalasi Farmasi
Pemerintah (IFP), Rumah Sakit, Puskesmas dan Klinik. Dari 91 sarana yang diperiksa,
terdapat 61 sarana (67,03%) memenuhi ketentuan (MK) dan 30 sarana (32,97%) tidak
memenuhi ketentuan (TMK).
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Gambar 111.2 Profil Pengawasan Sarana Distribusi dan Pelayanan Produk
Terapetik/Obat

a. Pedagang Besar Farmasi (PBF)
Jumlah PBF di wilayah kerja Balai POM di Jember sebanyak 27 sarana yang tersebar
di 3 kabupaten vyaitu Kabupaten Jember, Banyuwangi dan Bondowoso. Hasil

emeriksaan terhadap 5 sarana PBF (18,52%) yaitu:
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¢ memenuhi ketentuan : 1 sarana (20,00%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 4 sarana (80,00%)
Tindak lanjut pemeriksaan yang dilakukan yaitu dengan memberikan surat peringatan,
peringatan keras dan perintah perbaikan kepada sarana serta melakukan evaluasi

Corrective Action Preventive Action (CAPA) yang telah dibuat oleh sarana tersebut.

MK
B TMK

Gambar 111.3 Profil Pengawasan Pedagang Besar Farmasi di Wilayah Balai POM
di Jember

b. Apotek
Jumlah Apotek di wilayah kerja Balai POM di Jember sebanyak 726 sarana yang
tersebar di seluruh wilayah kerja Balai POM di Jember (5 kabupaten). Pada tahun 2023
telah dilakukan pengawasan terhadap 19 sarana Apotek (2,62%) dengan fokus
pengawasan terhadap apotek yang bergerak sebagai distributor atau menyalurkan obat
dalam jumlah besar ke fasilitas atau sarana lain dan ke tenaga kesehatan (dokter, bidan
atau perawat).
Hasil pemeriksaan :
¢ memenuhi ketentuan : 12 sarana (63,16%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 7 sarana (36,84%)

Penyimpangan yang umumnya ditemukan pada sarana Apotek adalah pelanggaran
terhadap aspek pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian obat yang tidak sesuai

dengan prinsip pengelolaan obat, bahan obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor
farmasi di fasilitas pelayanan kefarmasian. Tindak lanjut hasil pemeriksaan sarana
berupa pemberian surat peringatan atau peringatan keras kepada sarana untuk
melakukan perbaikan dan wajib melaporkan hasil perbaikan kepada Balai POM di
Jember, dengan tembusan kepada Dinas Kesehatan Kabupaten setempat sebagai

ahan pembinaan.
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Gambar 111.4 Profil Pengawasan Apotek di Wilayah Balai POM di Jember

c. Toko Obat

Jumlah Toko Obat di wilayah kerja Balai POM di Jember sebanyak 59 sarana yang
tersebar di seluruh wilayah kerja Balai POM di Jember (5 kabupaten). Pada tahun 2023
telah dilakukan pemeriksaan sebanyak 8 sarana Toko Obat (13,56%).

Hasil pemeriksaan :

¢ memenuhi ketentuan : 3 sarana (37,50%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 5 sarana (62,50%)

= MK
m TMK

Gambar I11.5 Profil Pengawasan Toko Obat di Wilayah Balai POM di Jember

Sebagian besar temuan pada sarana Toko Obat yang tidak memenuhi ketentuan
adalah pengadaan obat tidak melalui PBF, tidak memiliki kartu stok dan menjual obat
keras tanpa kewenangan. Tindak lanjut hasil pemeriksaan sarana Toko Obat berupa
pemberian surat peringatan atau peringatan keras kepada sarana untuk melakukan
perbaikan dan wajib melaporkan hasil perbaikan kepada Balai POM di Jember, dengan
tembusan kepada Dinas Kesehatan Kabupaten setempat sebagai bahan pembinaan.
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d. Instalasi Farmasi Pemerintah (IFP)
Pada tahun 2023 telah dilakukan pemeriksaan terhadap semua sarana IFP yang ada
pada masing-masing kabupaten, vyaitu total sebanyak 5 sarana (100,00%).
Pemeriksaan dilakukan terhadap seluruh aspek CDOB dan terutama dalam
pengelolaan Produk Rantai Dingin (Cold Chain Product) sebagai bentuk pemastian
mutu vaksin COVID-19 karena IFP adalah sarana utama yang ditunjuk pemerintah

untuk mendistribusikan vaksin COVID-19 kepada sarana pelayanan kefarmasian. Dari

5 (lima) sarana yang terperiksa terdapat beberapa temuan seperti belum melakukan
validasi pengiriman Produk Rantai Dingin, belum ada pencatatan suhu tempat
penyimpanan Produk Rantai Dingin dan pencatatan suhu saat pengiriman.

Hasil pemeriksaan :

¢ memenuhi ketentuan : 3 sarana (60%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 2 sarana (40%)
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Gambar I11.6 Profil Pengawasan Instalasi Farmasi Pemerintah di Wilayah
Balai POM di Jember

e. Rumah Sakit
Jumlah Rumah Sakit di wilayah kerja Balai POM di Jember sebanyak 46 sarana yang

tersebar di seluruh wilayah kerja Balai POM di Jember (5 kabupaten). Pada tahun 2023

dilakukan pemeriksaan terhadap 20 sarana (43,48%) baik Rumah Sakit Pemerintah
maupun Rumah Sakit Swasta.

Hasil pemeriksaan:

¢ memenuhi ketentuan : 19 sarana (95,00%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 1 sarana (5,00%)
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Gambar 111.7 Profil Pengawasan Rumah Sakit di Wilayah Balai POM di Jember

Sebagian besar temuan pada sarana Rumah Sakit adalah ketidaksesuaian jumlah fisik
obat dengan kartu stok dan tidak dilakukan pencatatan suhu di tempat penyimpanan
atau pencatatan tidak konsisten. Tindak lanjut hasil pemeriksaan berupa pemberian
surat peringatan dan perintah perbaikan kepada sarana, dengan tembusan kepada
Dinas Kesehatan Kabupaten setempat sebagai bahan pembinaan.

. Puskesmas

Jumlah Puskesmas yang ada di seluruh wilayah kerja Balai POM di Jember yaitu
sebanyak 165 sarana. Pada tahun 2023 pemeriksaan sarana pelayanan kefarmasian
sebagian besar ditargetkan terhadap pelaksanaan program vaksinasi booster dan
vaksinasi untuk anak-anak termasuk pengawasan fasilitas yang mengelola Vaksin
COVID-19 yang ED dan mendekati ED. Pemeriksaan telah dilakukan terhadap 16
sarana Puskesmas (9,70%). Temuan hasil pemeriksaan terkait pengelolaan Vaksin
COVID-19 di sarana Puskesmas seperti ketidaktersediaan alat monitoring suhu saat
melakukan pengambilan vaksin COVID-19 di Dinas Kesehatan atau Instalasi Farmasi
Pemerintah, alat pengukur suhu pada penyimpan vaksin COVID-19 belum terkalibrasi,
tidak ada pencatatan suhu saat pengambilan dan penerimaan vaksin COVID-19 serta
tidak adanya prosedur terkait pengambilan, penyimpanan, pemusnahan vaksin COVID-
19 dan prosedur tanggap darurat apabila terjadi pemadaman listrik, kerusakan alat
penyimpanan, kebakaran dan penyimpangan suhu penyimpanan. Sedangkan temuan
hasil pemeriksaan terkait pengelolaan obat yaitu format kartu stok yang tidak sesuai
dengan peraturan dan ketidaktersediaan alat monitoring suhu dan pencatatan suhu
penyimpanan obat. Tindak lanjut hasil pemeriksaan berupa pemberian surat perintah
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perbaikan dan surat peringatan ke sarana, dengan tembusan kepada Dinas Kesehatan
Kabupaten setempat sebagai bahan pembinaan.

Hasil pemeriksaan:

¢ memenuhi ketentuan : 16 sarana (100,00%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 0 sarana (0,00%)

MK
TMK

Gambar 111.8 Profil Pengawasan Puskesmas di Wilayah Balai POM di Jember

0. Klinik
Jumlah Klinik/Balai Pengobatanyang ada di seluruh wilayah kerja Balai POM di Jember
yaitu sebanyak 207 sarana tersebar. Pada tahun 2023 telah dilakukan pemeriksaan di
sarana Klinik sebanyak 18 sarana (8,70%).
Hasil pemeriksaan :
¢ memenuhi ketentuan : 7 sarana (38,89%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 11 sarana (61,11%)
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Gambar 111.9 Profil Pengawasan Klinik di Wilayah Balai POM di Jember
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Sebagian besar temuan pada sarana Klinik adalah pengadaan obat yang tidak sesuai
ketentuan, ketidaksesuaian jumlah fisik obat dengan kartu stok, tidak dilakukan
pencatatan suhu di tempat penyimpanan dan pengelola obat pada sarana bukan
tenaga teknis kefarmasian atau Apoteker. Tindak lanjut hasil pemeriksaan berupa
pemberian surat peringatan atau peringatan keras ke sarana, dengan tembusan

kepada Dinas Kesehatan Kabupaten setempat sebagai bahan pembinaan.

I11.2. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN OBAT TRADISIONAL

DAN OBAT KUASI
[11.2.1. Sampling Dan Pengujian Produk Obat Tradisional dan Obat Kuasi
Berdasarkan Pedoman Sampling dan Pengujian Obat Tradisional, Obat Kuasi,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik tahun 2023, sampling produk Obat Tradisional dan
Obat Kuasi dilakukan dengan metode sampling acak dan sampling Targeted. Target
dan realisasi sampling produk Obat Tradisional Balai POM di Jember pada tahun 2023
sebagai berikut :

Tabel I11.2 Sampling Produk Obat Tradisional

Jenis Sampel

o R . .
(sesuai prioritas encand Realisasi % Pencapaian
. Tahunan
sampling)
1 Sampel Acak 41 41 100%
2 Sampel Targeted 17 18 105,8%
Total 58 59 101,7%

Produk Obat Tradisional yang disampling oleh Balai POM di Jember melebihi target
sampling tahun 2023 yaitu sebanyak 59 sampel dari target sebanyak 58 sampel.
Realisasi sampel terdiri dari 41 sampel acak dan 18 sampel Targeted.

Sedangkan target dan realisasi sampling produk Obat Kuasi Balai POM di Jember pada
tahun 2023 sebagai berikut :
Tabel 111.3 Sampling Produk Obat Kuasi

Jenis Sampel

C R . :
(sesuai prioritas encand Realisasi % Pencapaian
. Tahunan
sampling)
1 Sampel Acak 3 3 100%
2 | Sampel Targeted 1 1 100%

Total 4 4 100%
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Produk Obat Kuasi yang disampling oleh Balai POM di Jember sesuai dengan target

sampling tahun 2023 yaitu sebanyak 4 sampel yang terdiri dari 3 sampel acak dan 1

sampel Targeted.

Pengujian sampel produk Obat Tradisional dilakukan di laboratorium regional region 7

yaitu BBPOM di Surabaya, BBPOM di Denpasar, BBPOM di Mataram dan BPOM di

Kupang dengan hasil uji:

1. Sampel Acak: 32 sampel (78,05%) MS dan 9 sampel (21,95%) TMS. Rincian
sampel TMS vyaitu 7 sampel MK label/penandaan dan TMS pengujian; 2 sampel

TMK label/penandaan dan MS penguijian.

2. Sampel Targeted :16 sampel (88,89%) MS dan 2 sampel (11,11%) TMS. Rincian
sampel TMS yaitu 1 sampel TMK label/penandaan dan MS pengujian serta 1 sampel
TMK label/penandaan dan TMS pengujian.
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Gambar 111.10 Profil Pengujian Produk Obat Tradisional

Pengujian sampel Obat Kuasi juga dilakukan di laboratorium regional region 7 dengan
hasil uji:
1. Sampel Acak : 3 sampel (100%) MS

2. Sampel Targeted : 1 sampel (100%) MS
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Gambar 111.11 Profil Pengujian Produk Obat Kuasi

[11.2.2. Pengawasan Sarana Produksi Produk Obat Tradisional

Sebanyak 9 sarana produksi obat tradisional yang berada di wilayah kerja Balai POM
di Jember merupakan jenis Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT). Sarana produksi ini
tersebar di 4 kabupaten yaitu Kabupaten Jember, Lumajang, Bondowoso dan
Banyuwangi. Pada tahun 2023 target pemeriksaan rutin sarana produksi obat
tradisional adalah 7 sarana, dengan hasil pemeriksaan sebagai berikut:

¢ Memenuhi Ketentuan : 3 sarana
e Tidak Memenuhi Ketentuan 11 sarana
e Tidak Dapat Diperiksa : 1 sarana

Sehingga realisasi UKOT yang diperiksa adalah 4 sarana. Pada tahun 2023 terdapat
beberapa UKOT yang tutup/tidak aktif karena sanksi yang diterapkan oleh Badan POM,
sehingga sarana tersebut tidak lagi menjadi target pemeriksaan rutin. Seluruh hasil
pemeriksaan telah ditindaklanjuti sesuai peraturan yang berlaku dan dilaporkan kepada
Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan. Kepada sarana
yang memenuhi ketentuan diberikan surat hasil pemeriksaan dan sarana yang tidak
memenuhi ketentuan diberikan surat peringatan. Sarana diperintahkan untuk
memperbaiki penyimpangan yang ditemukan dan melaporkan hasil perbaikan tersebut
kepada Balai POM di Jember.
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Gambar 111.12 Profil Pengawasan Sarana Produksi Obat Tradisional

111.2.3. Pengawasan Sarana Distribusi Produk Obat Tradisional

Pada tahun 2023 Balai POM di Jember telah melakukan pemeriksaan sarana distribusi
obat tradisional sebanyak 35 sarana dalam rangka pengawasan produk ilegal dan
untuk memastikan bahwa distributor/importir/pengecer obat tradisional tidak
mengedarkan produk obat tradisional yang tidak memenuhi ketentuan, dengan hasil
sebagai berikut:

¢ Memenuhi Ketentuan : 12 sarana (34,28%)

o Tidak Memenuhi Ketentuan : 23 sarana (65,72%)

Tindak lanjut dari temuan pengawasan sarana berupa pemushahan produk obat
tradisional tanpa izin edar atau izin edar palsu ditempat oleh pemilik sarana dengan
disaksikan oleh petugas Balai POM di Jember dan meretur kembali produk tersebut
kepada supplier oleh pemilik sarana. Seluruh hasil pemeriksaan telah ditindaklanjuti
sesuai peraturan yang berlaku dan dilaporkan kepada Direktorat Pengawasan Obat
Tradisional dan Suplemen Kesehatan serta ditembuskan kepada Dinas Kesehatan
Kabupaten setempat sebagai bahan pembinaan. Kepada sarana yang memenuhi
ketentuan diberikan surat hasil pemeriksaan dan sarana yang tidak memenuhi
ketentuan diberikan surat peringatan serta ditembuskan kepada Dinas Kesehatan
Kabupaten setempat sebagai bahan pembinaan. Sarana diperintahkan untuk
memperbaiki penyimpangan yang ditemukan dan melaporkan hasil perbaikan tersebut
kepada Balai POM di Jember.
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Gambar 111.13 Profil Pengawasan Sarana Distribusi Produk Obat Tradisional

PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN SUPLEMEN
KESEHATAN

[11.3.1. Sampling Dan Pengujian Produk Suplemen Kesehatan

Berdasarkan Pedoman Sampling dan Pengujian Obat Tradisional, Obat Kuasi,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik tahun 2023, sampling produk Suplemen
Kesehatan dilakukan dengan metode sampling acak dan sampling Targeted. Target
dan realisasi sampling dan pengujian produk Suplemen Kesehatan Balai POM di
Jember pada tahun 2023 sebagai berikut :

Tabel 111.4 Sampling Produk Suplemen Kesehatan

Jenis Sampel

. R . .
(sesuai prioritas encana Realisasi % Pencapaian
. Tahunan
sampling)
1 Sampel Acak 11 11 100%
2 Sampel Targeted 4 5 125%
Total 15 16 106,7%

Sampel produk Suplemen Kesehatan yang disampling oleh Balai POM di Jember
melebihi target sampling yaitu sebanyak 16 sampel dari target 15 sampel yang terdiri

dari 11 sampel acak dan 5 sampel Targeted.
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Pengujian sampel produk Suplemen Kesehatan dilakukan di laboratorium regional
region 7 yaitu BBPOM di Surabaya, BBPOM di Denpasar, BBPOM di Mataram dan
BPOM di Kupang dengan hasil uji:

1. Sampel Acak : 11 sampel (100%) MS, 0 sampel (0%) TMS

2. Sampel Targeted : 5 sampel (100%) MS, 0 sampel (0%) TMS
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Gambar 111.14 Profil Pengujian Produk Suplemen Kesehatan

[11.3.2. Pengawasan Sarana Produksi Produk Suplemen Kesehatan
Dalam wilayah pengawasan Balai POM di Jember tidak terdapat sarana produksi
produk suplemen kesehatan baik berupa industri farmasi, industri obat tradisional

maupun industri pangan yang memproduksi suplemen kesehatan.

[11.3.3. Pengawasan Sarana Distribusi Produk Suplemen Kesehatan

Pada tahun 2023 Balai POM di Jember telah melakukan pemeriksaan sarana distribusi
suplemen kesehatan sebanyak 28 sarana dalam rangka pengawasan produk ilegal dan
untuk memastikan bahwa distributor/importir/pengecer suplemen kesehatan tidak
mengedarkan produk suplemen kesehatan yang tidak memenuhi ketentuan, dengan
hasil sebagai berikut:

¢ Memenuhi Ketentuan : 24 sarana (85,71%)

o Tidak Memenuhi Ketentuan : 4 sarana (14,29%)

Tindak lanjut dari temuan pengawasan sarana berupa pemushahan setempat produk
suplemen kesehatan tanpa izin edar atau izin edar palsu oleh pemilik sarana dengan
disaksikan oleh petugas Balai POM di Jember atau mengembalikan produk
kedaluwarsa/rusak kepada pemasok. Seluruh hasil pemeriksaan telah ditindaklanjuti
esuai peraturan yang berlaku dan dilaporkan kepada Direktorat Pengawasan Obat
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Tradisional dan Kosmetik serta ditembuskan kepada Dinas Kesehatan Kabupaten

setempat sebagai bahan pembinaan.
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Gambar 111.15 Profil Pengawasan Sarana Distribusi Produk Suplemen Kesehatan

[1l.4. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN KOSMETIK
l11.4.1. Sampling Dan Pengujian Produk Kosmetik
Berdasarkan Perubahan Teknis Perencanaan dan Pelaksanaan Sampling dan
Pengujian Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik nomor
HK.02.02.4.43.04.23.22 tahun 2023, sampling Kosmetik dilakukan dengan metode
sampling acak dan sampling Targeted. Target dan realisasi sampling dan pengujian
Balai POM di Jember pada tahun 2023 sebagai berikut :

Tabel 111.5 Sampling dan Pengujian Produk Kosmetik

Jenis Sampel (sesuai Rencana e _
No. Realisasi % Pencapaian

prioritas sampling) Tahunan

1  Sampel Acak 80 80 100%
2 Sampel Targeted 35 35 100%
Total 115 115 100%

Sampel Kosmetik yang disampling oleh Balai POM di Jember sesuai dengan target
sampling tahun 2023 yaitu sebanyak 115 sampel yang terdiri dari 80 sampel acak dan
35 sampel Targeted.

Pengujian sampel dilakukan di laboratorium regional region 7 yaitu BBPOM di
Surabaya, BBPOM di Denpasar, BBPOM di Mataram dan BPOM di Kupang dengan
asil uji sebagai berikut:
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1. Sampel Acak : 70 sampel (87,50%) MS dan 10 sampel (12,50%) TMS dengan
rincian sampel TMS seluruhnya TMK label/penandaan dan MS pengujian.

2. Sampel Targeted : 30 sampel (85,71%) MS dan 5 sampel (14,29%) TMS. Rincian
sampel TMS yaitu 1 sampel MK label/penandaan dan TMS penguijian, 3 sampel
TMK label/penandaan dan MS pengujian serta 1 sampel TMK label/penandaan dan

TMS penguijian.
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Gambar 111.16 Profil Sampling dan Pengujian Produk Kosmetik

I11.4.2. Pengawasan Sarana Produksi Produk Kosmetika

Jumlah sarana produksi kosmetik di wilayah Balai POM di Jember pada tahun 2023
sebanyak 9 sarana. Target pemeriksaan rutin pada tahun 2023 adalah 5 sarana industri
kosmetik, dengan hasil pemeriksaan sebagai berikut:

¢ Memenuhi Ketentuan : 1 sarana
e Tidak Memenuhi Ketentuan : 3 sarana
o Tidak Dapat Diperiksa : 1 sarana

Sehingga realisasi industri kosmetik yang diperiksa pada tahun 2023 sebanyak 4
sarana. Seluruh hasil pemeriksaan telah ditindaklanjuti sesuai peraturan yang berlaku
dan telah dilaporkan kepada Direktorat Pengawasan Kosmetik.
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Gambar 111.17 Profil Pengawasan Sarana Produksi Kosmetik

l11.4.3. Pengawasan Sarana Distribusi Produk Kosmetik

Pada tahun 2023 Balai POM di Jember memiliki target sebanyak 40 sarana distribusi
produk kosmetik, dengan rincian 6 sarana Badan Usaha Pemilik Notifikasi (BUPN) dan
34 sarana non BUPN. Selama tahun 2023 seluruh target tersebut telah selesai
diperiksa, dengan hasil pemeriksaan sebagai berikut:

¢ Memenuhi Ketentuan : 23 sarana (57,50%)

o Tidak Memenuhi Ketentuan : 17 sarana (42,50%)

Temuan hasil pemeriksaan berupa produk kosmetik tanpa izin edar (TIE) dan produk
yang telah kedaluwarsa dimusnahkan ditempat oleh pemilik/pegawai sarana dengan
disaksikan oleh petugas Balai POM di Jember. Seluruh hasil pemeriksaan telah
ditindaklanjuti sesuai peraturan yang berlaku, telah dilaporkan kepada Direktorat
Pengawasan Kosmetik serta ditembuskan kepada Dinas Kesehatan Kabupaten
setempat sebagai bahan pembinaan.

Pada tahun 2023 juga dilaksanakan kegiatan intensifikasi pengawasan kosmetik
dengan target klinik kecantikan dan agen/reseller kosmetik kontrak. Berdasarkan
Klasifikasi Baku Lapangan Usaha Indonesia (KBLI) di sistem 0ss.go.id tidak terdapat
aktivitas klinik kecantikan sehingga sarana klinik yang menyelenggarakan perawatan
kecantikan tetap dimasukkan dalam jenis sarana klinik.
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Gambar 111.18 Profil Pengawasan Sarana Distribusi Produk Kosmetik

[1.5. PENGAWASAN MUTU DAN KEAMANAN PRODUK PANGAN DAN KEMASAN
PANGAN
[11.5.1. Sampling Dan Pengujian Produk Pangan
[11.5.1.1. Sampling Produk Pangan Rutin
Berdasarkan Pedoman Sampling dan Pengujian Pangan dan Kemasan Pangan Tahun
2023, sampling produk Pangan dilakukan dengan metode sampling acak dan sampling
Targeted dengan pengelompokan sebagai berikut :
a. Sampling Acak
Sampling acak dilakukan untuk memotret kondisi pangan olahan di Indonesia
berdasarkan jenis pangan yang beredar di masyarakat. Kategori pangan pada
sampling acak meliputi 16 Kategori Pangan dan BTP. Sampling acak terdiri dari 3
yaitu:
i. Sampling pangan yang dilakukan secara luring/offline
ii. Sampling pangan yang dilakukan secara daring/online oleh UPT dengan
penugasan khusus.
iii. Sampling pangan Business to Business (B to B) yang dilakukan secara
luring/offline oleh UPT dengan penugasan khusus.
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b. Sampling Targeted

Sampling Targeted dilakukan untuk mengakomodasi fungsi pengawasan ataupun

ditujukan untuk prioritas khusus. Sampling Targeted terdiri dari:

Sampling pangan tertentu:

- Sampling tindak lanjut kasus pelanggaran/masalah pangan
- Sampling dalam rangka pendampingan UMK

- Sampling pangan spesifik lokal masing-masing daerah

- Sampling dalam rangka pengembangan Laboratorium Air

- Sampling minuman beralkohol lokal

- Sampling ruang lingkup akreditasi

- Sampling kemasan pangan

ii. Sampling yang mendukung program nasional: Pangan Jajanan Anak Sekolah

(PJAS).

iii. Sampling yang mendukung program nasional: Pangan Fortifikasi

Sampling produk Pangan yang diduga mengandung DNA/Protein Porcine.
Sampling dalam rangka monitoring efektivitas pemahit pada formalin

Tabel 111.6 Sampling Produk Pangan

Jenis Sampel

. Rencana : : %
(sesuai prioritas Realisasi .
: Tahunan Pencapaian
sampling)
1 Sampel Acak 89 94 106%
2 Sampel Targeted 40 40 100%
Total 114 119 104%

Jumlah realisasi sampel makanan yang disampling oleh Balai POM di Jember
melebihi target sampling yaitu sejumlah 119 sampel, terdiri dari:
1.

Sampel Acak sebanyak 94 sampel. Realisasi sampel acak melebihi target
dikarenakan terdapat sampel yang seharusnya disampling secara daring, namun
disampling secara luring, sehingga dilakukan sampling kembali secara daring

untuk memenuhi realisasi sampel pangan daring.

. Sampel Targeted sebanyak 40 sampel, meliputi sampel Pangan Jajan Anak

Sekolah (PJAS) 4 sampel, tahu dan mie basah 2 sampel, pendampingan UMKM
11 sampel, kemasan pangan 7 sampel, tindak lanjut kasus 1 sampel dan pangan
fortifikasi sebanyak 15 sampel. Tahun 2023 adalah awal Balai POM Jember
mendapatkan target sampling pangan fortifikasi. Pangan fortifikasi yang
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dimaksud adalah garam beryodium yang diperkaya dengan yodium, tepung
terigu yang diperkaya dengan mineral Besi (Fe), Seng (Zn) dan Vitamin B serta

minyak goreng sawit yang diperkaya dengan vitamin A.

Pengujian sampel Makanan dilakukan oleh Laboratorium Regional Region 7 (tujuh)

yang meliputi BBPOM di Surabaya, BBPOM di Denpasar, BBPOM di Mataram dan

BPOM di Kupang dengan hasil pengujian sebagai berikut:

1. Sampel Acak : 83 sampel (88,30%) MS dan 11 sampel (11,70%) TMS. Rincian
sampel TMS yaitu 4 sampel MK label/penandaan dan TMS pengujian, 5 sampel

TMK label/penandaan dan MS penguijian serta 2 sampel TMK label/penandaan
dan TMS pengujian.

2. Sampel Targeted : 28 sampel (70%) MS dan 12 sampel (30%) TMS.
Label/penandaan sampel pangan Targeted tidak menjadi penilaian sehingga
seluruh sampel TMS disebabkan karena TMS pengujian. Sampel TMS terdiri
dari 2 sampel Pangan Jajan Anak Sekolah (PJAS), 1 sampel mie basah, 1
sampel kasus, 4 sampel garam beryodium, 1 sampel tepung terigu dan 3 sampel

minyak goreng sawit
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Gambar 111.19 Profil Pengujian Produk Pangan
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111.5.1.2. Sampling Laboratorium Keliling
Balai POM di Jember berupaya memberikan perlindungan kepada masyarakat dari
pangan yang berisiko terhadap kesehatan melalui operasional laboratorium keliling
yaitu dengan melakukan sampling dan pengujian pangan menggunakan alat uji cepat
(rapid test kit). Sampling dilakukan dalam rangka pengawasan pangan buka puasa
pada bulan Ramadhan di pedagang kaki lima dan juga dalam rangka penyebaran
informasi keamanan pangan di beberapa pasar tradisional di wilayah Kabupaten
Jember.

Sebanyak 130 sampel yang diuji, diantaranya 127 sampel (97,69%) MS dan 3 sampel
(2,31%) TMS yaitu mengandung bahan berbahaya dengan rincian sebagai berikut:

¢ Rhodamin B : 1 sampel (0,77%)

e Formalin : 2 sampel (1,54%)

Formalin; 1%

Rhodamin B; 1%

mMS
= Formalin

B Rhodamin B

Gambar 111.20 Profil Pengujian Sampel Laboratorium Keliling

Hasil pengujian di atas menunjukkan bahwa perlu dilakukan peningkatan koordinasi
dengan 3 pilar terkait yaitu produsen (pelaku usaha), lintas sektor (pemerintah) dan
konsumen (masyarakat). Adapun kegiatan yang dapat dilakukan seperti Focus Group
Discussion (FGD), bimbingan teknis dan penyuluhan terkait keamanan pangan
sehingga masyarakat mampu melindungi diri dari produk pangan yang mengandung
bahan berbahaya, utamanya meningkatkan pengetahuan dan kesadaran masyarakat
terhadap penggunaan bahan tambahan pangan yang sesuai dengan ketentuan yang
berlaku. Perencanaan dalam pengambilan sampel berdasarkan wilayah dan waktu juga
perlu dilakukan agar dapat memperoleh gambaran kondisi keamanan produk pangan
secara lebih optimal.
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I11.5.2. Pengawasan Sarana Produksi Produk Pangan
Jumlah sarana produksi produk pangan di wilayah kerja Balai POM di Jember sebanyak
9.239 sarana yang terdiri dari Industri Pangan sebanyak 112 sarana dan Industri
Rumah Tangga Pangan (IRTP) sebanyak 9.127 sarana. Pada tahun 2023 dilakukan
pemeriksaan terhadap 61 sarana Industri Pangan dan 5 sarana IRTP, dengan hasil
sebagai berikut :

Sarana Industri Pangan :

o memenuhi ketentuan . 28 sarana (45,90%)

e tidak memenuhi ketentuan : 33 sarana (54,10%)
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Gambar 111.21 Profil Pengawasan Sarana Industri Pangan
Sarana IRTP :
¢ memenuhi ketentuan : 2 sarana (40,00%)
¢ tidak memenuhi ketentuan : 3 sarana (60,00%)
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Gambar 111.22 Profil Pengawasan Sarana Industri Rumah Tangga Pangan
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Sebanyak 61 Industri Pangan Olahan terperiksa, 33 sarana memberikan hasil tidak
memenuhi ketentuan (TMK). Sebagian besar sarana produksi tersebut sudah pernah
diperiksa pada periode sebelumnya oleh petugas Balai POM di Jember sehingga
pernah mendapatkan pembinaan terkait Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik
(CPPOB), nhamun beberapa sarana masih belum dapat menerapkan CPPOB dengan
optimal karena keterbatasan sumber daya manusia ataupun biaya. Tindak lanjut
pemeriksaan berupa pembinaan dan pemberian surat peringatan kepada pelaku usaha
industri pangan untuk memperbaiki penyimpangan yang ditemukan dan melaporkan
hasil perbaikan tersebut kepada Kepala Balai POM di Jember. Sebanyak 5 sarana
IRTP terperiksa, 3 sarana memberikan hasil tidak memenuhi ketentuan (TMK). Hal ini
dapat disebabkan karena kurangnya pengetahuan dan pemahaman pelaku usaha
IRTP terhadap CPPOB pada IRTP atau kurangnya intervensi dari lintas sektor seperti
Dinas Kesehatan atau Dinas Koperasi, Usaha Kecil Menengah dalam melakukan
pembinaan terhadap IRTP di masing-masing wilayahnya. Tindak lanjut pemeriksaan
sarana IRTP dengan memberikan rekomendasi kepada Dinas Kesehatan Kabupaten
untuk melakukan pembinaan kepada sarana IRTP di wilayahnya atas temuan hasil

pemeriksaan.

[11.5.3. Pengawasan Sarana Distribusi Produk Pangan

Pada tahun 2023 Balai POM di Jember telah melakukan pemeriksaan sarana distribusi
produk pangan sebanyak 40 sarana. Pengawasan sarana distribusi pangan termasuk
juga pengawasan produk pangan dalam rangka intensifikasi pangan menjelang Hari
Raya Idul Fitri 1443 H, Hari Raya Natal tahun 2023 dan Tahun Baru 2024 dengan hasil
sebagai berikut:

e memenuhi ketentuan : 18 sarana (45,00%)

¢ tidak memenuhi ketentuan : 22 sarana (55,00%)
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Gambar 111.23 Profil Pengawasan Sarana Distribusi Produk Pangan

Temuan dari pengawasan sarana distribusi poduk pangan berupa produk pangan
tanpa izin edar, kemasan rusak atau kedaluwarsa dimusnahkan di tempat oleh pemilik
sarana dengan disaksikan oleh petugas Balai POM di Jember atau dikembalikan ke
distributor untuk ditukar dengan produk kemasan baik. Tindak lanjut hasil pengawasan
berupa pembinaan dan pemberian surat peringatan ke sarana, dengan tembusan

kepada Dinas Kesehatan Kabupaten setempat sebagai bahan pembinaan.

111.6. SERTIFIKASI PRODUK DAN FASILITAS PRODUKSI DAN/ATAU DISTRIBUSI OBAT
DAN MAKANAN
Persyaratan untuk mendapatkan nomor izin edar produk Obat dan Makanan adalah
sarana harus memenuhi aspek cara produksi dan cara distribusi produk yang baik.
Seiring dengan diterbitkannya Undang-Undang Nomor 11 tahun 2020 tentang Cipta

Kerja dan Peraturan Pemerintah Nomor 5 tahun 2021 tentang Penyelenggaraan

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko, Badan POM yang juga memiliki pelayanan publik
terkait perizinan diminta untuk dapat segera mengimplementasikan regulasi tersebut
sekaligus terintegrasi dengan sistem Online Single Submission (OSS). Sebagai
pelaksanaan dari UU dan PP tersebut, BPOM juga telah menerbitkan Peraturan BPOM
Nomor 10 tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan.
Pada tahun 2023 Balai POM di Jember melakukan layanan sertifikasi sebanyak 69
layanan keputusan penilaian sertifikasi yang diselesaikan tepat waktu dengan jenis
ayanan sebagai berikut:
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1. Rekomendasi pemenuhan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) dalam rangka
sertifikasi CDOB sebanyak 10 layanan
2. Rekomendasi sertifikat pemenuhan aspek Cara Pembuatan kosmetik yang Baik
(CPKB) sebanyak 1 layanan
Rekomendasi sebagai pemohon notifikasi kosmetik sebanyak 2 layanan
Rekomendasi pemenuhan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB)
bertahap sebanyak 2 layanan
5. Rekomendasi penerbitan/izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik
(CPPOB) dalam rangka pendaftaran sebanyak 54 layanan yang terdiri dari:
a. Rekomendasi penerbitan Izin Penerapan CPPOB untuk skala usaha Besar dan
Menengah Risiko Produk Sedang dan Rendah sebanyak 11 layanan
b. Izin Penerapan CPPOB untuk Usaha Mikro dan Usaha Kecil dengan risiko
Produk Rendah dan Sedang sebanyak 37 layanan
6. Hasil Pemeriksaan dalam rangka verifikasi penerbitan Izin Penerapan CPPOB
sebanyak 6 layanan.

I11.6.1 Penilaian Sarana Produksi Obat dan Makanan dalam Rangka Pendaftaran
Izin Edar

Pada tahun 2023 BPOM melakukan penyesuaian sistem sertifikasi/registrasi secara
elektronik dengan ketentuan perizinan berusaha berbasis risiko sesuai Peraturan
BPOM Nomor 10 tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan. Hal
tersebut dapat dilihat pada syarat pendaftaran pada komoditi pangan yang semula UPT
BPOM menerbitkan Rekomendasi Pemeriksaan Sarana Produksi Pangan Olahan oleh
BPOM (PSB) dalam rangka pendaftaran kemudian menjadi I1zin Penerapan CPPOB.

Pengajuan permohonan melalui sistem 0ss.go.id milik Badan Koordinasi Penanaman
Modal (BKPM) yang terintegrasi dengan sistem e-sertifikasi.pom.go.id milik BPOM.

Permohonan Izin Penerapan CPPOB dilakukan berdasarkan Klasifikasi Baku
Lapangan Usaha Indonesia (KBLI) yang tercakup dalam Nomor Induk Berusaha (NIB)
perusahaan dari pelaku usaha. Sistem pemeriksaan terhadap perusahaan pemohon
dibagi menjadi empat klasifikasi berdasarkan nilai skala usaha dan risiko produk yang
akan diproduksi. Klasifikasi skala usaha dibagi menjadi skala usaha besar, menengah,
kecil dan mikro, sedangkan berdasarkan risiko produk dibagi menjadi tiga yaitu risiko

tinggi, sedang dan rendah.
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Skala usaha dan risiko produk menentukan jenis pelaksanaan pemeriksaan terhadap

pengajuan permohonan Izin Penerapan CPPOB, yaitu:

1. Skala usaha yang memproduksi produk risiko tinggi dilakukan oleh Direktorat
Pengawasan Produksi Pangan Olahan BPOM dengan cara Program Manajemen
Risiko (PMR),

2. Skala usaha besar dan menengah dengan risiko produk sedang atau rendah

dilakukan oleh UPT BPOM dengan cara audit pada awal permohonan,

3. Skala usaha kecil atau mikro dengan risiko produk sedang atau rendah maka
sertifikat 1zin Penerapan CPPOB dapat diberikan oleh UPT BPOM jika dokumen
yang dilampirkan pada sistem sudah lengkap.

Pada tahun 2023 Balai POM di Jember melakukan jenis pemeriksaan ketiga yaitu
evaluasi dokumen permohonan Izin Penerapan CPPOB dan menerbitkan sebanyak 48
Izin Penerapan CPPOB yang terdiri dari terdiri dari:

a. Rekomendasi penerbitan 1zin Penerapan CPPOB untuk skala usaha Besar dan
Menengah Risiko Produk Sedang dan rendah sebanyak 11 dokumen

b. 1zin Penerapan CPPOB untuk Usaha Mikro dan Usaha Kecil dengan risiko Produk
Rendah dan Sedang sebanyak 37 dokumen

Setelah Izin Penerapan CPPOB terbit, maksimal 12 bulan dari tanggal terbit harus
dilakukan verifikasi dengan melakukan tinjau lapangan ke sarana produksi tersebut.
Balai POM di Jember telah melakukan verifikasi terhadap sarana produksi pangan yang
merupakan carry over dari tahun 2022 sebanyak 6 sarana dengan menerbitkan surat
hasil pemeriksaan dalam rangka verifikasi penerbitan I1zin Penerapan CPPOB terhadap
produsen pangan olahan yang tergolong Usaha Mikro dan Usaha Kecil (apabila sarana
memenuhi ketentuan) dan tindak lanjut berupa CAPA/evaluasi CAPA (apabila sarana
tidak memenuhi ketentuan). Izin Penerapan CPPOB selanjutnya digunakan sebagai
salah satu persyaratan pengajuan pendaftaran produk pada website ereg-

rba.pom.go.id.

Selain sarana produksi pangan, Balai POM di Jember menerbitkan
Rekomendasi/Keputusan Pemenuhan Aspek Cara Produksi Kosmetik yang Baik
(CPKB) dalam rangka pendaftaran produk kosmetik terhadap sarana produksi kosmetik
sebanyak 1 rekomendasi dan menerbitkan Rekomendasi pemohon notifikasi kosmetik
untuk badan usaha dan importir kosmetik sebanyak 2 rekomendasi.

ekomendasi/Keputusan Pemenuhan Aspek CPKB selanjutnya digunakan sebagai
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salah satu persyaratan pengajuan notifikasi kosmetik melalui website

www. notifkos.pom.go.id.

Balai POM di Jember juga menerbitkan rekomendasi/keputusan pemenuhan aspek
CPOTB sebanyak 2 rekomendasi. Rekomendasi/keputusan pemenuhan aspek
CPOTB selanjutnya digunakan sebagai salah satu persyaratan pengajuan registrasi

produk melalui website asrot.pom.go.id.

[11.6.2 Penilaian Sarana Distribusi Obat dan Makanan dalam Rangka Pendaftaran
Izin Edar

Pada tahun 2023 telah dilaksanakan penilaian sarana distribusi obat dalam rangka
pemenuhan persyaratan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) terhadap 10 sarana
Pedagang besar Farmasi (PBF) yang ada di wilayah Balai POM di Jember. Sertifikasi
CDOB ini merupakan pendelegasian wewenang Direktorat Pengawasan Distribusi dan
Pelayanan ONPP BPOM kepada Balai POM di Jember untuk melaksanakan penilaian
sarana distribusi obat di wilayah kerja Balai POM di Jember yang telah melakukan
pendaftaran secara elektronik melalui website sertifikasicdob.pom.go.id.

I1.7. PEMANTAUAN IKLAN DAN LABEL
l11.7.1. Pengawasan lklan
Pengawasan iklan Obat dan Makanan serta produk tembakau merupakan salah satu
tugas dari Badan POM. Iklan Obat dan Makanan serta produk tembakau yang diawasi
Badan POM antara lain iklan obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik,
pangan serta produk tembakau. Pada tahun 2023 Balai POM di Jember telah
melakukan pengawasan iklan obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik,
pangan dan produk tembakau sebanyak 522 iklan dengan hasil sebagai berikut :
¢ Memenuhi ketentuan : 242 iklan (46,36%)
¢ Tidak memenuhi ketentuan : 280 iklan (53,64%)
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Gambar 111.24 Profil Pengawasan lklan

Pengawasan iklan paling banyak dilakukan pada produk kosmetik, sedangkan paling
sedikit pada produk suplemen kesehatan. Selama pengawasan iklan Obat dan
Makanan pada tahun 2023 didapatkan hasil 46,36% iklan memenuhi ketentuan dan
53,64% iklan tidak memenuhi ketentuan. Hal ini menunjukkan persentase iklan yang
tidak memenuhi ketentuan lebih tinggi dibanding dengan iklan yang memenuhi
ketentuan. Komoditi iklan dengan hasil pengawasan tidak memenuhi ketentuan teratas
adalah obat tradisional (86,67%), produk tembakau (81,06%) dan suplemen kesehatan
(62,07%).

Dari hasil pengawasan iklan produk obat sebanyak 36 iklan, sebesar 88,89% atau 32
iklan masuk dalam kategori MK dan 11,11% atau 4 iklan TMK. Iklan obat TMK berasal
dari media elektronik.

Sebanyak 90 iklan produk obat tradisional yang diawasi selama tahun 2023, terdapat
13,33% atau 12 iklan MK sedangkan 86,67% atau 78 iklan masuk dalam kategori TMK.
Iklan yang TMK ini berasal dari media cetak, elektronik, luar ruang maupun
leaflet/brosur. Penyebab iklan produk obat tradisional TMK antara lain karena produk
tanpa izin edar (TIE), klaim berlebihan, klaim dilarang, mencantumkan nama inisial atau
logo Badan POM, tidak mencantumkan nama pelaku usaha dan spot aturan pakai
dan/atau peringatan, serta iklan yang ditayangkan belum mendapatkan persetujuan
dari Badan POM.

Pengawasan terhadap iklan produk suplemen kesehatan yang dilakukan selama tahun
023 sebanyak 29 iklan. Iklan suplemen kesehatan yang diawasi tersebut berasal dari
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media cetak dan elektronik. Sebanyak 37,93% atau 11 iklan masuk dalam kategori MK
sedangkan 62,07% atau 18 iklan TMK. Penyebab iklan produk suplemen kesehatan
TMK antara lain karena klaim yang dilarang, klaim yang berlebihan, klaim tidak sesuai
dengan persetujuan Badan POM, mencantumkan nama inisial atau logo Badan POM,
tidak mencantumkan nama produsen dan spot aturan pakai dan/atau peringatan, serta
iklan yang ditayangkan belum mendapatkan persetujuan dari Badan POM.

Iklan produk kosmetik yang diawasi pada tahun 2023 sebanyak 146 iklan. Dari 146
iklan tersebut, sebanyak 69,18% atau 101 iklan masuk dalam kategori MK sedangkan
30,82% atau 45 iklan TMK. Iklan yang tidak memenuhi ketentuan ini berasal dari media
cetak, elektronik, maupun media digital. Penyebab iklan produk kosmetik TMK antara
lain karena produk yang TIE, mencantumkan klaim yang dilarang, mencantumkan klaim
berlebihan dan tidak mencantumkan spot baca cara penggunaan dan peringatan pada
sediaan deodoran dan antiperspiran serta tabir surya.

Jumlah iklan produk pangan yang diawasi sebanyak 89 iklan. Sebesar 68,54% atau
sebanyak 61 iklan termasuk dalam kategori MK sedangkan 31,46% atau 28 iklan TMK.
Iklan yang tidak memenuhi ketentuan ini berasal dari media cetak, elektronik, luar ruang
maupun internet. Iklan produk pangan yang TMK disebabkan oleh klaim menyesatkan,
klaim seolah-olah dikaitkan dengan kesehatan, menggunakan kata-kata superlatif,
komparatif dan mendiskreditkan serta mengiklankan produk pangan yang tidak boleh
diiklankan.

Pengawasan terhadap iklan produk tembakau yang dilakukan selama tahun 2023
sebanyak 132 iklan. Iklan produk tembakau yang diawasi tersebut berasal dari media
luar ruang dan penyiaran. Sebanyak 18,94% atau 25 iklan masuk dalam kategori MK
sedangkan 81,06% atau 107 iklan MK. lklan produk tembakau yang TMK disebabkan
oleh iklan yang bersifat merangsang, menyesatkan, tidak mencantumkan peringatan
kesehatan atau luas peringatan kesehatan tidak proporsional, mencantumkan klaim
produk yang bersangkutan adalah rokok, iklan diletakkan di jalan utama/protokol serta

tidak sejajar dengan bahu jalan.

[11.7.2. Pengawasan Label/Penandaan

Pada tahun 2023 Balai POM di Jember telah melakukan pengawasan label/penandaan
produk obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik, pangan dan produk
tembakau sebanyak 448 label dengan hasil sebagai berikut :

¢ Memenuhi ketentuan : 387 label (86,38%)

e Tidak memenuhi ketentuan : 61 label (13,62%)
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Gambar 111.25 Profil Pengawasan Label/Penandaan

Dari hasil pengawasan label/penandaan produk Obat dan Makanan yang dilakukan
selama tahun 2023, sebanyak 86,38% atau 387 label yang diawasi memenuhi
ketentuan sedangkan 13,62% atau 61 label tidak memenuhi ketentuan. Hal ini
menunjukkan persentase label/penandaan yang memenuhi ketentuan jauh lebih tinggi
dibanding dengan label/penandaan yang tidak memenuhi ketentuan. Label yang tidak
memenuhi ketentuan paling banyak berasal dari label produk tembakau (33,33%).
Pada tahun 2023, dilakukan pengawasan label produk obat sebanyak 77 produk,
sebesar 98,70% atau 76 label masuk dalam kategori MK dan hanya 1,30% atau 1 label
masuk dalam kategori TMK. Label yang TMK ini berasal bungkus luar dan blister yang
tidak sesuai.

Label produk obat kuasi yang diawasi sebanyak 4 produk dan suplemen kesehatan
sebanyak 16 produk dengan hasil pengawasan seluruhnya masuk kategori MK.

Label produk obat tradisional yang diawasi sebanyak 59 produk dengan hasil 88,14%
atau 52 label masuk dalam kategori MK, sedangkan 11,86% atau 7 label masuk dalam
kategori TMK. Penyebab label produk obat tradisional TMK karena tidak
mencantumkan kode produksi dan kedaluwarsa pada kemasan primer, perbedaan
kode produksi dan kedaluwarsa antara kemasan primer dengan kemasan sekunder,
tidak mencantumkan komposisi secara kuantitatif serta tidak mencantumkan
peringatan dan/atau perhatian. Selain itu tidak memenuhi ketentuan label obat
tradisional ini juga disebabkan aturan pemakaian produk tidak sesuai dengan

ersetujuan Badan POM.
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Label produk kosmetik yang diawasi sebanyak 115 label dengan hasil 87,83% atau 101
label masuk dalam kategori MK sedangkan 12,17% atau 14 label TMK. Tidak
memenuhi ketentuan label kosmetik ini disebabkan bahasa yang digunakan pada
penandaan produk meliputi peringatan dan perhatian tidak menggunakan bahasa
Indonesia, mencantumkan klaim tidak mengandung bahan yang dilarang dalam

kosmetika, komposisi yang tercantum pada label tidak sesuai dengan data notifkos,

tidak mencantumkan tanggal kedaluwarsa dan nomor bets, tidak mencantumkan nama
produk dan alamat produsen secara lengkap, serta kemasan yang digunakan tidak ‘
sesuai dengan yang didaftarkan di sistem notifkos.

Jumlah label produk pangan yang diawasi sebanyak 117 label berasal dari sampel acak

dan Targeted. Seluruh produk pangan yang berasal dari sampel acak dilakukan
pengawasaan label, namun produk pangan yang berasal dari sampel Targeted hanya

produk yang memiliki nomor izin edar yang diawasi. Sebesar 83,76% atau 98 label

masuk dalam kategori MK sedangkan 16,24% atau 19 label termasuk dalam kategori

TMK. Penyebab label produk pangan ini TMK karena tidak mencantumkan kode

produksi dan tanggal kedaluwarsa, nama atau alamat produsen tidak ditulis secara

lengkap sesuai persetujuan Badan POM serta label produk yang beredar tidak sesuai

dengan desain label yang disetujui Badan POM.

Pengawasan terhadap label produk tembakau yang dilakukan selama tahun 2023

adalah sebanyak 60 label. Sebanyak 66,67% atau 40 label masuk dalam kategori MK

sedangkan 33,33% atau 20 label masuk dalam kategori TMK. Label produk tembakau

yang TMK ini disebabkan karena tidak mencantumkan kode dan/atau tanggal produksi,

serta dua sisi gambar peringatan kesehatan tertutupi pita cukai.

111.8. PENYIDIKAN KASUS TINDAK PIDANA DI BIDANG OBAT DAN MAKANAN
111.8.1. Data Kerawanan Kejahatan Obat dan Makanan
Pemetaan kerawanan kejahatan Obat dan Makanan bertujuan untuk melihat gambaran

kejahatan yang telah terjadi dan memprediksi potensi kejahatan yang akan terjadi untuk

digunakan sebagai bahan dalam strategi cegah tangkal yang efektif dalam menurunkan

atau mencegah kejahatan Obat dan Makanan. Kegiatan pemetaan kerawanan

kejahatan Obat dan Makanan Balai POM di Jember dilakukan melalui site dashboard

penindakan (https://penindakan.pom.go.id). Selama periode tahun 2023, terdapat 22

data kerawanan kejahatan Balai POM di Jember yang terdiri dari komoditi produk obat
tradisional di Kabupaten Jember, produk kosmetik di Kabupaten Bondowoso dan
roduk obat-obat tertentu di Kabupaten Banyuwangi.
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111.8.2. Patroli Siber
Patroli siber adalah kegiatan pengawasan berkaitan dengan penyaluran dan/atau
penyerahan produk obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika dan pangan
olahan melalu media online untuk mendapatkan informasi adanya peredaran Obat dan
Makanan ilegal. Jika dalam pelaksanaan pengawasan secara daring ditemukan tautan
yang diduga melanggar peraturan/regulasi yang berlaku maka akan ditindaklanjuti
dengan pelaporan rekomendasi takedown kepada Direktorat Siber Obat dan Makanan.
Selama tahun 2023 Balai POM di Jember telah merekomendasikan 200 tautan untuk
dilakukan takedown dan sebanyak 180 tautan (90,00%) telah dilakukan takedown.
Adanya tautan-tautan yang belum di-takedown dikarenakan kegiatan patroli siber yang
dilakukan oleh Balai POM di Jember bersifat rekomendasi dan tindaklanjut atas
rekomendasi hasil patroli siber tersebut melibatkan pihak-pihak eksternal.

[11.8.3. Operasi Intelijen

Kegiatan Intelijen di bidang Obat dan Makanan merupakan serangkaian kegiatan yang
dilaksanakan oleh Petugas Intelijen dalam melakukan pencarian, pengumpulan, dan
pengolahan data dan informasi terkait adanya dugaan tindak pidana di bidang Obat
dan Makanan yang dilaksanakan secara mandiri dan memerlukan perencanaan khusus
berdasarkan adanya laporan, data, informasi, hasil pemeriksaan, serta hasil
pengamatan yang kejadiannya tidak dapat diprediksi sebelumnya secara tepat dan rinci
waktu serta lokasinya. Peran Inteljen Obat dan Makanan dibutuhkan guna
meningkatkan pengawasan peredaran produk Obat dan Makanan secara premarket
maupun postmarket.

Selama tahun 2023 telah dilakukan 8 kali kegiatan intelijen yang menghasilkan 8
Laporan Informasi terhadap 4 sarana antara lain: 1 sarana distribusi Obat Tradisional
Tanpa lIzin Edar yang dilanjutkan pada proses penyidikan; 1 sarana yang diduga
melakukan produksi Obat Tradisional Tanpa Izin Edar; 1 sarana Toko Obat dan 1
sarana distribusi Kosmetik Tanpa Izin Edar. Selama tahun 2023 juga telah dilakukan 1
kali operasi intelijen yang menghasilkan Laporan Intelijen yang digunakan sebagai

pertimbangan untuk melanjutkan ke proses penyidikan.

111.8.4. Penyidikan
Hasil operasi intelijen yang memiliki cukup bukti adanya tindak pidana di bidang Obat
dan Makanan akan ditindaklanjuti dengan proses penyidikan (pro Justitia). Kegiatan

enyidikan terhadap tindak pidana di bidang Obat dan Makanan di wilayah kerja Balai
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POM di Jember dilakukan Oleh Penyidik PNS Balai POM di Jember bersama Penyidik
PNS Balai Besar POM di Surabaya.

Dari hasil operasi intelijen yang dilakukan oleh Balai POM di Jember, didapatkan 1
perkara pada tahun 2023 terkait tindak pidana “Setiap orang yang dengan sengaja
memproduksi atau mengedarkan Sediaan Farmasi dan/atau Alat Kesehatan yang tidak
memiliki Perizinan Berusaha” sebagaimana dimaksud dalam Pasal Pasal 60 angka 10
Undang-undang RI Nomor 6 Tahun 2023 tentang Penetapan Peraturan Pemerintah

Pengganti Undang-Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang Cipta Kerja menjadi Undang-

Undang. Tempat kejadian perkara di Depot Jamu Sumber Sehat yang beralamat di
Jalan Cadika RT/RW 004/004, Sempusari, Kecamatan Kaliwates, Kabupaten Jember
dan Rumah/bangunan dan Depot Jamu Rogo yang beralamat di JI. Merpati No.38, RT
005 RW 001, Kelurahan Patrang, Kecamatan Patrang, Kabupaten Jember.

Tabel 1l.7 Rincian Temuan Penyidikan yang Ditindaklanjuti Pro Justitia Tahun 2023

No Jenis Temuan Item Pcs Nominal

1 Obat Tradisional Tanpa Izin Edar 27 2.339 Rp 34.238.000,-

2  Buku Catatan Penjualan 1 5 -
Jumlah 22.059 Rp 34.238.000,-

Selain 1 perkara yang didapat pada tahun 2023, terdapat 2 perkara carry over yang
ditangani pada tahun 2023, yaitu: 1 berkas perkara pada tahap P21 (Perkara tahun
2019) yang terkendala akibat tersangka melarikan diri dan 1 berkas perkara (perkara

tahun 2022) yang telah mendapatkan putusan pengadilan pada tanggal 06 April 2023.

[11.9. PEMBERDAYAAN MASYARAKAT/KONSUMEN
111.9.1. Layanan Pengaduan dan Informasi Obat dan Makanan
Selama tahun 2023, Balai POM di Jember menerima 1.169 layanan informasi dan 6
layanan pengaduan konsumen. Layanan informasi dan pengaduan tersebut

dilaksanakan di kantor Balai POM di Jember dan Mal Pelayanan Publik di Banyuwangi.
Dari permintaan layanan informasi dan pengaduan konsumen tersebut dapat

dikelompokkan berdasarkan:
a. Profesi konsumen

Dari permintaan layanan informasi dan pengaduan yang diterima berdasarkan
profesi konsumen adalah sebagai berikut:
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Tabel 1.8 Profesi Konsumen Layanan Informasi dan Pengaduan tahun 2023

\[o} Profesi Total Persentase \
1 Apoteker 47 4.00%
2 Dokter 1 0.09%
3 Nakes Lain 3 0.26%
4 Ibu Rumah Tangga 1 0.09%
5 Karyawan 293 24.94%
6 Pelajar/Mahasiswa 29 2.47%
7 Pelaku Usaha 758 64.51%
8 Sarjana Hukum 1 0.09%
9 Wartawan 1 0.09%
10 LSM 0 0.00%
11 Umum 40 3.4%
12 Dokter Gigi 0 0.00%
13 Perawat 0 0.00%
14 Bidan 0 0.00%
15 Tenaga Teknis Kefarmasian 1 0.09%

JUMLAH 1.175 100.00%

H Apoteker

M Karyawan

M Pelajar/Mahasiswa
B Pelaku Usaha

B Umum

Gambar 111.26 Profesi Konsumen Layanan Informasi dan Pengaduan Balai POM di
Jember pada tahun 2023
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b. Sarana Yang Dipergunakan Konsumen Dalam Menyampaikan Pengaduan/
Pertanyaan
Berdasarkan sarana yang digunakan konsumen dalam menyampaikan permintaan

informasi atau pengaduan adalah sebagai berikut:

Tabel IVII.9 Sarana yang Digunakan Konsumen dalam Menyampaikan Pengaduan
atau Pertanyaan

. Sarana Persentase
1 Email 0 0.00%
2 Langsung 415 35.32%
3 Telepon 22 1.87%
4 Fax 0 0.00%
5 Surat 0 0.00%
6 SMS 0 0.00%
7 Medsos 1 0.09%
8 Mobile 0 0.00%
9 Kotak Saran 0 0.00%
10  WhatsApp 737 62.72%
11  Aplikasi Lain 0 0.00%
JUMLAH 1.175 100.00%

M Langsung

W Telepon

M Fax

M Surat

M E-mail

H SMS

B Media Sosial
H Kotak Saran
B Whatsapp

W Aplikasi Lain

Gambar 111.27 Sarana yang Digunakan Konsumen dalam Menyampaikan
Pengaduan atau Pertanyaan
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Sebagai wujud implementasi keterbukaan informasi publik yang diamanahkan
Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2008 tentang Keterbukaan Informasi Publik, Balai
POM di Jember turut memberikan layanan pengelolaan informasi publik sesuai
perkembangan hukum. Selama tahun 2023, Balai POM di Jember tidak menerima
permintaan terkait layanan informasi publik Pejabat Pengelola Informasi dan

Dokumentasi.

111.9.2. Penyebaran Informasi kepada Masyarakat dan Stakeholder Terkait
Berdasarkan Peraturan Presiden Rl Nomor 80 Tahun 2017, Badan POM
menyelenggarakan tugas di bidang pengawasan Obat dan Makanan. Badan POM
memiliki peran strategis yang sangat dibutuhkan masyarakat sebagai Lembaga
Pemerintah yang memiliki kewenangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan. KIE
Badan POM berperan penting sebagai sumber informasi yang memiliki manfaat besar
dalam membangun perilaku masyarakat Indonesia terkait konsumsi Obat dan
Makanan. Latar belakang tersebut perlu diperkuat dengan positioning Badan POM dan
proposisi KIE Badan POM sebagai sebuah lembaga yang kredibel dan dekat dengan
masyarakat Indonesia.

Secara garis besar, Badan POM memiliki ragam jenis program Komunikasi, Informasi,
dan Edukasi (KIE) yang meliputi:

1) KIE melalui media cetak dan elektronik;

2) KIE langsung ke masyarakat; dan

3) KIE melalui media sosial.

Balai POM di Jember yang merupakan salah satu Unit Pelaksana Teknis (UPT) Badan
POM pada Tahun 2023 telah melakukan Kegiatan Komunikasi, Informasi dan Edukasi
kepada masyarakat serta melakukan perkuatan jejaring (networking) dengan
stakeholder terkait. Adapun kegiatan yang telah dilakukan pada Tahun 2023 yaitu:

Tabel I11.10 Kegiatan Penyebaran Informasi Tahun 2023

‘ \[o] Kegiatan Keterangan

1 Webinar “Makin Maju dengan Kegiatan Komunikasi, Informasi dan
Jamu: Mengenal Cara Edukasi dilaksanakan secara langsung
Pembuatan Obat Tradisional dengan metode daring menggunakan

aplikasi Zoom Meeting. Pada kegiatan ini
disampaikan materi Urgensi Penerapan
CPOTB Bertahap untuk Menjaga
Keamanan dan Mutu Obat Tradisional dan

yang Baik”
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No Kegiatan Keterangan
Peningkatan Daya Saing UMKM serta
Praktek dan Sertifikasi CPOTB. Kegiatan ini
diikuti oleh 45 orang peserta.
2 Webinar "Sadar Pangan Aman" | Kegiatan Komunikasi, Informasi dan
Edukasi secara langsung dengan metode
daring menggunakan aplikasi Zoom
Meeting. Diikuti oleh 50 orang peserta
dengan level peserta yaitu masyarakat
umum. Pada kegiatan ini, disampaikan
materi mengenai Kunci Keamanan Pangan
& Bahan Tambahan Pangan serta Pramuka

SAPA.
3 Penyuluhan Bersama Kegiatan Penyuluhan Bersama
Laboratorium Keliling Laboratorium Keliling yang dilaksanakan

pada bulan Juli tahun 2023 dengan sasaran
kegiatan yaitu siswa kelas 6 di SD Negeri 1
Rogojampi, Kabupaten Banyuwangi dan
pada bulan September tahun 2023 dengan
sasaran kegiatan yaitu siswa, guru dan
pedagang di SD Al Baitul Amien 1 Jember..
Kegiatan ini diawali dengan pengambilan
sampel Pangan Jajanan Anak Sekolah
(PJAS) yang diperoleh dari pedagang di
kantin dan area sekitar sekolah. Pada saat
pengambilan sampel, petugas Balai POM di
Jember juga melakukan penyebaran
informasi kepada masing-masing pedagang
mengenai Cek KLIK dan Bahan Berbahaya
dalam Pangan. Selanjutnya, dilakukan
pengujian sampel yang telah diambil disertai
dengan penyebaran informasi kepada total
108 orang siswa, guru dan pedagang
mengenai Keamanan Pangan dan Bahan
Berbahaya yang Sering Ditambahkan pada
Produk Pangan Olahan.

4 Webinar "Tingkatkan Kegiatan Komunikasi, Informasi dan
Kepedulian, Stop Resistensi Edukasi secara langsung dengan metode
Antimikroba” daring melalui Aplikasi Zoom Meeting
dengan judul kegiatan  “Tingkatkan
Kepedulian, Stop Resistensi Antimikroba”
dilaksanakan pada tanggal 27 September
2023. Peserta pada kegiatan ini yaitu 396
orang dari lintas sektor, apoteker dan
masyarakat umum. Pada kegiatan ini,
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\[e}

Kegiatan

Keterangan
terdapat 2 (dua) materi yang disampaikan
yaitu Penggunaan Antibiotik Secara Bijak
dan BPOM Mobile.

Sosialisasi “Cerdas
Berinformasi Seputar Obat dan
Makanan dan Forum Konsultasi
Publik”

Kegiatan Komunikasi, Informasi dan
Edukasi dilakukan secara luring yang
bertempat di ASTON Jember Hotel &
Conference Center Jember. Kegiatan yang
berjudul “Cerdas Berinformasi Seputar Obat
dan Makanan dan Forum Konsultasi Publik”
ini diikuti oleh 44 orang peserta yang
merupakan perwakilan dari unsur lintas
sektor, akademisi, pelaku usaha, media dan
organisasi kemasyarakatan. Pada kegiatan
ini disampaikan materi mengenai
Pengenalan Nomenklatur UPT Balai POM di
Jember, Standar Pelayanan Publik Balai
POM di Jember serta Cerdas Berinformasi
Seputar Obat dan Makanan. Kegiatan ini
diakhiri dengan penandatanganan Berita
Acara Forum Konsultasi Publik oleh seluruh
peserta yang hadir.

Sosialisasi Kewaspadaan Obat
Tradisional Mengandung BKO
“Profil Pengawasan dan
Penindakan OT BKO di
Banyuwangi”

Kegiatan Komunikasi, Informasi dan
Edukasi dilakukan secara luring yang
bertempat di Aula dr. M. Rasad Oesman
Dinas Kesehatan Kabupaten Banyuwangi.
Kegiatan ini merupakan sinergi antara Balai
POM di Jember sebagai narasumber dan
Direktorat Cegah Tangkal Badan POM
sebagai penyelenggara kegiatan. Kegiatan
ini diikuti oleh 40 orang peserta yang
merupakan tenaga promosi kesehatan dan
tenaga  kefarmasian  puskesmas  di
Kabupaten Banyuwangi.

KIE Melalui Media Sosial

Kegiatan Komunikasi, Informasi dan
Edukasi juga dilakukan melalui media sosial
pada platform Instagram, Twitter dan
Facebook Balai POM di Jember. Sepanjang
Tahun 2023, terdapat 403 postingan yang
merupakan akumulasi dari ketiga platform
tersebut.

KIE Melalui Media Lain Selain
Media Sosial

Pada tahun 2023 kegiatan Komunikasi,
Informasi dan Edukasi melalui media lain
selain media sosial dilakukan dengan
menggunakan media cetak dan media
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No Kegiatan Keterangan
elektronik sejumlah 6 kegiatan. KIE
mnggunakan media cetak dibuat dalam
bentuk buku, spanduk dan X-Banner.
Sedangkan pelaksanaan KIE menggunakan
media elektronik dilakukan melalui Bioskop,
Google Dispay Network dan SMS Blast.

9 Menjadi Narasumber pada Selama tahun 2023, Balai POM di Jember
Kegiatan yang diselenggarakan | juga aktif menjadi narasumber pada
oleh Lintas Sektor berbagai kegiatan yang diselenggarakan

oleh lintas sektor. Setidaknya tercatat
sejumlah 26 kegiatan yang melibatkan Balai
POM di Jember baik secara daring maupun
luring. Kegiatan-kegiatan tersebut
diselenggarakan oleh lintas sektor seperti
Dinas Kesehatan Kabupaten, Dinas
Koperasi Usaha Mikro dan Perdagangan
Kabupaten, Ikatan Apoteker Indonesia (IAl)
serta Perguruan Tinggi.

111.10. KASUS KERACUNAN/TOKSIKOVIGILANCE/KEJADIAN LUAR BIASA
KERACUNAN PANGAN
Berdasarkan pemantauan oleh tim Kejadian Luar Biasa Keracunan Pangan (KLB-KP)
BPOM, bersumber dari kumparan.com terdapat kasus KLB-KP pada tanggal 3 Juli

2023 di Pondok Pesantren Kunuuzul Imam yang beralamat di Gang 1V, Jurang Kuda
Tenggir, Sekarputih, Kecamatan Tegalampel, Kabupaten Bondowoso, Jawa Timur. Tim
Gerak Cepat KLB-KP Balai POM di Jember berkoordinasi dengan Dinas Kesehatan
Kabupaten Bondowoso terkait kasus tersebut.

Berdasarkan hasil koordinasi, diperoleh informasi mengenai kronologi kejadian yaitu
sebanyak 161 santriwati mengonsumsi makanan yang disediakan petugas Pondok
Pesantren pada hari Senin, 3 Juli 2023 pukul 15.00 WIB. Selain menyantap makanan
yang disediakan oleh Pondok Pesantren, sebagian besar santriwati juga mengonsumsi

makanan ringan pada kisaran waktu pukul 15.00-21.00 WIB (Ba'da Isya). Dari 161
santriwati gejala mulai dirasakan oleh 126 santriwati pada hari Senin, 3 Juli 2023 sekitar

pukul 20.00 WIB. Gejala yang dirasakan diantaranya yaitu Diare (57,94%), Demam
(38,89%), Mual (62,70%), Muntah (32,54%), Sakit perut (50,79%) dan Pusing
(76,19%). Korban selanjutnya memeriksakan diri ke fasilitas kesehatan yang berlokasi
disekitar Pondok Pesantren yakni Puskesmas Kotakulon, Puskesmas Nangkaan,

uskesmas Curahdami, Puskemas Binakal, Puskesmas Tegalampel, Puskesmas
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Grujugan, Puskesmas Kademangan, Puskesmas Tenggarang, Rumah Sakit Umum
dr.H. Koesnadi Bondowoso, Rumah Sakit Mitra Medika dan Klinik DKT Bondowoso.
Selain memeriksakan diri ke Faskes, terdapat korban yang juga memeriksakan diri di
Posko Darurat dalam area Ponpes yang didirikan oleh Dinkes Bondowoso. Sebanyak
86 korban mendapatkan perawatan rawat inap dan 40 orang mendapatkan perawatan
rawat jalan. Seluruh korban berjenis kelamin Perempuan. Adapun jenis makanan yang
dikonsumsi yakni soto ayam yang merupakan menu yang dihidangkan oleh Pondok
Pesantren pada hari Senin, 3 Juli 2023 pukul 08.00 WIB serta tempe bacem, tahu
goreng dan tumisan labu yang dihidangkan oleh Pondok Pesantren pada hari Senin, 3
Juli 2023 pukul 16.00 WIB. Selain menu yang dihidangkan oleh Pondok Pesantren,
korban juga mengonsumsi kudapan yakni tahu jigor dan omelet beserta sambal.
Kudapan tersebut dibeli oleh korban melalui santri yang mendapatkan tugas memasak
pada tanggal tersebut

Adapun sampel pertinggal yang diambil untuk dilakukan uji yakni soto ayam, tempe
bacem, tahu goreng, tumisan labu, tahu jigor, omelet dan sambal. Selain melakukan
pengambilan sampel makanan, petugas dari Dinas Kesehatan Kabupaten Bondowoso
juga melakukan pengambilan sampel melalui swab rectal. Seluruh sampel tersebut
selanjutnya dilakukan pengujian pada Laboratorium Kesehatan Daerah Kabupaten
Bondowoso. Hingga laporan ini disusun, belum terdapat informasi lebih lanjut dari
Dinas Kesehatan Kabupaten Bondowoso mengenai hasil uji sampel pertinggal. Hal

tersebut menyebabkan belum teridentifikasinya penyebab KLB-KP yang terjadi.
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BAB IV
PENUTUP

A. MASALAH

1.

Sumber daya manusia di Balai POM di Jember belum memadai. Sebagian besar
pegawai merangkap tugas fungsional dan keuangan sehingga belum dapat
melaksanakan kegiatan pengawasan dan pelayanan publik dengan optimal.

. Sarana dan prasarana yang dimiliki Balai POM di Jember kurang memadai dan perlu

ditingkatkan. Status tanah dan bangunan kantor yaitu pinjam pakai dari Pemerintah
Daerah Kabupaten Jember dengan kondisi yang ada belum dapat memberikan
kenyamanan dalam melakukan pelayanan publik dan kegiatan perkantoran lainnya.

Balai POM di Jember belum memiliki sarana dan prasana unit mobil laboratorium
keliling sehingga pengujian cepat tidak dapat dilakukan di lokasi pengambilan sampel.
Dengan tersedianya mobil laboratorium keliling diharapkan proses dan hasil pengujian
cepat dapat dilihat langsung oleh masyarakat sehingga menjadi sarana Komunikasi,

Informasi dan Edukasi yang menarik.

. Komitmen/kepatuhan pelaku usaha produksi Obat dan Makanan terhadap Good

Manufacturing Practice khususnya produk obat tradisional kurang.

Masih rendahnya pengetahuan dan pemahaman pelaku usaha terhadap persyaratan
dan peraturan distribusi Obat dan Makanan yang baik.

Pelaku usaha masih terkendala terkait pengurusan perizinan dan penggunaan aplikasi
e-sertifikasi yang terintegrasi dengan sistem One Single Submission (OSS).

B. KESIMPULAN

1.

Pengambilan sampel yang dibiayai dari dana DIPA (rutin) sebanyak 405 sampel.
Pengujian sampel dilakukan di laboratorium regional region 7 yaitu BBPOM di
Surabaya, BBPOM di Denpasar, BBPOM di Mataram dan BPOM di Kupang.
Pelaksanaan operasional laboratorium keliling yaitu dengan melakukan sampling dan
pengujian pangan menggunakan rapid test kit sebanyak 130 sampel, dengan hasil uji
yaitu 3 sampel (2,31%) tidak memenuhi syarat kimia yaitu mengandung bahan
berbahaya formalin dan rhodamin b.

Pemeriksaan sarana produksi Obat dan Makanan di wilayah kerja Balai POM di Jember
dilakukan terhadap 75 sarana dengan hasil 34 sarana (45,33%) memenuhi ketentuan

dan 41 sarana (54,67%) tidak memenuhi ketentuan.
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4. Pemeriksaan sarana distribusi Obat dan Makanan di wilayah kerja Balai POM di
Jember dilakukan terhadap 234 sarana dengan hasil 138 sarana (58,97%) memenubhi
ketentuan dan 96 sarana (41,03%) tidak memenuhi ketentuan.

5. Sertifikasi produk dan fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat dan Makanan
dilakukan terhadap 69 sarana yang terdiri dari industri pangan, industri kosmetik,
Usaha Kecil Obat Tradisional dan Pedagang Besar Farmasi.

6. Pengawasan iklan produk Obat dan Makanan termasuk produk tembakau dilakukan
terhadap 522 iklan dengan hasil 242 iklan (46,36%) memenuhi ketentuan dan 280 iklan
(53,64%) tidak memenuhi ketentuan.

7. Pengawasan label/penandaan produk Obat dan Makanan termasuk produk tembakau

dilakukan terhadap 448 label dengan hasil 387 label (86,38%) memenuhi ketentuan
dan 61 label (13,62%) tidak memenuhi ketentuan.

8. Penyidikan Obat dan Makanan di wilayah kerja Balai POM di Jember dilakukan dengan
berkoordinasi dengan Balai Besar POM di Surabaya. Pada tahun 2023 didapatkan 1
perkara yang memenuhi unsur tindak pidana pada Undang-Undang Nomor 36 Tahun
2009 tentang Kesehatan. Dari 1 perkara tersebut didapatkan 27 item (2.339) Obat
Tradisional Tanpa lzin Edar dan 1 bendel dokumen pembelian dengan nilai
keekonomian mencapai Rp.34.238.000,-.

9. Selama tahun 2023, Balai POM di Jember menerima 1.169 layanan informasi dan 6
pengaduan konsumen yang diajukan melalui tatap muka, telepon, email, media sosial
dan WhatsApp.

10. Komunikasi, Informasi dan Edukasi (KIE) kepada masyarakat dlakukan melalui layanan
informasi/Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK), media elektronik/cetak,
penyebaran informasi menggunakan aplikasi zoom meeting dan operasional

laboratorium keliling.

C. SARAN
1. Penetapan Undang-Undang Pengawasan Obat dan Makanan sebagai perkuatan

pengawasan Obat dan Makanan.

2. Komunikasi dan koordinasi yang lebih intensif dengan Pemerintah Daerah Kabupaten
Jember dalam pengawalan penyediaan sarana tanah/bangunan kantor Balai POM di
Jember.

3. Dukungan penguatan sumber daya bagi Balai POM di Jember agar dapat

melaksanakan tugas dan fungsi pengawasan Obat dan Makanan secara optimal.

57



Meningkatkan kualitas capaian pengawasan dan pelayanan publik dengan
pengembangan kompetensi Sumber Daya Manusia melalui pelatihan internal maupun
eksternal.

Penyediaan sarana prasarana sesuai kebutuhan untuk mengoptimalkan pengawasan
baik pre-market maupun post-market antara lain ruang penyimpanan barang bukti,
ruang menyusui dan kendaraan operasional.

Pemberdayaan masyarakat baik produsen maupun konsumen yang lebih intensif
melalui komunikasi dan edukasi tentang Obat dan Makanan dengan memanfaatkan
media elektronik radio, televisi, media cetak maupun penyuluhan langsung kepada
masyarakat agar mampu melindungi diri dari Obat dan Makanan yang berisiko
terhadap kesehatan.

Peningkatan pengawasan sarana produksi dan distribusi Obat dan Makanan serta
pemberian sanksi yang menimbulkan efek jera bagi pelaku usaha yang melakukan

pelanggaran.
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