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BAB I. PENDAHULUAN

A. GAMBARAN UMUM INSTITUSI

Balai Pengawas Obat dan Makanan di Sofifi (Balai POM di Sofifi)
merupakan Unit Pelaksana Teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan yang selanjutnya disingkat UPT BPOM, berlokasi di ibu kota
Provinsi Maluku Utara. Balai POM di Sofifi memiliki tugas utama untuk
melindungi masyarakat melalui pengawasan obat dan makanan yang
beredar di wilayah Maluku Utara. UPT BPOM merupakan satuan kerja yang
bersifat mandiri yang melaksanakan tugas teknis operasional tertentu
dan/atau tugas teknis penunjang tertentu di bidang pengawasan obat dan
makanan. UPT BPOM berada di bawah dan bertanggung jawab kepada
Kepala Badan, yang secara teknis dibina oleh Deputi dan secara
administratif dibina oleh Sekretaris Utama dan UPT BPOM dipimpin oleh
Kepala Balai. Dalam melaksanakan tugas dan fungsinya, sebagaimana
dimaksud 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, adalah sebagai berikut:

1. TUGAS DAN FUNGSI
Balai POM di Sofifi mempunyai tugas melaksanakan tugas teknis
operasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan pada wilayah kerja
masing-masing sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
Dalam melaksanakan tugas pengawasan Obat dan Makanan sesuai
ketentuan peraturan perundang-undangan. Adapun fungsi dari Balai POM
di Sofifi yaitu:
a. penyusunan rencana, program, dan anggaran di bidang pengawasan
Obat dan Makanan;
b. pelaksanaan pemeriksaan fasilitas produksi Obat dan Makanan;
c. pelaksanaan pemeriksaan fasilitas distribusi Obat dan Makanan dan
fasilitas pelayanan kefarmasian;
d. pelaksanaan sertifikasi produk dan fasilitas produksi dan distribusi

Obat dan Makanan;

e. pelaksanaan sampling Obat dan Makanan;

pelaksanaan pemantauan label dan iklan Obat dan Makanan

-2

Laporan Tahunan 2024 Balai POM di Sofifi



. Pelaksanaan pengujian rutin Obat dan Makanan pada wilayah kerja
BPOM di Sofifi

h. Pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan dalam rangka investigasi dan
penyidikan pada wilayah kerja BPOM di Sofifi;

i. pelaksanaan cegah tangkal, intelijen dan penyidikan terhadap
pelanggaran ketentuan peraturan perundangundangan di bidang
pengawasan Obat dan Makanan;

j- pelaksanaan pemantauan peredaran Obat dan Makanan melalui siber;

k. pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi dan pengaduan masyarakat
di bidang pengawsan Obat dan Makanan,;

l. pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

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

n. pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga; dan

o. pelaksanaan fungsi lain yang diberikan oleh Kepala Badan.

Balai POM di Sofifi sebagai unit pelaksana teknis dari BPOM
menyelenggarakan tugas teknis operasional dan/atau tugas teknis
penunjang di lingkungan Badan POM yang dalam struktur organisasinya

dipimpin oleh Kepala Balai.

. VISI DAN MISI

Visi dan Misi Pembangunan Nasional untuk tahun 2020-2024 telah
ditetapkan dalam Peraturan Presiden RI Nomor 18 Tahun 2020 tentang
Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional (RPJMN) 2020-2024.
Visi pembangunan nasional Indonesia 2020-2024 adalah: Berdaulat, Maju,
Adil dan Makmur. Dalam RPJPN 2005-2025 Tahap Keempat yaitu RPJMN
2020-2024, fokusnya adalah “Mewujudkan masyarakat Indonesia yang
mandiri, maju, adil, dan makmur melalui percepatan pembangunan di
berbagai bidang dengan menekankan terbangunnya struktur perekonomian
yang kokoh berlandaskan keunggulan kompetitif di berbagai wilayah yang
didukung oleh SDM berkualitas dan berdaya saing”. Sebagai bagian dari
pembangunan manusia, mencakup 1) Penyediaan Pelayanan Dasar dan 2)
SDM Berkualitas dan Berdaya Saing. Sejalan dengan visi dan misi
pembangunan dalam RPJMN 2020-2024, maka BPOM telah menetapkan
Visi BPOM 2020-2024 yaitu:

Penjelasan Visi:
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Proses penjaminan pengawasan Obat dan Makanan harus
melibatkan masyarakat dan pemangku kepentingan serta dilaksanakan
secara akuntabel serta diarahkan untuk menyelesaikan permasalahan
kesehatan yang lebih baik.

Obat dan Makanan berkualitas mencakup aspek sebagai berikut:

”Obat dan Makanan aman, bermutu, dan berdaya saing untuk

mewujudkan Indonesia maju yang berdaulat, mandiri, dan

berkepribadian berlandaskan gotong royong.”

Aman : Kemungkinan risiko yang timbul pada penggunaan Obat
dan Makanan telah melalui analisa dan kajian, sehingga
risiko yang mungkin masih timbul adalah seminimal
mungkin/dapat ditoleransi/tidak membahayakan saat
digunakan pada manusia.

Bermutu : Diproduksi dan didistribusikan sesuai dengan pedoman
dan standar (persyaratan dan tujuan penggunaannya) dan
efektivitas Obat dan Makanan sesuai dengan kegunaannya
untuk tubuh.

Berdaya : Obat dan Makanan mempunyai kemampuan bersaing di

Saing pasar dalam negeri maupun luar negeri.

Visi BPOM disusun sesuai dengan Visi Presiden RI 2019 — 2024 yaitu
Indonesia maju yang berdaulat, mandiri, dan berkepribadian
berlandaskan gotong royong.

Dalam rangka mencapai visi yang ditetapkan di atas, beberapa hal
yang penting dimiliki dan atau dilakukan BPOM sebagai koordinator
pengawasan Obat dan Makanan yang dilaksanakan secara komprehensif
pada periode 2020-2024, antara lain:

1) Undang-Undang Pengawasan Obat dan Makanan yang holistik dan
komprehensif sehingga mampu mengatur pengawasan Obat dan
Makanan hulu ke hilir. Undang-undang ini diharapkan dapat bersifat
lex spesialis yang mampu mengatur pelaksanaan pengawasan Obat dan
Makanan dengan baik (Good Regulatory Practices);

2) Penguatan penindakan dan penegakan hukum terhadap pelanggaran di

bidang Obat dan Makanan yang dapat memberikan efek jera;
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3) Meningkatkan akses pengawasan pada sarana pelayanan kesehatan,
pelaku usaha kefarmasian dan makanan sekaligus dalam tindaklanjut
hasil pengawasan;

4) Penguatan kapasitas dan kapabilitas UPT utamanya di wilayah
Kabupaten/Kota, khususnya dalam penataan people, proces,
infrastructure;

5) Orientasi kinerja organisasi sampai level individu (sasaran dan indikator)

yang bermuara pada outcome dan impact;

Untuk mewujudkan visi tersebut di atas, telah ditetapkan Misi BPOM
sebagai berikut:

Misi: 1. Membangun SDM unggul terkait Obat dan Makanan dengan
mengembangkan kemitraan bersama seluruh komponen
bangsa dalam rangka peningkatan kualitas manusia Indonesia.

2. Memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat dan
Makanan dengan keberpihakan terhadap UMKM dalam rangka
membangun struktur ekonomi yang produktif dan berdaya
saing untuk kemandirian bangsa.

3. Meningkatkan efektivitas pengawasan Obat dan Makanan serta
penindakan kejahatan Obat dan Makanan melalui sinergi
pemerintah pusat dan daerah dalam kerangka Negara Kesatuan
guna perlindungan bagi segenap bangsa dan memberikan rasa
aman pada seluruh warga.

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

Obat dan Makanan.

3. BUDAYA ORGANISASI
Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan
harus dihayati dan diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam
melaksanakan tugasnya. Nilai-nilai luhur yang hidup dan tumbuh-kembang
dalam Balai POM di Sofifi menjadi semangat bagi seluruh anggota Balai POM

di Sofifi dalam berkarsa dan berkarya yaitu:

1) Profesional

Menegakkan profesionalisme dengan integritas, objektivitas, ketekunan

dan komitmen yang tinggi.
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Integritas
Konsistensi dan keteguhan yang tak tergoyahkan dalam menjunjung
tinggi nilai-nilai luhur dan keyakinan.
3) Kredibilitas
Dapat dipercaya, dan diakui oleh masyarakat luas, nasional dan
internasional.
4) Kerjasama Tim
Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikasi yang baik.
S5) Inovatif
Mampu melakukan pembaruan dan inovasi-inovasi sesuai dengan
perkembangan ilmu pengetahuan dan kemajuan teknologi terkini.
6) Responsif/Cepat Tanggap

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah.

4. KEGIATAN UTAMA

a. Meningkatkan presentase Obat dan Makanan yang memenuhi syarat;

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

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

d. Meningkatkan efektivitas pemeriksaan sarana Obat dan Makanan serta
pelayanan publik;

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

f. Meningkatkan efektivitas pemeriksaan produk dan pengujian Obat dan
Makanan;

g. Meningkatkan efektivitas penindakan kejahatan Obat dan Makanan;

h. Menerapkan tata kelola pemerintahan yang baik (good governance);

i. Meningkatkan Sumber Daya Manusia yang berkinerja optimal,

j- Meningkatkan pemenuhan laboratorium, pengelolaan data dan informasi
pengawasan Obat dan Makanan;

k. Pengelolaan keuangan secara akuntabel.
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5. KEGIATAN PRIORITAS BALAI POM DI SOFIFI

a. Peningkatan Komunikasi, Informasi dan Edukasi untuk mendorong

peran serta masyarakat dalam pengawasan Obat dan makanan
Masyarakat sebagai konsumen juga mempunyai peran yang
sangat strategis dalam pengawasan Obat dan Makanan. Sebagai salah
satu pilar pengawasan Obat dan Makanan, masyarakat diharapkan
dapat memilih dan menggunakan Obat dan Makanan yang memenuhi
standar, dan diberi kemudahan akses informasi dan komunikasi terkait
Obat dan Makanan. Untuk itu, Balai POM di Sofifi melakukan berbagai
upaya yang bertujuan untuk meningkatkan kesadaran masyarakat
dalam mendukung pengawasan melalui kegiatan Komunikasi, Informasi

dan Edukasi kepada masyarakat.

b. Penguatan pengawasan Obat dan Makanan yang komprehensif
berbasis risiko dan responsif terhadap kebutuhan masyarakat serta
optimalisasi tugas dan fungsi pengawasan

Pengawasan Obat dan Makanan meliputi beberapa proses penting
mulai dari premarket (produk sebelum beredar) dan postmarket (produk
pasca diberikan Nomor Izin Edar/NIE). Pengawasan Obat dan Makanan
oleh Balai POM di Sofifi sebagai berikut:

1) Inspeksi (Pemeriksaan) Sarana dan Produk;

2) Pengujian Secara Laboratorium;

3) Penegakan Hukum melalui Penindakan (Penyidikan).

Pengawasan obat dan makanan di Provinsi Maluku Utara sendiri
dilaksanakan oleh Balai POM di Sofifi mencakup 8 Kabupaten/Kota,
sedangkan 2 Kabupaten lainnya pengawasannya dilaksanakan oleh Loka

POM di Pulau Morotai.

c. Peningkatan efektivitas pemanfaatan teknologi informasi dan
komunikasi, pengujian, serta database pengawasan obat dan
makanan

Perkembangan teknologi informasi saat ini telah terjadi di seluruh

lini kehidupan, termasuk juga yang terkait dengan obat dan makanan.
Perdagangan online yang semakin meningkat menuntut Balai POM di

Sofifi harus makin cepat dan tanggap dalam menyikapi perubahan ini.

Untuk itu, Balai POM di Sofifi juga dituntut untuk selalu
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mengembangkan kualitas government process salah satunya adalah
dengan meningkatkan kualitas dan ekstensifikasi penerapan TIK
(Teknologi Informasi dan Komunikasi) dalam pengawasan Obat dan
Makanan baik terkait dengan pelayanan publik maupun pengawasan itu
sendiri. Pengujian juga merupakan salah satu aspek utama dalam
pengawasan Obat dan Makanan, dengan pengujian laboratorium yang
andal diharapkan Balai POM di Sofifi akan mampu mengawal keamanan,
manfaat/khasiat, dan mutu Obat dan Makanan.

Pengujian juga merupakan dasar ilmiah dalam pengambilan
keputusan utamanya dalam hal pengawasan (pengawasan yang
memerlukan dukungan pengujian untuk memberikan tindak
lanjut/sanksi pada  produk/sarana = yang tidak  mematuhi
peraturan/standar). Kebijakan pengawasan Obat dan makanan, salah
satunya terkait dengan Perencanaan pembangunan di bidang
pengawasan obat dan makanan dapat disusun dengan baik apabila
didukung oleh ketersediaan dan kualitas data yang memadai. Sampai
saat ini, Balai POM di Sofifi masih memiliki kendala dalam hal database
pengawasan Obat dan Makanan yang belum lengkap, belum terintegrasi,
dan belum up to date. Sehingga perlu strategi yang fokus pada

penyelesaian masalah ini.

d. Optimalisasi pengelolaan SDM, sarana prasarana/infrastruktur dan
laboratorium, serta efektivitas dan efisiensi alokasi dan penggunaan
anggaran

SDM sebagai salah satu sumber daya yang menjadi motor
penggerak organisasi harus terus diperhatikan khususnya dalam hal
pengembangan kompetensi dan kinerjanya, manajemen SDM perlu terus
dibenahi. Demikian pula dengan sarana dan prasarana yang penting
untuk mendukung kelancaran pelaksanaan tugas dan fungsi dengan
baik, perlu diperhatikan. Salah satu infrastruktur yang penting adalah
laboratorium pengujian yang akan mendukung kualitas pengujian Obat

dan Makanan. Efektivitas dan efisiensi penggunaan anggaran juga

merupakan hal yang harus ditingkatkan oleh Balai POM di Sofifi, hal ini
mengingat adanya keterbatasan (constraint) pemerintah dalam
menyediakan anggaran pembangunan. Untuk itu, Balai POM di Sofifi

harus mampu menggunakan setiap rupiah anggaran untuk mendukung
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terwujudnya upaya pemerintah khususnya dalam menjaga kualitas Obat

dan Makanan yang dikonsumsi oleh masyarakat.

e. Peningkatan Implementasi Reformasi Birokrasi Balai POM di Sofifi
termasuk peningkatan pelayanan publik

Sebagai bagian dari upaya mewujudkan tata kelola pemerintahan
yang baik, Balai POM di Sofifi berkomitmen untuk meningkatkan
implementasi reformasi birokrasi di lingkungan kerjanya. Reformasi
birokrasi merupakan salah satu agenda prioritas untuk menciptakan
lembaga yang transparan, akuntabel, dan responsif dalam melayani
masyarakat.

Melalui implementasi reformasi birokrasi dan peningkatan
pelayanan publik, Balai POM di Sofifi berharap dapat memberikan
kepastian layanan yang berkualitas kepada masyarakat, meningkatkan
kepercayaan masyarakat terhadap lembaga pemerintah, mewujudkan
pengawasan obat dan makanan yang lebih efektif dan menyeluruh di
wilayah Maluku Utara, dan mendorong terciptanya lingkungan usaha
yang sehat melalui pembinaan pelaku usaha yang berintegritas.
Komitmen Balai POM Sofifi terhadap reformasi birokrasi dan peningkatan
pelayanan publik merupakan langkah strategis untuk mendukung
terwujudnya perlindungan masyarakat dari produk yang tidak aman,
serta berkontribusi terhadap pembangunan kesehatan dan ekonomi di

Provinsi Maluku Utara.

f. Penguatan kemitraan dengan lintas sektor dalam peningkatan
pengawasan Obat dan Makanan
Balai POM di Sofifi dalam menjalankan fungsi koordinasi
pengawasan Obat dan Makanan sangat terkait dengan lintas sektor di
daerah. Hal ini juga sejalan dengan Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun
2017 tentang Peningkatan Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan.
Untuk itu Balai POM di Sofifi membangun kerjasama lintas sektor baik

tingkat Provinsi maupun Kabupaten/Kota. Memanfaatkan networking

yang kuat dengan lembaga-lembaga tingkat Provinsi atau dan atau
Kabupaten/Kota dalam pengawasan Obat dan Makanan serta
bekerjasama dengan aparat penegak hukum untuk meningkatkan

kualitas penindakan terhadap kejahatan di bidang obat dan makanan.
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g. Intensifikasi pembinaan dan fasilitasi pelaku usaha termasuk

pendampingan riset dan inovasi untuk mendorong daya saing

Selain dalam upaya peningkatan kesehatan masyarakat, Balai
POM di Sofifi juga tentunya mendorong peningkatan industri Obat dan
Makanan dalam negeri, utamanya UMKM obat dan Makanan. Dukungan
ini sejalan dengan upaya pemerintah dalam meningkatkan pertumbuhan
ekonomi serta kesejahteraan masyarakat. Pelaku usaha mempunyai
peran yang sangat strategis dalam pengawasan Obat dan Makanan. Hal
ini karena pelaku usaha bertanggung jawab dalam pemenuhan standar
dan persyaratan, sesuai dengan ketentuan yang berlaku terkait produksi
dan distribusi Obat dan Makanan untuk menjamin bahwa Obat dan
Makanan yang diproduksi dan diedarkan aman, berkhasiat atau
bermanfaat, serta bermutu. Dengan pembinaan secara berkelanjutan, ke
depan diharapkan pelaku usaha mempunyai kapasitas dan komitmen
dalam memberikan jaminan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu
Obat dan Makanan. Balai POM di Sofifi mendorong pelaku usaha dalam
hal riset dan inovasi produk agar dapat meningkatkan daya saing

produknya.

. Penguatan fungsi intelijen dan penyidikan kejahatan obat dan
makanan

Penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan
perundang-undangan di bidang pengawasan obat dan makanan
didasarkan pada bukti hasil pengujian, pemeriksaan, maupun intelijen,
dan penyidikan. Proses penegakan hukum sampai dengan pro justitia
dapat diberikan sanksi pidana sesuai dengan ketentuan. Melalui strategi
ini diharapkan penindakan yang dilakukan Balai POM di Sofifi dapat
menimbulkan efek jera pada para pelaku tindak pidana sehingga
berpengaruh pada penurunan pelanggaran di bidang obat dan makanan.
Untuk dapat meningkatkan kualitas penindakan, Balai POM di Sofifi

harus menjalin kerjasama dengan instansi penegak hukum.

6. IMPLEMENTASI PENGARUSUTAMAAN GENDER

Instruksi Presiden No.9 Tahun 2000 Tentang Pengarusutamaan

Gender (PUG) dalam Pembangunan Nasional merupakan bagian dari strategi

pembangunan yang inklusif dan berkeadilan. Pengarusutamaan Gender
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bukan hanya sekedar kewajiban administratif, tetapi juga merupakan upaya
nyata dalam menciptakan sistem kerja dan layanan publik yang lebih adil
dan inklusif, dalam hal pengawasan Obat dan Makanan juga diperlukan
layanan berbasis kesetaraan gender yang bertujuan memberikan manfaat
yang adil bagi seluruh masyarakat, tanpa memandang jenis kelamin. Maka
dari itu sebagai unit pelaksana teknis Balai POM di Sofifi berkomitmen
untuk terus mengembangkan strategi yang mendukung kesetaraan gender
dalam pengawasan Obat dan Makanan, sehingga manfaatnya dapat

dirasakan oleh seluruh masyarakat Maluku Utara.

Stakeholders Perspective

Terwujudnya Obat dan Makanan Persentase Obat yang memenuhi syarat
yang memenuhi syarat di wilayah :
kerja Balai POM di Sofifi Persentase Makanan yang memenuhi syarat

Persentase Obat yang berkualitas berdasarkan
hasil pengawasan

Persentase = Makanan yang  berkualitas
berdasarkan hasil pengawasan

Persentase pangan fortifikasi yang memenuhi

syarat
Meningkatnya kesadaran Indeks kesadaran masyarakat (awareness
masyarakat terhadap keamanan index) terhadap Obat dan Makanan aman dan
dan mutu Obat dan Makanan di bermutu di wilayah kerja Balai POM di Sofifi
wilayah kerja Balai POM di Sofifi
Meningkatnya kepuasan pelaku Indeks kepuasan pelaku usaha terhadap
usaha dan Masyarakat terhadap pemberian  bimbingan dan = pembinaan
kinerja pengawasan Obat dan pengawasan Obat dan Makanan
Makanan di wilayah kerja Balai Indeks Kepuasan masyarakat atas jaminan
POM di Sofifi keamanan Obat dan Makanan

Indeks Kepuasan Masyarakat terhadap
Layanan Publik BPOM
Internal Process Perspective

Meningkatnya efektivitas Persentase  keputusan/rekomendasi  hasil

pemeriksaan sarana obat dan Inspeksi sarana produksi dan distribusi yang

makanan serta pelayanan publik diilaksanakan

di wilayah kerja Balai POM di Persentase  keputusan/rekomendasi  hasil

Sofifi inspeksi yang ditindaklanjuti oleh pemangku
kepentingan

Persentase keputusan penilaian sertifikasi yang
diselesaikan tepat waktu

Persentase sarana produksi Obat dan Makanan
yang memenuhi ketentuan

Persentase sarana distribusi Obat yang
memenuhi ketentuan
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Meningkatnya efektivitas
komunikasi, informasi, edukasi
Obat dan Makanan di wilayah
kerja Balai POM di Sofifi

Meningkatnya efektivitas
pemeriksaan produk dan
pengujian Obat dan Makanan di
wilayah kerja Balai POM di Sofifi

Meningkatnya efektivitas
penindakan tindak pidana Obat
dan Makanan di wilayah kerja
Balai POM di Sofifi

Indeks Pelayanan Publik

Persentase UMKM yang memenuhi

standar produksi pangan olahan

dan/atau pembuatan OT dan

Kosmetik yang baik

Persentase Keterlibatan UPT dalam Program
Sediaan Farmasi Makanan Minuman Serta
Program Pemberdayaan Masyarakat Bidang
Kesehatan di Provinsi/Kabupaten/Kota
Tingkat Efektivitas KIE Obat dan Makanan

Jumlah sekolah dengan Pangan Jajanan Anak
Sekolah (PJAS) Aman

Jumlah desa pangan aman

Jumlah
komunitas

pasar pangan aman berbasis

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

Learning & Growth Perspective

Terwujudnya tatakelola
pemerintahan Balai POM di Sofifi
yang optimal

Terwujudnya SDM Balai POM di
Sofifi berkinerja optimal
Menguatnya laboratorium serta
data dan informasi pengawasan
obat dan makanan

Terkelolanya Keuangan Balai POM
di Sofifi secara Akuntabel

Indeks RB Balai POM di Sofifi

Nilai AKIP Balai POM di Sofifi

Nilai Pengelolaan Kearsipan

Indeks Profesionalitas ASN

Balai POM di Sofifi

Persentase pemenuhan laboratorium pengujian
Obat dan Makanan sesuai standar GLP

Indeks pengelolaan data dan informasi Balai
POM di Sofifi yang optimal
Nilai Kinerja Anggaran Balai POM di Sofifi

Nilai Kualitas Pengelolaan Barang dan Jasa

Nilai Pengelolaan Barang Milik Negara
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Persentase Realisasi Penggunaan Produk dalam
Negeri
Tabel 1.1 Sasaran Kegiatan dan Indikator Kinerja Balai POM di Sofifi
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BAB II. KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN

A. LINGKUNGAN EKSTERNAL

Provinsi Maluku Utara secara astronomis berada di antara 3° Lintang
Utara hingga 3° Lintang Selatan dan 123° hingga 129° Bujur Timur. Maluku
Utara memiliki luas wilayah daratan sekitar 31.982 km? dan wilayah laut
yang lebih luas, mencapai sekitar 106.977 km?. Sebagian besar wilayahnya
adalah lautan, menjadikan Maluku Utara dikenal sebagai daerah kepulauan
dengan kekayaan sumber daya kelautan. Maluku Utara terdiri dari sekitar
395 pulau, di mana hanya sebagian kecil yang berpenghuni. Pulau-pulau
utama meliputi Halmahera, Ternate, Tidore, Bacan, Morotai, dan Obi.
Beberapa pulau lainnya bersifat kecil dan tersebar di sekitarnya.

Wilayah Maluku Utara didominasi oleh topografi pegunungan, bukit,
dan lembah, terutama di Pulau Halmahera yang merupakan pulau terbesar.
Selain itu, banyak pulau yang memiliki garis pantai panjang dengan
keindahan alam yang memikat, termasuk pantai berpasir putih, hutan
mangrove, dan terumbu karang. Provinsi Maluku Utara jika dilihat dari peta
wilayah Republik Indonesia, berbatasan langsung dengan Samudera Pasifik
di bagian utara, Laut Halmahera di bagian timur, Laut Maluku di bagian

barat dan Laut Seram di bagian selatan.

1. Data Umum Wilayah Kerja
a. Luas Wilayah Kerja (km?)
Provinsi Maluku Utara, sebagai wilayah kerja BPOM Sofifi, memiliki luas

total sekitar 138.959 km?, yang terdiri dari:

Luas Daratan :+ 31.982 km?
Luas Lautan : £ 106.977 km?
Sebagian besar wilayahnya adalah kepulauan, sehingga pengawasan
mencakup daratan dan kawasan perairan yang menjadi jalur distribusi
produk obat dan makanan.

b. Jumlah Kabupaten/Kota
Wilayah kerja BPOM Sofifi meliputi seluruh kabupaten dan kota di
Provinsi Maluku Utara, yaitu:
1) Kota 12
2) Kabupaten : 8
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3) Kecamatan : 111
4) Desa/Kelurahan :1111
c. Pola Transportasi UPT BPOM di wilayah kerja

Wilayah Provinsi Maluku Utara terdiri dari wilayah daratan dan

kepulauan memiliki banyak pelabuhan dan beberapa bandar udara,

sehingga memiliki beberapa pola transportasi:

1) Transportasi darat, digunakan sebagai transportasi penghubung
antar kabupaten yang berada di daratan Pulau Halmahera yaitu
Kabupaten Halmahera Barat, Halmahera Selatan, Halmahera Timur,
Halmahera Tengah dan sebagian Kota Tidore Kepulauan.

2) Transportasilaut, digunakan untuk menuju ke Kabupaten/Kota yang
berada di Kepulauan dengan menggunakan Kapal Penumpang/Ferry
atau Kapal cepat/Speedboat. Digunakan untuk menuju ke Kota
Ternate, Pulau Tidore, Kabupaten Halmahera Selatan, Kabupaten
Kepulauan Sula, dan Kabupaten Pulau Taliabu.

3) Transportasi udara, digunakan bagi Kabupaten/Kota yang memiliki
bandar udara yaitu Kota Ternate, Halmahera Selatan, Kepulauan
Sula dan Halmahera Timur.

4) Kombinasi transportasi udara dan laut, digunakan khusus menuju
Kabupaten Pulau Taliabu. Kombinasi transportasi udara dan laut
memiliki waktu tempuh lebih singkat. Perjalanan dimulai dengan
speedboat dari Sofifi ke Ternate, kemudian dilanjutkan dengan
pesawat udara menuju Luwuk. Dari Luwuk, perjalanan diteruskan
menggunakan kapal laut selama kurang lebih satu hari hingga
mencapai Pulau Taliabu.

d. Lama waktu perjalanan ke wilayah kerja

Waktu tempuh perjalanan dari Kota Sofifi sebagai ibukota Provinsi ke

Kabupaten/Kota Kepulauan berkisar 1-60 jam, dari mulai yang terdekat

Kota Ternate menggunakan speedboat hingga terjauh ke Kabupaten

Taliabu dengan menggunakan kapal. Sedangkan untuk wilayah daratan,

memerlukan waktu 1-8 jam dan yang terlama menuju ke Kabupaten

Halmahera Selatan.

e. Waktu yang diperlukan di satu wilayah kerja
Dengan kondisi geografis area Balai POM di Sofifi yang meliputi wilayah

darat dan kepulauan, maka waktu tempuh yang diperlukan di satu
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wilayah kerja 2 — 3 hari dengan mempertimbangkan jarak tempuh dan

jenis transportasi yang digunakan.

2. Jumlah Sasaran Pengawasan

1. Jumlah Industri Farmasi

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 26 Tahun 2018
tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik
Sektor Kesehatan, Industri Farmasi adalah perusahaan berbentuk badan
hukum yang memiliki izin untuk melakukan kegiatan produksi atau
pemanfaatan sumber daya produksi, penyaluran obat, bahan obat, dan
fitofarmaka, melaksanakan pendidikan dan pelatihan, dan/atau
penelitian dan pengembangan. Industri Farmasi sebagai penghasil obat
harus memenuhi standar atau persyaratan keamanan, khasiat/
kemanfaatan dan mutu obat.

Selama Tahun 2024 di Provinsi Maluku Utara tidak ada Industri
Farmasi yang berdiri, sehingga tidak ada sarana Industri Farmasi yang

menjadi sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

. Jumlah Fasilitas Bahan Baku Obat/Produk Biologi/Sarana khusus
(Unit Transfusi Darah, Radiofarmaka, Lab. Sel Punca)

Di Tahun 2024, Provinsi Maluku Utara telah memiliki sarana
transfusi darah namun belum ada Unit Transfusi Darah (UTD) yang
memproses darah lebih lanjut. Sehingga tidak menjadi sasaran

pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

. Jumlah Industri Obat Tradisional (IOT)

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan
dijelaskan bahwa Industri Obat Tradisional yang selanjutnya disebut IOT
adalah industri yang membuat semua bentuk sediaan obat tradisional.
Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan
tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau
campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah
digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan
norma yang berlaku di masyarakat. Pembuatan Obat Tradisional

bertujuan untuk menjamin agar produk yang dihasilkan senantiasa
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memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya. Selama tahun 2024, di Provinsi Maluku Utara tidak ada
sarana Industri Obat Tradisional (IOT) yang menjadi sasaran

pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

4. Jumlah Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA)

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan
dijelaskan bahwa Industri Ekstrak Bahan Alam yang selanjutnya disebut
IEBA adalah industri yang khusus membuat sediaan dalam bentuk
ekstrak sebagai produk akhir.

Di Tahun 2024 Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri
Ekstrak Bahan Alam (EBA) yang menjadi sasaran pengawasan oleh Balai

POM di Sofifi.

5. Jumlah Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan
dijelaskan bahwa Usaha Kecil Obat Tradisional yang selanjutnya disebut
UKOT adalah usaha yang membuat semua bentuk sediaan obat
tradisional, kecuali bentuk sediaan tablet, efervesen, suppositoria dan
kapsul lunak.

Di Tahun 2024 Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Usaha
Kecil Obat Tradisional (UKOT) yang menjadi sasaran pengawasan oleh

Balai POM di Sofifi.

6. Jumlah Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan
dijelaskan bahwa Usaha Mikro Obat Tradisional yang selanjutnya
disebut UMOT adalah usaha yang hanya membuat sediaan obat
tradisional dalam bentuk param, tapel, pilis, cairan obat luar dan

rajangan.

Di Tahun 2024 Provinsi Maluku Utara terdapat 2 sarana Usaha
Mikro Obat Tradisional (UMOT) yang menjadi sasaran pengawasan oleh

Balai POM di Sofifi dengan hasil pengawasan 100% Memenuhi Ketentuan
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(MK). Dalam melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan
Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan
bahwa pengawasan yang dilakukan bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,

baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

7. Jumlah Industri Farmasi yang Memproduksi Suplemen Kesehatan

Berdasarkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 24 Tahun 2024 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu
Suplemen Kesehatan dijelaskan bahwa Suplemen Kesehatan adalah
produk yang dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan zat gizi,
memelihara, meningkatkan dan/atau memperbaiki fungsi kesehatan,
mempunyai nilai gizi dan/atau efek fisiologis, mengandung satu atau
lebih bahan berupa vitamin, mineral, asam amino dan/atau bahan lain
bukan tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan tumbuhan. Industri
Farmasi yang memproduksi Suplemen Kesehatan biasanya
memproduksi Suplemen Kesehatan dengan kandungan berupa Vitamin,
dan Mineral.

Di tahun 2024 Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri
Farmasi (IF) yang Memproduksi Suplemen Kesehatan yang menjadi

sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

8. Jumlah Industri Farmasi yang Memproduksi Obat Kuasi

Obat Kuasi adalah sediaan yang mengandung bahan aktif dengan
efek farmakologi yang bersifat non sistemik atau lokal dan untuk
mengatasi keluhan ringan. Menurut Peraturan Pemerintah Nomor 5
Tahun 2021 persyaratan obat kuasi meliputi keamanan,
khasiat/kemanfaatan dan mutu serta informasi produk yang ditetapkan.

Di tahun 2024 Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri
Farmasi (IF) yang Memproduksi Obat Kuasi yang menjadi sasaran

pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.

9. Jumlah Industri Pangan yang Memproduksi Suplemen Kesehatan
Di tahun 2024 Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri
Pangan (IP) yang Memproduksi Suplemen Kesehatan yang menjadi

sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.
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10. Jumlah Industri Kosmetik

Menurut Permenkes No 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan
dijelaskan bahwa Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang
dimaksudkan untuk digunakan pada bagian luar tubuh manusia
(epidermis, rambut, kuku, bibir dan organ genital bagian luar) atau gigi
dan membran mukosa mulut terutama untuk membersihkan
mewangikan, mengubah penampilan dan/atau memperbaiki bau badan
atau melindungi atau memelihara tubuh pada kondisi baik. Industri
Kosmetika adalah industri yang memproduksi kosmetika yang telah
memiliki Izin Usaha industri sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Industri kosmetika yang akan membuat kosmetika harus memiliki
izin produksi. Izin produksi diberikan Direktorat Jenderal Kementerian
Kesehatan. Izin produksi kosmetika diberikan sesuai bentuk dan jenis
sediaan kosmetika yang akan dibuat. Izin produksi sebagaimana
dimaksud diatas dibedakan atas 2 (dua) golongan sebagai berikut: a.
golongan A yaitu izin produksi untuk industri kosmetika yang dapat
membuat semua bentuk dan jenis sediaan kosmetika; b. golongan B
yaitu izin produksi untuk industri kosmetika yang dapat membuat
bentuk dan jenis sediaan kosmetika tertentu dengan menggunakan
teknologi sederhana.

Bentuk dan jenis sediaan kosmetika tertentu sebagaimana
dimaksud diatas ditetapkan oleh Kepala Badan. Wilayah Kerja Balai POM
di Sofifi meliputi seluruh wilayah provinsi Maluku Utara. Di tahun 2024
tidak terdapat satupun industri kosmetik baik industri kosmetik

golongan A maupun industri kosmetik golongan B.

11. Jumlah Industri Farmasi/Industri Obat Tradisional yang
memproduksi kosmetik

Di tahun 2024 Provinsi Maluku Utara tidak ada sarana Industri

Farmasi (IF)/IOT yang Memproduksi Kosmetik yang menjadi sasaran

pengawasan oleh Balai POM di Sofifi.
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12. Jumlah Industri Pangan
Jumlah industri pangan yang berada dalam pengawasan Balai
POM di Sofifi sebanyak 32 sarana. Di tahun 2024 terdapat 15 sarana
industri pangan yang berada di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi.
Adapun sarana Industri Pangan yang tersebar di Kabupaten/Kota dapat

dilihat pada gambar dibawah ini:

INDUSTRI PANGAN

Kabupaten Halmahera Timur O Sarana
Kabupaten Pulau Taliabu = 0 Sarana
Kabupaten Halmaera Tengah [l 1 Sarana
Kabupaten Halmahera Selatan [l 4 Sarana
Kabupaten Halmahera Barat [ 3 Sarana
Kota Tidore Kepulauan [l 4 Sarana

Kepulauan Sula [ 1 Sarana

Kota Ternate  |——— e ——— - o .o
0 5 10 15 20

Gambar 2.1 Jumlah Industri Pangan di Provinsi Maluku Utara

Dalam melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan
Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan
bahwa pengawasan yang dilakukan bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,

baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

13. Jumlah Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP)

Di Tahun 2024 Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) di wilayah
kerja Balai POM di Sofifi ada 580 sarana. Di tahun 2024 ada 15 sarana
yang menjadi sasaran pengawasan oleh Balai POM di Sofifi. Dalam
melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan Pendekatan
Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan bahwa

pengawasan yang  dilakukan  bersifat inklusif, adil, dan

mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,

baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.
Adapun jumlah sarana Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) yang

tersebar di Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:
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JUMLAH INDUSTRI RUMAH TANGGA (IRTP)

Kabupaten Halmahera Timur [} 20 Sarana

Kabupaten Pulau Taliabu = 0 Sarana
Kabupaten Halmaera Tengah [} 15 Sarana
Kabupaten Halmahera Selatan [} 15 Sarana
Kabupaten Halmahera Barat | 12 Sarana
Kota Tidore Kepulauan [l 29 Sarana

Kepulauan Sula [l 32 Sarana

457 Sarana
Kota Ternate |GGG
0 100 200 300 400 500

Gambar 2.2 Jumlah IRTP di Provinsi Maluku Utara

14. Jumlah Pedagang Besar Farmasi (PBF)

Menurut Permenkes No 30 Tahun 2017 tentang Pedagang Besar
Farmasi. PBF adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang
memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat
dan/atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan peraturan
perundang- undangan.

Pengawasan PBF di wilayah kerja Balai POM di Sofifi dimaksudkan
untuk menjamin kepatuhan terhadap ketentuan Cara Distribusi Obat
yang Baik (CDOB). Adapun jumlah PBF yang terdata berada di wilayah
pengawasan Balai POM di Sofifi selama tahun 2024 yaitu sebanyak 4
PBF, ke 4 sarana PBF tersebut terdapat di Kota Ternate.

15. Jumlah Apotek
Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No.
9 Tahun 2017 tentang Apotek. Apotek adalah sarana pelayanan
kefarmasian tempat dilakukan praktek kefarmasian oleh Apoteker.
Pengaturan apotek bertujuan untuk:
a. Meningkatkan kualitas pelayanan kefarmasian di Apotek;
b. Memberikan perlindungan pasien dan masyarakat dalam

memperoleh pelayanan kefarmasian di Apotek; dan

c. menjamin kepastian hukum bagi tenaga kefarmasian dalam

memberikan pelayanan kefarmasian di Apotek.
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Fungsi dan tugas dari apotek yaitu tempat menyalurkan
perbekalan farmasi yang harus menyebarkan obat yang dibutuhkan
masyarakat secara luas, tempat farmasi melakukan peracikan obat,
pengubahan bentuk, pencampuran obat dan penyerahan obat

Jumlah Apotek di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi pada
Tahun 2024 yaitu sebanyak 188 sarana yang terdapat pada 8
Kabupaten/Kota. Terdapat 29 sarana Apotek yang menjadi target
pengawasan Balai POM di Sofifi. Adapun jumlah sarana Apotek yang
tersebar di Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:

APOTEK

Kepulauan Taliabu [ 7 Sarana
Kepulauan Sula [ 8 sarana
Kabupaten Halmahera Timur [ 15 Sarana
Kabupaten Halmahera Selatan || I 30 sarana
Kabupaten Halmahera Tengah [ B 15 Sarana
Kabupaten Halmahera Barat [ R 31 Sarana
Kota Tidore Kepulauan || I 27 Sarana
55 Sarana
Kota Ternate | EG—

0 10 20 30 40 50 60

Gambar 2.3 Jumlah Apotek di Provinsi Maluku Utara

Dalam melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan
Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan
bahwa pengawasan yang dilakukan bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,

baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

16. Jumlah Toko Obat
Jumlah Toko Obat yang berada di wilayah kerja pengawasan Balai
POM di Sofifi adalah 25 Toko Obat, Di tahun 2024 Toko Obat yang

menjadi sasaran pengawasan di Balai POM di Sofifi sebanyak 6 Toko

Obat. Dalam melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan

Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan

bahwa pengawasan yang dilakukan bersifat inklusif, adil, dan
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mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,
baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.
Adapun jumlah sarana Toko Obat yang tersebar di

Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:

TOKO OBAT

Kepulauan Taliabu [ I 2 Sarana
Kepulauan Sula [ 2 Sarana
Kabupaten Halmahera Timur || GG 3 s:rana
Kabupaten Halmahera Selatan [ D < Sorana
Kabupaten Halmahera Tengah || I 2 Sarana
Kabupaten Halmahera Barat [ I 3 Sarana
Kota Tidore Kepulauan [ GGG 5 sorona
Kota Ternate [ 4 Sarana

0 1 2 3 4 5 6

Gambar 2.4 Jumlah Toko Obat di Provinsi Maluku Utara

17. Jumlah Instalasi Farmasi Pemerintah (IFP)

Instalasi Farmasi Pemerintah adalah sarana tempat penyimpanan
dan penyaluran sediaan farmasi dan alat kesehatan milik pemerintah,
baik pemerintah pusat maupun pemerintah daerah, dalam rangka
pelayanan kesehatan. Pada pengawasan instalasi farmasi pemerintah di
wilayah kerja Balai POM di Sofifi terdapat 8 sarana untuk
Kabupaten/Kota. Dengan Target pengawasan di tahun 2024 yaitu 9
sarana Instalasi Farmasi Pemerintah. Dalam melaksanakan tugas ini,
Balai POM di Sofifi menerapkan Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan
Gender (PUG) guna memastikan bahwa pengawasan yang dilakukan
bersifat inklusif, adil, dan mempertimbangkan kebutuhan kelompok
masyarakat yang berbeda, baik laki-laki maupun perempuan, serta
kelompok rentan lainnya.

Adapun jumlah sarana Instalasi Farmasi Pemerintah yang tersebar

di Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:
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INSTALASI FARMASI PEMERINTAH

Kepulauan Taliabu [ B | Sarana

Kepulauan Sula [ 1 Sarana

Kabupaten Halmahera Timur || B | Sarana
Kabupaten Halmahera Selatan [ I | Sarana
Kabupaten Halmahera Tengah ([ 1 Sarana
Kabupaten Halmahera Barat [ 1 Sarana

Kota Tidore Kepulauan [l I © sarana
Kota Ternate [ 1 Sarana
0

—_

2 3
Gambar 2.5 Jumlah IFP di Provinsi Maluku Utara

18. Jumlah Rumah Sakit
Menurut Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 47
Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan Bidang Perumahsakitan
dijelaskan bahwa Rumah Sakit adalah institusi pelayanan kesehatan
yang menyelenggarakan pelayanan kesehatan perorangan secara
paripurna yang menyediakan pelayanan rawat inap, rawat jalan, dan
gawat darurat.
Standar pelayanan kefarmasian di Rumah Sakit bertujuan untuk:
a. Meningkatkan mutu Pelayanan Kefarmasian
b. Menjamin kepastian hukum bagi kefarmasian; dan
c. Melindungi pasien dan masyarakat dari penggunaan Obat yang
tidak rasional dalam rangka keselamatan pasien (patient safety).
Standar Pelayanan Kefarmasian di Rumah Sakit meliputi standar:
a. Pengelolaan Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan, bahan habis pakai
b. Pelayanan Farmasi Klinik
Rumah sakit pelayanan kefarmasian di wilayah pengawasan Balai
POM di Sofifi pada Tahun 2024 sebanyak 19 sarana. Terdapat 11 sarana
yang menjadi target pengawasan Balai POM di Sofifi. Dalam
melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan Pendekatan

Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan bahwa

pengawasan yang  dilakukan = bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,

baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.
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Adapun jumlah sarana Rumah Sakit yang tersebar di

Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:

RUMAH SAKIT

Kabupaten Halmahera Barat - 1 Sarana
Kabupaten Pulau Taliabu - 1 Sarana
Kabupaten Halmahera Timur [l 1 sarana
Kabupaten Halmahera Tengah [l 1 Sarana

Kabupaten Kepulauan Sula [l 1 sarana

Kabupaten halmahera Selatan || A 4 Sarana
Kota Tidore Kepulauan || S 3 Sarana
Kota Ternate | <

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Gambar 2.6 Jumlah Rumah Sakit di Provinsi Maluku Utara

19. Jumlah Puskesmas

Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 43 Tahun 2019
dijelaskan bahwa Pusat Kesehatan Masyarakat yang selanjutnya disebut
Puskesmas adalah fasilitas pelayanan kesehatan yang
menyelenggarakan upaya kesehatan masyarakat dan upaya kesehatan
perseorangan tingkat pertama, dengan lebih mengutamakan upaya
promotif dan preventif di wilayah kerjanya.

Puskesmas bertujuan untuk mewujudkan wilayah kerja
Puskesmas yang sehat, dengan masyarakat yang: a. memiliki perilaku
sehat yang meliputi kesadaran, kemauan, dan kemampuan hidup sehat;
b. mampu menjangkau Pelayanan Kesehatan bermutu; c. hidup dalam
lingkungan sehat; dan d. memiliki derajat kesehatan yang optimal, baik
individu, keluarga, kelompok, dan masyarakat.

Pengawasan pelayanan kefarmasian di Puskesmas pada Tahun
2024 sebanyak 117 sarana yang terdapat pada 8 kabupaten/kota yang
masuk dalam wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi. Terdapat 12

sarana puskesmas. Dalam melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi

menerapkan Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna
memastikan bahwa pengawasan yang dilakukan bersifat inklusif, adil,

dan mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang
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berbeda, baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan
lainnya.
Adapun jumlah sarana Puskesmas yang tersebar di

Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:

PUSKESMAS
Kabupaten Halmahera Barat _ 15 Sarana

Kabupaten Pulau Taliabu _ 8 Sarana
Kabupaten Halmahera Timur _ 16 Sarana
Kabupaten Halmahera Tengah — 12 Sarana
Kabupaten Kepulauan Sula _ 13 Sarana
32 Sarana
Kabupaten halmahera Selatan |GGG
Kota Tidore Kepulauan — 10 Sarana
Kota Ternate || M 11 Sarana

0 ) 10 15 20 25 30 35

Gambar 2.7 Jumlah Puskesmas di Provinsi Maluku Utara

20. Jumlah Klinik

Jumlah klinik yang berada di wilayah kerja pengawasan Balai POM
di Sofifi adalah 21 Klinik, Di tahun 2024 Klinik yang menjadi sasaran
pengawasan di Balai POM di Sofifi sebanyak 5 Klinik. Dalam
melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan Pendekatan
Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan bahwa
pengawasan yang  dilakukan = bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,
baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

Adapun jumlah Klinik yang tersebar di Kabupaten/Kota dapat
dilihat pada gambar di bawah ini:
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KLINIK

Kabupaten Halmahera Barat || D 3 Sarana
Kabupaten Pulau Taliabu - 1 Sarana
Kabupaten Halmahera Timur || I 2 s:rana
Kabupaten Halmahera Tengah ([ I 3 Sarana

Kabupaten Kepulauan Sula [ ! Sarana

Kabupaten Halmahera Selatan || A S sorana

Kota Tidore Kepulauan - 1 Sarana

Kota Ternate | EG—EE 5 S::on:

0 1 2 3 4 5 6

Gambar 2.8 Jumlah Klinik di Provinsi Maluku Utara

21. Jumlah lain lain (Praktek Dokter dan Bidan)
Di Tahun 2024 tidak ada klinik praktek Dokter dan Bidan yang

menjadi sasaran pengawasan di Balai POM di Sofifi.

22. Jumlah Kantor Kesehatan Pelabuhan
Terdapat satu sarana Kantor Kesehatan Pelabuhan (KKP) yang
berada di Kota Ternate, namun di Tahun 2024 belum menjadi sasaran

pengawasan Balai POM di Sofifi.

23. Jumlah Fasilitas Distribusi Obat Tradisional
Di Tahun 2024 terdapat 201 Fasilitas Distribusi OT yang ada di
Provinsi Maluku Utara. Terdapat 9 Fasilitas Distribusi OT yang menjadi
pengawasan di Balai POM di Sofifi. Dalam melaksanakan tugas ini, Balai
POM di Sofifi menerapkan Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan
Gender (PUG) guna memastikan bahwa pengawasan yang dilakukan
bersifat inklusif, adil, dan mempertimbangkan kebutuhan kelompok
masyarakat yang berbeda, baik laki-laki maupun perempuan, serta
kelompok rentan lainnya.
Adapun jumlah Fasilitas Distribusi OT yang tersebar di
Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:
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Kabupaten Halmahera Barat
Kabupaten Pulau Taliabu
Kabupaten Halmahera Timur
Kabupaten Halmahera Tengah
Kabupaten Kepulauan Sula

Kabupaten halmahera Selatan

FASILITAS DISTRIBUSI OBAT
TRADISIONAL

_ 36 Sarana
- 9 Sarana

_ 17 Sarana

_ 17 Sarana

- 10 Sarana
I 2o Sarona

Kota Tidore Kepulauan

I 2 S
R 5 S:::o

20 30 50 60 70

Kota Ternate

0 10 40

Gambar 2.9 Jumlah Fasilitas Distribusi Obat Tradisional
di Provinsi Maluku Utara

24. Jumlah Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan
Di Tahun 2024 terdapat 201 Fasilitas Distribusi SK yang ada di
Provinsi Maluku Utara. Terdapat 10 Fasilitas Distribusi SK yang menjadi
pengawasan di Balai POM di Sofifi.
Adapun jumlah sarana Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan
yang tersebar di Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah

ini:

FASILITAS DISTRIBUSI SUPLEMEN
KESEHATAN

Kabupaten Halmahera Barat

I 36 Sarana
B O sarana

Kabupaten Pulau Taliabu
Kabupaten Halmahera Timur
Kabupaten Halmahera Tengah
Kabupaten Kepulauan Sula
Kabupaten halmahera Selatan
Kota Tidore Kepulauan

Kota Ternate

Gambar 2.10 Jumlah Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan
di Provinsi Maluku Utara
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Dalam melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan
Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan
bahwa pengawasan yang dilakukan bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,

baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

25. Jumlah Fasilitas Distribusi Kosmetik

Di Tahun 2024 terdapat 210 Fasilitas Distribusi Kosmetik yang ada
di Provinsi Maluku Utara. Terdapat 39 Fasilitas Distribusi Kosmetik yang
menjadi pengawasan di Balai POM di Sofifi. Dalam melaksanakan tugas
ini, Balai POM di Sofifi menerapkan Pendekatan Berbasis
Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan bahwa pengawasan
yang dilakukan bersifat inklusif, adil, dan mempertimbangkan
kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda, baik laki-laki maupun
perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

Adapun jumlah sarana Fasilitas Distribusi Kosmetik yang tersebar

di Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:

FASILITAS DISTRIBUSI KOSMETIK

Kabupaten Halmahera Barat || Sl 20 Sarana

Kabupaten Pulau Taliabu _ 27 Sarana

Kabupaten Halmahera Timur - 14 Sarana
Kabupaten Halmahera Tengah || I 27 Sarana
Kabupaten Kepulauan Sula [ B 19 Sarana

Kabupaten halmahera Selatan _ 32 Sarana

Kota Tidore Kepulauan - 11 Sarana

Kota Ternate | EG—G— o0 S0

0 10 20 30 40 50 60 70

Gambar 2.11 Jumlah Fasilitas Distribusi Kosmetik
di Provinsi Maluku Utara

26. Jumlah Klinik Kecantikan
Di Tahun 2024 tidak ada Klinik Kecantikan yang menjadi sasaran

pengawasan di Balai POM di Sofifi.
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27. Jumlah Sarana Peredaran Pangan Olahan

Di Tahun 2024 terdapat 4640 Sarana Peredaran Pangan Olahan
yang ada di Provinsi Maluku Utara. Terdapat 62 Sarana Peredaran
Pangan Olahan yang menjadi pengawasan di Balai POM di Sofifi. Dalam
melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan Pendekatan
Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan bahwa
pengawasan yang  dilakukan = bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,
baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

Adapun jumlah sarana peredaran pangan olahan yang tersebar di

Kabupaten/Kota dapat dilihat pada gambar di bawah ini:

PEREDARAN PANGAN OLAHAN

Kabupaten Halmahera Barat 690 Sarana

Kabupaten Pulau Taliabu 280 Sarana

Kabupaten Halmahera Timur 558 Sarana

Kabupaten Halmahera Tengah 710 Sarana

Kabupaten Kepulauan Sula 762 Sarana

Kabupaten halmahera Selatan

1080 Sarana
Kota Tidore Kepulauan 265 Sarana

Kota Ternate 295 Sarana

o

200 400 600 800 1000 1200

Gambar 2.12 Jumlah Sarana Peredaran Pangan Olahan
di Provinsi Maluku Utara

28. Jumlah Sekolah serta Murid menurut Kabupaten/Kota
Berdasarkan data dari dapo.dikdasmen.go.id, jumlah sekolah di
Provinsi Maluku Utara sebanyak 3.917 sekolah dengan total 283.914
murid. Pada tahun 2024, Balai POM di Sofifi melakukan intervensi di dua

kabupaten, yaitu Kabupaten Halmahera Utara dan Kabupaten Pulau
Taliabu, dengan masing-masing 7 sekolah di setiap kabupaten, sehingga

total terdapat 14 sekolah yang menjadi sasaran intervensi.
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Dalam melaksanakan tugas ini, Balai POM di Sofifi menerapkan
Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) guna memastikan
bahwa pengawasan yang dilakukan bersifat inklusif, adil, dan
mempertimbangkan kebutuhan kelompok masyarakat yang berbeda,

baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan lainnya.

JUMLAH SEKOLAH DAN MURID
PROVINSI MALUKU UTARA

Kab. Pulau Taliabu

Kab. Kepulauan Sula
Kab. Pulau Morotai
Kab. Halmahera Utara
Kab. Halmahera Timur
Kab. Halmahera Tengah
Kab. Halmahera Selatan
Kab. Halmahera Barat
Kota Tidore Kepulauan

Kota Ternate

0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Jumlah Sekolah ® Jumlah Murid (Dalam Ratusan)

Gambar 2.13 Jumlah Sekolah dan Murid di Provinsi Maluku Utara

B. LINGKUNGAN INTERNAL
a. Luas Tanah (m?)
a) Kantor Balai POM di Sofifi terletak di J1 Pemuda No 40 Sofifi, Kec. Oba
Utara, Tidore Kepulauan Prov Maluku Utara diatas tanah seluas
6.126 m2.
b) Pos POM Ternate yang terletak di Jl. Raya Bastiong Ternate seluas +
500 m?2.

-32 -

Laporan Tahunan 2024 Balai POM di Sofifi




. Luas Bangunan (m?)
a) Balai POM di Sofifi menempati bangunan berlantai dua seluas 601 m?

b) POS POM Ternate menempati bangunan seluas + 300 m?.

c. Status Kepemilikan Tanah

a) Tanah tempat berdirinya gedung kantor Balai POM di Sofifi adalah hak
pakai atas nama Pemerintah Republik Indonesia cq Badan Pengawas
Obat dan Makanan sertifikat Hak Pakai No. 00011 tanggal 14 Juli
2013.

b) Status Pos POM di Ternate adalah pinjam pakai dari Pemerintah Kota
Ternate sesuai nomor 593/40/2004 tanggal 1 September 2004. Namun
saat ini kepemilikannya sedang berproses di Dinas Permukiman Kota

Ternate yang nanti statusnya akan menjadi hibah ke Badan POM.

d. Rumah Dinas
Balai POM di Sofifi pada tahun 2024 melakukan pengadaan sewa

rumah dinas untuk Kepala Unit Kerja.

e. Penerangan
Penerangan yang digunakan Balai POM di Sofifi menggunakan jasa

PLN dengan kapasitas 66 KVA dan Genset 60 KVA.

f. Sarana Komunikasi
Masyarakat dapat menghubungi Balai POM di Sofifi melalui sarana
komunikasi sebagai berikut:
a) Alamat Surat: Kantor Balai POM di Sofifi J1 Pemuda No 40 Sofifi, Kec.
Oba Utara, Tidore Kepulauan Prov Maluku Utara.
b) Website: www.sofifi.pom.go.id
c) Nomor WhatsApp: 0822 2000 0538
d) Alamat email: bpom_sofifi@pom.go.id
e) Media Sosial:

Instagram : @bpom.sofifi
Facebook Fanpage : Balai POM di Sofifi
X.com : @BpomSofifi
Tiktok : @bpomsofifi
Youtube : Balai POM di Sofifi
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g. Sumber air
Kantor Balai POM di Sofifi dalam kegiatan kantor sehari-hari

menggunakan sumber air dari sumur bor.

h. Kendaraan
Balai POM di Sofifi memiliki kendaraan roda empat sebanyak 7 unit
(terdiri dari 1 mobil keliling dan 4 mobil kendaraan operasional) serta

kendaraan roda dua sebanyak 2 unit dengan rincian sebagai berikut:

1 Toyota Inova MHFJWS8EM 1 TR K- DG 1413 BP Ops
(Silver) 2G2305998 1060609 03058021

2 Toyota Inova 2.0 MHFJW8EM @ K- K- DG 1415 BP Ops
GM/T (putih) 5G2305686 03058013 03058013

3  Toyota Hilux 2.5G = MROKS8CD 2DU8590 K- DG 8202 BP Ops

XG1101763 50 03058015

4 Mitsubishi MK2NCWLA 4A91GC2  P- DG 1061 BP Ops
Xpander 1 5L NJJOO01167 412 03928532
GLX-K (4x2)

5] Suzuki APV GC MHYGDN41T G151ID36 K- DG 8201 BP Fung
415 T (4x20 M/T) FJ414876 6475 06958942

6 | Yamaha New Mio MH3SE8890 E3R2E09 N- DG 4720 MU  Ops
M3 125 GJ046069 49336 01518247

7 Honda Supra NF MH1JBG18B JBG1E11l K- DG 2473 WP  Ops
12A1CF MT EKI74404 7402 12455734

Tabel 2.1 Data Kendaraan

i. Sumber Daya Manusia
Jumlah SDM yang dimiliki Balai POM di Sofifi untuk melaksanakan
tugas dan fungsi Pengawasan Obat dan Makanan per Desember 2024

sejumlah 45 orang dengan jumlah 20 orang laki-laki dan 25 orang

Perempuan.
1 Laki- laki 18 2 20
2  Perempuan 21 4 25

TOTAL 39 6 45

Tabel 2.2 Profil Pegawai Berdasarkan Jenis Kelamin

Usia Pegawai Balai POM di Sofifi didominasi oleh generasi muda
sebanyak 16 orang pegawai memiliki umur diatas 20 tahun, 17 orang
memiliki umur diatas 30 tahun, 7 orang memiliki umur diatas 40 tahun
dan 5 orang diatas 50 tahun. Sehingga diharapkan bahwa Balai POM Sofifi

memiliki semangat kinerja yang tinggi.
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PROFIL PEGAWAI BERDASARKAN USIA

M > 20 tahun
H > 30 tahun
H > 40 tahun

M > 50 tahun

38%

Gambar 2.14 Profil Pegawai Berdasarkan Usia

Pendidikan menjadi fokus utama Badan POM RI di dalam
pengembangan kompetensi dan karir pegawai. Organisasi mendukung
pegawainya untuk mengambil jenjang pendidikan setinggi - tingginya
sehingga diharapkan Pegawai Badan POM RI khususnya Balai POM di
Sofifi Memiliki petugas yang handal sesuai dengan paparan tugas dan

jenjang pendidikannya.

S3 S2 Apt S1 D3 SMF Total

A  Balai POM di Sofifi
1 Kepala 1 1
2 | Bagian TU/Subbagian TU 9 5 14
3  Kelompok Substansi Pengujian 6 12
4  Kelompok Substansi Pemeriksaan 1 3 1 8
5 Kelompok Substansi Penindakan 2 2 4
6 Kelompok Substansi Informasi dan Komunikasi 3 1 1 6
TOTAL 3 13 21 7 1 45

Tabel 2.3 Profil Pegawai Berdasarkan Pendidikan

Balai POM di Sofifi memiliki jabatan fungsional dan jabatan

pelaksana. Untuk sumber daya manusia yang bersifat teknis terdiri dari
30 orang pegawai, dimana sebanyak 22 orang berada pada rumpun

jabatan fungsional Pengawas Farmasi dan Makanan (PFM) serta 8 orang
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lainnya sebagai pelaksana pada rumpun jabatan PFM. Untuk sumber daya
manusia pada bagian administrasi sebanyak 15 orang yang ditempatkan

pada fungsi Tata Usaha.

1 SDM Teknis Pegawai 30
2  SDM Administrasi Pegawai 15
TOTAL 45

Tabel 2.4 Kompetensi Pegawai Berdasarkan Fungsinya

j- Profil Kemampuan Kerja Tenaga Penguji

Terdapat 1049 sampel yang masuk ke laboratorium Balai POM di
Sofifi yang pengujiannya diselesaikan oleh 12 orang, sehingga rata-rata
kemampuan tenaga penguji laboratorium Balai POM di Sofifi tahun 2024
adalah 344,17 sampel/orang/tahun. Terdapat 4403 parameter uji untuk
1049 sampel, sehingga rata-rata kemampuan tenaga penguji untuk
parameter uji adalah 1379,33 parameter uji/orang/tahun.

Laboratorium Balai POM di Sofifi memiliki jumlah ruang lingkup
dan jumlah parameter uji sesuai dengan masing-masing komoditi (Obat,
Obat Tradisional, Kuasi, Suplemen Kesehatan, Kosmetik dan Pangan) serta

pengujian Mikrobiologi yang dapat dilihat pada tabel 2A-2G.

k. Pelatihan Uji Profisiensi
Pada tahun 2024 laboratorium Balai POM di Sofifi mengikuti 7
Judul uji profisiensi yang diselenggarakan oleh Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional serta mengikuti 1 Judul uji
banding yang diselenggarakan oleh BBPOM di Makassar yang rinciannya
dapat dilihat pada tabel 30.

1. Jumlah Peralatan Laboratorium Pengujian Sesuai Standar Minimal
Laboratorium Balai POM di Sofifi
Laboratorium Balai POM di Sofifi terdiri dari Laboratorium Kimia

dan Laboratorium Mikrobiologi. Laboratorium Kimia yang saat ini ada

merupakan laboratorium bersama yang digunakan untuk pengujian
terhadap komoditi obat, obat bahan alam, obat kuasi, kosmetik, suplemen
kesehatan, dan pangan. Peralatan yang dimiliki oleh Laboratorium Kimia

dan Laboratorium Mikrobiologi Balai POM di Sofifi dapat dilihat pada tabel
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31A dan tabel 31B. Berdasarkan data yang ada, peralatan laboratorium
yang dimiliki laboratorium Balai POM di Sofifi jika dibandingkan dengan
standar minimal peralatan laboratorium masih memiliki gap nilai.
Sehingga Balai POM di Sofifi masih harus melakukan pengadaan alat
laboratorium untuk memenuhi standar minimal peralatan untuk

meningkatkan performa pengujian.

Sertifikasi/Akreditasi/Penghargaan

Berdasarkan standar mutu yang telah ditetapkan hasil akreditasi
yang diperoleh BPOM merupakan pengakuan bahwa memenuhi standar
mutu yang telah ditetapkan. Sertifikat Akreditasi yang diperoleh Balai POM
di Sofifi yaitu berupa Sertifikat ISO 9001:2015 yang dapat dilihat pada
Tabel 32.

Sistem Manajemen mutu ISO 9001:2015 merupakan tools bagi
Balai POM di Sofifi dalam meningkatkan kinerja operasional secara
signifikan ISO 9001:2015 memuat persyaratan-persyaratan yang telah
disepakati melalui konsensus Internasional sebagai praktik yang baik
dalam Penerapan Manajemen mutu.

Pada tahun 2024 Balai POM di Sofifi telah mengajukan akreditasi
laboratorium sesuai dengan SNI/ISO 17025:2017. SNI ISO/IEC 17025
adalah standar internasional yang menetapkan persyaratan umum untuk
kompetensi laboratorium wuji dan kalibrasi. Laboratorium yang
terakreditasi berdasarkan standar ini diakui memiliki kemampuan untuk
menghasilkan hasil yang akurat dan dapat diandalkan. Ruang lingkup
yang diajukan untuk akreditasi SNI/ISO 17025:2017 yaitu pada komoditi
pengujian kosmetik.

Kerjasama Berupa Kesepakatan Bersama (MoU) dan Perjanjian Kerja
Sama (PKS)

Pengawasan obat dan makanan merupakan upaya strategis dan
prioritas yang melibatkan berbagai sektor. Hal ini berkontribusi langsung
pada peningkatan kualitas kesehatan masyarakat dan daya saing bangsa.
Untuk menjalankan fungsi ini secara efektif, Balai POM di Sofifi
membutuhkan sinergi dengan berbagai pihak, termasuk pemerintah,

akademisi, pelaku usaha, komunitas, dan media.
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Dalam upaya memperkuat pengawasan, Balai POM di Sofifi telah
mengembangkan kemitraan dengan berbagai pemangku kepentingan,
seperti kementerian/lembaga, akademisi, asosiasi profesi, media, dan
organisasi masyarakat. Langkah ini selaras dengan Instruksi Presiden
Nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan Efektivitas Pengawasan Obat
dan Makanan, yang menegaskan pentingnya kolaborasi lintas sektor.
Instruksi tersebut diperkuat oleh Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor
41 Tahun 2018, yang mengamanatkan koordinasi antara BPOM dan
pemerintah daerah untuk memastikan pengawasan yang lebih efektif.
Sebagai implementasi kebijakan ini, Balai POM di Sofifi telah
menjalin kerja sama di bidang peningkatan pengawasan obat dan
makanan, perkuatan kelembagaan, pengembangan kapasitas SDM, serta
program komunikasi, informasi, dan edukasi masyarakat. Pada tahun
2024, total 2 Nota Kesepahaman (MoU) dan 6 Perjanjian Kerja Sama (PKS)
yang masih aktif dan terimplementasi, dengan rincian tercantum pada

tabel 33A dan 33B di lampiran.

o. Kerja sama dan Penghargaan/Rekognisi
Selama tahun 2024 terdapat beberapa penghargaan yang didapat
oleh Balai POM di Sofifi. Penghargaan/rekognisi Balai POM di Sofifi dapat
dilihat pada tabel 33B.

p. Pengadaan Barang/Jasa
Dalam hal memenuhi standar operasional Balai POM di Sofifi
memerlukan penambahan nilai aset maupun persediaan yang diperlukan
guna menunjang meningkatnya kinerja Balai POM di Sofifi melalui

pengadaan barang dan jasa yang dapat dilihat pada lampiran Tabel 34.

q. Anggaran
Satuan Kerja Balai POM di Sofifi memperoleh alokasi anggaran
Tahun Anggaran 2024 sebesar Rp35.567.261.000,00. Selama tahun 2024,

dilakukan revisi atas Daftar Isian Pelaksanaan Anggaran (DIPA) awal

Satuan Kerja Balai POM di Sofifi sebanyak lima belas kali. Rincian revisi
DIPA Balai Balai POM di Sofifi adalah sebagai berikut:
1.  Revisi pertama yaitu Revisi Self Blocking Tahap I dilakukan sesuai

dengan arahan dari Sekretaris Utama Badan POM RI melalui surat
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Nomor B-PR.05.01.2.21.01.24.10 Tanggal 09 Januari 2024
tentang Revisi Automatic Adjustment Belanja

Kementerian/Lembaga TA 2024 untuk Balai POM di Sofifi senilai

Rp18.729.677.000,00 dengan rincian belanja barang sebesar

Rp426.969.000,00 dan belanja modal sebesar Rp

18.302.708.000,00. Revisi dilakukan dengan mekanisme revisi

DIPA di DJA.

2. Revisi kedua sampai dengan revisi kedelapan, yaitu revisi pada
tingkat Kanwil dalam hal penyesuaian anggaran untuk
pelaksanaan dan evaluasi kegiatan sehingga tidak menyebabkan
pagu anggaran mengalami perubahan.

3. Revisi kesembilan adalah revisi dalam hal penambahan belanja
pegawai dalam rangka memenuhi kebutuhan belanja pegawai TA.
2024. Balai POM di Sofifi mendapat tambahan belanja pegawai
sebesar Rp328.000.000,00, revisi dilakukan dengan mekanisme
revisi DIPA di DJA.

4.  Revisi kesepuluh adalah revisi dalam hal buka blokir automatic
adjustment dan revisi optimalisasi anggaran antar satker. Balai
POM di Sofifi mendapat persetujuan penggunaan anggaran blokir
yang berasal dari blokir automatic adjustment senilai
Rp601.197.000,00 dengan rincian belanja barang sebesar
Rp22.000.000,00 dan belanja modal sebesar Rp579.197.000,00.
Revisi dilakukan dengan mekanisme revisi DIPA di DJA.

S. Revisi kesebelas sampai dengan revisi keduabelas, yaitu revisi
pada tingkat Kanwil dalam hal penyesuaian anggaran untuk
pelaksanaan dan evaluasi kegiatan sehingga tidak menyebabkan
pagu anggaran mengalami perubahan.

6. Revisi ketiga belas adalah revisi blokir anggaran perjalanan dinas,

berdasarkan arahan Presiden RI agar Kementerian/Lembaga

melakukan efisiensi sisa belanja perjalanan dinas TA. 2024.

Berdasarkan surat Sekretaris Utama Badan POM RI melalui surat

Nomor PR.05.03.2.11.24.35 Tanggal 18 November 2024 tentang

perubahan surat edaran Sekretaris Utama Nomor
PR.05.03.2.11.24.34 tanggal 11 November 2024 tentang langkah-
langkah penghematan anggaran belanja perjalanan dinas Badan

POM TA. 2024, Balai POM di Sofifi wajib melakukan blokir sisa
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anggaran perjalanan dinas senilai Rp122.599.000,00. Revisi
dilakukan dengan mekanisme revisi DIPA di Kanwil DJPb Ternate.

Revisi keempat belas hingga kelima belas adalah revisi yang yang

tidak merubah pagu anggaran berupa penyesuaian dan
optimalisasi anggaran untuk pelaksanaan dan evaluasi kegiatan.
Realisasi Belanja Balai POM di Sofifi untuk periode yang berakhir
pada 31 Desember 2024 adalah sebesar Rpl17.608.784.692,00 atau
99,80% dari anggaran belanja diluar pagu blokir sebesar
Rp17.644.182.000,00. Rincian anggaran dan realisasi belanja per 31
Desember 2024 Dapat dilihat pada lampiran Tabel 35.

r. Laporan Penerimaan PNBP

Menurut UU no. 19 tahun 2018 tentang Penerimaan Negara Bukan
Pajak, PNBP adalah pungutan yang yang dibayar oleh orang pribadi atau
badan dengan memperoleh manfaat langsung maupun tidak langsung atas
layanan atau pemanfaatan sumber daya dan hak yang diperoleh negara,
berdasarkan peraturan perundang-undangan, yang menjadi penerimaan
Pemerintah Pusat di luar penerimaan perpajakan dan hibah dan dikelola
dalam mekanisme anggaran pendapatan dan belanja negara. Dalam
pelaporan PNBP Kantor Balai POM di Sofifi, Realisasi Penerimaan PNBP
adalah senilai Rp. 1.758.986.472 dan dapat dilihat dari Tabel 36.

s. Implementasi PUG

Balai POM di Sofifi mengacu pada Keputusan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 46 Tahun 2024 Tentang Pedoman
Pelaksanaan Pengarusutamaan Gender Bidang Pengawasan Obat dan
Makanan, serta regulasi terkait lainnya yang mengamanatkan setiap
instansi pemerintah untuk mengintegrasikan perspektif gender dalam
seluruh aspek perencanaan, pelaksanaan, hingga evaluasi kebijakan dan
program. Sebagai bentuk komitmen, Balai POM di Sofifi telah menerapkan
langkah-langkah strategis dalam mendukung kesetaraan gender, antara

lain:

1. Kesetaraan dalam Kesempatan Kerja dan Pengambilan Keputusan
= Balai POM di Sofifi memastikan bahwa kesempatan kerja dan
pengembangan karier diberikan secara adil kepada seluruh

pegawai, baik laki-laki maupun perempuan.
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» Mendorong partisipasi aktif perempuan dalam pengambilan
keputusan, baik dalam kepemimpinan maupun dalam penyusunan

kebijakan.

. Penguatan Kapasitas SDM dengan Perspektif Gender

» Mengadakan pelatihan dan sosialisasi terkait kesetaraan gender
kepada pegawai agar memiliki pemahaman yang lebih baik dalam
mengintegrasikan aspek gender dalam pelaksanaan tugas dan
fungsi.

» Meningkatkan kesadaran akan  pentingnya menciptakan
lingkungan kerja yang inklusif dan bebas dari diskriminasi gender.

3. Pelayanan Publik yang Responsif Gender

* Memastikan bahwa seluruh program edukasi, pengawasan, serta
pembinaan terhadap pelaku usaha mempertimbangkan kebutuhan
dan aksesibilitas bagi kelompok perempuan maupun laki-laki.

» Memberikan perlindungan terhadap perempuan dan kelompok
rentan dari bahaya produk obat dan makanan yang tidak aman,
dengan memperkuat edukasi dan pengawasan di wilayah kerja Balai
POM di Sofifi.

4. Penganggaran Responsif Gender (ARG)

» Kerangka acuan kerja responsif gender yang disusun menjadi bukti
Perencanaan dan Penganggaran Responsif Gender telah
dilaksanakan.

» Mengalokasikan anggaran yang mempertimbangkan perspektif
gender dalam program-program yang dijalankan, sehingga
manfaatnya dapat dirasakan secara adil oleh seluruh masyarakat.

* Memonitor dan mengevaluasi efektivitas implementasi ARG untuk
memastikan keberlanjutan strategi pengarusutamaan gender dalam
kebijakan Balai POM di Sofifi.

Sepanjang tahun 2024, Balai POM di Sofifi telah mencapai berbagai
kemajuan dalam implementasi PUG, di antaranya:
» Penggunaan instrumen daftar hadir yang telah responsif gender

sebagai upaya penguatan penyediaan data terpilah.

» Penyelenggaraan sosialisasi dan pelatihan bagi pegawai mengenai

kesetaraan gender dan pengaruhnya terhadap efektivitas

pengawasan obat dan makanan.
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Pencantuman Logo “SETARA BERDAYA” pada media promosi
disetiap kegiatan Komunikasi, Informasi dan Edukasi Balai POM di
Sofifi.
Meskipun telah terjadi kemajuan, implementasi PUG di Balai POM
di Sofifi masih menghadapi beberapa tantangan, seperti:
» Kurangnya awareness tentang pentingnya kesetaraan gender di
beberapa aspek kerja.
» Keterbatasan data terpilah berdasarkan gender, yang diperlukan
untuk analisis dampak kebijakan secara lebih spesifik.
» Keterbatasan sumber daya untuk mendukung program-program
pengarusutamaan gender secara optimal.
Untuk mengatasi tantangan ini, Balai POM di Sofifi akan terus
melakukan penguatan kapasitas, meningkatkan sinergi dengan berbagai
pihak, serta mengoptimalkan penggunaan data berbasis gender dalam

perencanaan dan evaluasi kebijakan.
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BAB III. HASIL KEGIATAN PENGAWASAN OBAT DAN

MAKANAN

A. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Obat

Sampling dan Pengujian Laboratorium Obat

Pada Tahun 2024 jumlah pengujian produk Obat Balai POM di
Sofifi sebanyak 137 sampel, terdiri dari 112 sampel acak dan 25 sampel
targeted. Sampel tersebut merupakan sampel regionalisasi yang berasal
dari anggota balai Region Manado. Sampel obat yang diuji tersebut
terdiri dari sampel Balai POM di Sofifi (10 sampel), Balai POM di Ambon
(33 sampel), Balai POM di Gorontalo (23 sampel), Balai Besar POM di
Manado (24 sampel), Balai POM di Palu (33 sampel), Loka POM di Kab.
Kepulauan Sangihe (6 sampel), Loka POM di Kab. Banggai (3 sampel),
Loka POM di Kab. Kepulauan Tanimbar (3 sampel), Loka POM di Kab.
Kepulauan Morotai (2 sampel). Seluruh hasil uji kimia menunjukkan
hasil Memenuhi Syarat (MS) dan untuk pengujian Mikrobiologi terdapat
1 sampel yang Tidak Memenuhi Syarat (TMS) pada parameter uji ALT
dan AKK. Adapun rincian data dapat dilihat pada Lampiran Tabel 1D
dan 1E.

PENGUJIAN OBAT TAHUN 2024

Loka POM di Kab. Kepulauan Morotai -O 2
Loka POM di Kab. Kepulauan Sangihe “ 5
Loka POM di Kab. Kepulauan Tanimbar & 3
Loka POM di Kabupaten Banggai & 3
Balai POM di Ambon

B 26
Balai POM di Palu |l e 25
Balai POM di Gorontalo | — 13
Balai Besar POM di Manado [ s 20

Balai POM di Sofifi |[mcems 7

o
—
o
N
o

30

uTargeted ®Acak

Gambar 3.1 Jumlah Pengujian Sampel Obat pada Tahun 2024
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Sampling dan Pengujian Produk Tembakau

Balai POM di Sofifi melakukan sampling produk tembakau
sejumlah 2 sampel dengan hasil MS.
Pemeriksaan Fasilitas Produksi Obat

Balai POM di Sofifi belum melakukan Pengawasan di sarana
Produksi Obat, hal ini dikarenakan di wilayah Provinsi Maluku Utara
belum terdapat industri Obat.

Pemeriksaan Fasilitas Distribusi dan Pelayanan Obat

Pengawasan Sarana Distribusi dan Pelayanan Obat mencakup
sarana distribusi seperti Pedagang Besar Farmasi (PBF) serta sarana
pelayanan kefarmasian, termasuk apotek, toko obat, dan fasilitas
kesehatan seperti Puskesmas. Tujuan utama dari pengawasan ini
adalah untuk menjamin keamanan dan mutu obat yang beredar,
mencegah peredaran obat ilegal atau palsu, serta memastikan bahwa
seluruh pelaku usaha di bidang farmasi mematuhi regulasi yang telah
ditetapkan oleh Pemerintah.

Sebagai bagian dari komitmen untuk menerapkan
Pengarusutamaan Gender (PUG), Balai POM di Sofifi memastikan bahwa
setiap kegiatan pemeriksaan fasilitas distribusi dan pelayanan obat
dilakukan dengan mempertimbangkan perspektif gender, baik dalam

pelaksanaan teknis maupun dalam evaluasi hasil pemeriksaan.

Gambar 3.2 Pelaksanaan Kegiatan Pengawasan Sarana Distribusi dan
Pelayanan Obat
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a. Pedagang Besar Farmasi (PBF)
Pengawasan PBF dilakukan untuk menjamin keamanan, khasiat,
dan mutu obat yang beredar dan mengamankan jalur distribusi/lalu
lintas obat. Jumlah PBF di wilayah area pengawasan Balai POM di Sofifi
pada tahun 2024 sebanyak 4 sarana yang seluruhnya berada di Kota
Ternate. Target PBF yang diperiksa Balai POM di Sofifi pada tahun 2024
adalah 4 sarana dan terealisasi sesuai dengan target. Terhadap 4 sarana
tersebut dilakukan inspeksi rutin, yaitu pemeriksaan terhadap
pemenuhan/penerapan aspek-aspek Cara Distribusi Obat yang Baik.
Selain pemeriksaan rutin, pada sarana juga dilakukan pemeriksaan
dalam rangka penelusuran penyaluran obat/ recall.

Hasil pengawasan yang dilakukan Balai POM di Sofifi, secara
umum telah menunjukkan kepatuhan oleh pelaku usaha dan atau
penanggung jawab sarana. Dari hasil pemeriksaan yang dilakukan, 2
sarana (50%) MK dan 2 sarana dengan status TMK (50%). Data lengkap
hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A.

b. Instalasi Farmasi Pemerintah

Instalasi Farmasi Kab/Kota/Provinsi yang berada di wilayah
pengawasan Balai POM di Sofifi sejumlah 9 sarana. Pada tahun 2024
pemeriksaan dilakukan terhadap 9 sarana Instalasi Farmasi Kab/Kota/
Provinsi dengan hasil pemeriksaan sarana (100%) Memenuhi ketentuan
Persentase hasil pemeriksaan tahun 2024 dibandingkan dengan
persentase pemeriksaan tahun 2023, dimana tahun 2023 presentase
TMK sebanyak 5 Sarana TMK (50%). Data lengkap hasil pemeriksaan
dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A. Adapun hasil pemeriksaan Instalasi
Farmasi Pemerintah tahun 2024 dapat dilihat pada tabel 8.

c. Apotek

Selama tahun 2024 dilakukan pemeriksaan terhadap 29 sarana
dari 188 Apotek di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan hasil
pemeriksaan 17 sarana (58,6%) MK dan 12 sarana (41,4%) TMK. Data
lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A. Adapun
hasil pemeriksaan Apotek tahun 2024 dapat dilihat pada gambar
dibawabh.
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APOTEK

m MK mTMK

Gambar 3.3 Profil Hasil Pemeriksaan Apotek
Balai POM di Sofifi Tahun 2024

Dari 12 sarana yang tidak memenuhi ketentuan, terdapat beberapa

jenis pelanggaran yang ditemukan. Jenis pelanggaran yang ditemukan

yaitu:

R
L X4

Aspek perizinan;

2
L4

Aspek perizinan dan pengadaan;

R
L X4

Aspek pengadaan dan penyerahan/penyaluran,;

R
%

Aspek penyerahan/penyaluran dan penyimpanan.

Adapun persentase jenis pelanggaran yang ditemukan pada

pemeriksaan Apotek tahun 2024 dapat dilihat pada gambar dibawah:

JENIS PELANGGARAN APOTEK

16,7% 16,7%

33,3% 33,3 %

m Aspek perizinan
m Aspek perizinan dan pengadaan
Aspek pengadaan dan penyerahan/penyaluran

®m Aspek penyerahan/penyaluran dan penyimpanan

Gambar 3.4 Jenis Pelanggaran yang ditemukan
pada Pemeriksaan Apotek
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Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindak lanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.
d. Toko Obat
Selama tahun 2024 dilakukan pemeriksaan terhadap 6 sarana dari
25 Toko Obat di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan hasil
pemeriksaan 5 sarana (83,3%) MK dan 1 sarana (16,7%) TMK. Data
lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A. Adapun
hasil pemeriksaan Toko Obat tahun 2024 dapat dilihat pada gambar
dibawah.

TOKO OBAT

MK =TMK

Gambar 3.5 Profil Hasil Pemeriksaan Toko Obat
Balai POM di Sofifi Tahun 2024

Jenis Pelanggaran yang ditemukan yaitu:

R

% Aspek perizinan dan tenaga teknik kefarmasian (TTK) tidak di

2
*

tempat;

R
L X4

Aspek pengadaan dan penjualan obat keras;

R
L4

Aspek pengadaan, obat setelan/ racikan, dan penjualan obat

keras;

R
L X4

Aspek penjualan obat keras dan obat setelan/ racikan;

R
L X4

Aspek pengadaan dan penjualan obat keras (1 sarana);
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2
°o

Aspek pengadaan, penyerahan, dokumentasi, TTK tidak
ditempat;

R
L X4

Aspek TTK tidak di tempat dan penjualan obat keras;

R
L4

Aspek pengadaan dan penjualan OT TIE;

% Aspek pengadaan, penjualan obat keras dan OT TIE.

Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindak lanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.

e. Rumah Sakit

Selama tahun 2024 dilakukan pemeriksaan terhadap 13 sarana
dari 19 Rumah Sakit di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan
hasil pemeriksaan 13 sarana (100%) MK. Data lengkap hasil
pemeriksaan dapat dilihat pada tabel 6A dan 7A. Data matriks Tindak
Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan Makanan dapat dilihat pada tabel 8.

f. Puskesmas

Puskesmas yang berada di wilayah Maluku Utara sejumlah 117
Sarana dengan target sarana yang diperiksa sebanyak 9 sarana. Selama
tahun 2024 telah dilakukan pemeriksaan pada 9 sarana dengan hasil 6

sarana (60%) MK dan 4 sarana (40%) TMK.

PUSKESMAS

m MK TMK

Gambar 3.6 Profil Hasil Pemeriksaan Puskesmas
Balai POM di Sofifi Tahun 2024
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Dari 4 sarana yang tidak memenuhi ketentuan, terdapat beberapa
jenis pelanggaran yang ditemukan. Jenis pelanggaran yang ditemukan

yaitu:

R
L X4

Aspek izin sarana dan penanggung jawab sarana,;

R
L4

Aspek pengelolaan Vaksin dan penyimpanan CCP lainnya;

R
L4

Aspek pengadaan, penyimpanan dan penyerahan di sarana.

Adapun persentase jenis pelanggaran yang ditemukan pada
pemeriksaan Puskesmas tahun 2024 dapat dilihat pada gambar
dibawah:

JENIS PELANGGARAN PUSKESMAS

H Aspek izin sarana dan penanggung jawab sarana
m Aspek pengelolaan Vaksin dan penyimpanan CCP lainnya

Aspek pengadaan, penyimpanan dan penyerahan di sarana

Gambar 3.7 Jenis Pelanggaran yang ditemukan
pada Pemeriksaan Puskesmas

Terhadap sarana yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) tersebut
telah diberikan surat tindak lanjut hasil pemeriksaan dan disertai
dengan permintaan tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
(CAPA). Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat dan
Makanan dapat dilihat pada tabel 8.

g. Klinik

Selama tahun 2024 dilakukan pemeriksaan terhadap 5 sarana dari
21 klinik di wilayah pengawasan Balai POM di Sofifi, dengan hasil 11
sarana (100%) MK. Data lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat pada
tabel 6A dan 7A. Data matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat
dan Makanan dapat dilihat pada tabel 8.
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B. Pengawasan NAPPZA (Narkotika, Psikotropika, Prekursor dan Zat
Adiktif)
Laboratorium Balai POM di Sofifi, selama tahun 2024 belum

menerima dan melakukan pengujian sampel NAPPZA.

C. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Obat Tradisional
1. Sampling dan Pengujian Laboratorium Obat Tradisional

Pada Tahun 2024 jumlah pengujian produk Obat Tradisional (OT)
/Obat Bahan Alam (OBA) yaitu sebanyak 98 sampel dan Obat kuasi
sebanyak 11 sampel. Sampel tersebut ada yang berasal dari Loka POM
Kab. Kepulauan Morotai (16 sampel OBA dan 2 sampel Obat Kuasi). Dari
jumlah sampel OBA terdapat 4 sampel yang TMK penandaan. Adapun
keseluruhan sampel hasil uji kimia maupun mikrobiologi menunjukkan
hasil Memenuhi Syarat (MS). Adapun rincian data dapat dilihat pada
Lampiran Tabel 1A dan 2B.

PENGUJIAN OBA TAHUN 2024

Loka POM di Kab. Kepulauan Morotai

Balai POM di Sofifi
57

0 10 20 30 40 50 60

ETargeted ®Acak

Gambar 3.8 Jumlah Pengujian Sampel OBA/OT
Balai POM di Sofifi Tahun 2024
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PENGUJIAN KUASI TAHUN 2024

Loka POM di Kab. Kepulauan - 1

Morotai - 1
. E
Balai POM di Sofifi .

mTargeted mAcak

Gambar 3.9 Jumlah Pengujian Sampel Obat Kuasi
Balai POM di Sofifi Tahun 2024

2. Pemeriksaan Fasilitas Produksi Obat Tradisional
Selama tahun 2024 terdapat 2 sarana produksi Obat Tradisional,
sarana ini merupakan Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT), berada di
Provinsi Maluku Utara tepatnya di Kota Ternate. Balai POM di Sofifi
melakukan pengawasan dengan memeriksa 2 sarana Usaha Mikro Obat
Tradisional (UMOT), 2 sarana UMOT ini merupakan sarana UMKM yang
didampingi oleh Balai POM di Sofifi yang terbit rekomendasi pemenuhan
aspek CPOTB Tahap I pada bulan Desember tahun 2023, kemudian terbit
sertifikat pemenuhan CPOTB Bertahap Tahap 1 di bulan Februari Tahun
2024, 1 sarana UMOT ini berada di Kota Ternate. 1 sarana yang berlokasi
di pulau hiri, sertifikat pemenuhan aspek CPOTB tanggal 17 Desember
2024.
3. Pemeriksaan Fasilitas Distribusi Obat Tradisional
Pengawasan produk obat tradisional juga dilakukan dengan
memeriksa sarana distribusi yang mengedarkan produk obat tradisional.
Selama tahun 2024 Balai POM di Sofifi melakukan pemeriksaan terhadap
10 sarana. Berdasarkan hasil pemeriksaan yang dilakukan oleh petugas
terhadap, diperoleh hasil pengawasan 10 sarana distribusi Memenuhi

Ketentuan dan 10 (100%). Data lengkap hasil pemeriksaan dapat dilihat

pada tabel 6B dan 7B. Adapun hasil pemeriksaan sarana distribusi Obat
Tradisional tahun 2024.
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D. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Suplemen Kesehatan

1. Sampling dan Pengujian Laboratorium Suplemen Kesehatan

Pada Tahun 2024 jumlah pengujian produk Suplemen Kesehatan
yaitu sebanyak 32 sampel. Sampel tersebut ada yang berasal dari Loka
POM Kab. Kepulauan Morotai (2 sampel). Keseluruhan sampel hasil uji
kimia maupun mikrobiologi menunjukkan hasil Memenuhi Syarat (MS).

Adapun rincian data dapat dilihat pada Lampiran Tabel 1A dan 2D.

PENGUJIAN SUPLEMEN KESEHATAN
TAHUN 2024

-
—

Loka POM di Kab. Kepulauan Morotai

-
—
(0]

Balai POM di Sofifi
22

uTargeted ®Acak

Gambar 3.10 Jumlah Pengujian Sampel Suplemen Kesehatan
Balai POM di Sofifi Tahun 2024

2. Pemeriksaan Fasilitas Produksi Suplemen Kesehatan

Balai POM di Sofifi belum melakukan Pengawasan di sarana
Produksi Suplemen Kesehatan, hal ini dikarenakan di wilayah kerja

Balai POM di Sofifi belum terdapat industri suplemen kesehatan.

. Pemeriksaan Fasilitas Distribusi Suplemen Kesehatan

Pengawasan produk suplemen kesehatan dilakukan dengan
memeriksa sarana distribusi yang mengedarkan produk suplemen
kesehatan. Selama tahun 2024 Balai POM di Sofifi melakukan
pemeriksaan terhadap 11 sarana. Berdasarkan hasil pemeriksaan yang
dilakukan oleh petugas terhadap, diperoleh hasil pengawasan 11 sarana

Memenuhi Ketentuan. Data lengkap dapat dilihat pada tabel 6C dan 7B.
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E. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Kosmetik
1. Sampling dan Pengujian Produk Kosmetik
Pada Tahun 2024 jumlah pengujian produk kosmetik yaitu
sebanyak 199 sampel. Sampel tersebut ada yang berasal dari Loka POM
Kab. Kepulauan Morotai (42 sampel). Keseluruhan sampel hasil uji kimia
maupun mikrobiologi menunjukkan hasil Memenuhi Syarat (MS).

Adapun rincian data dapat dilihat pada Lampiran Tabel 1A dan 1D.

PENGUJIAN KOSMETIK TAHUN 2024

m-

Loka POM di Kab. Kepulauan Morotai

.

Balai POM di Sofifi

0 20 40 60 80 100 120

mTargeted mAcak

Grafik 3.11 Jumlah Pengujian Sampel Kosmetik
Balai POM di Sofifi Tahun 2024
2. Pemeriksaan Sarana Produksi Kosmetik
Balai POM di Sofifi belum melakukan Pengawasan di sarana
Produksi Kosmetik, hal ini dikarenakan di wilayah kerja Balai POM di

Sofifi belum terdapat industri Kosmetik.

3. Pemeriksaan Sarana Distribusi Kosmetik
Pengawasan produk kosmetik dilakukan dengan memeriksa
sarana distribusi yang mengedarkan produk kosmetik. Balai POM di
Sofifi selama tahun 2024 melakukan pemeriksaan terhadap 39 sarana
distribusi produk kosmetik. Berdasarkan hasil pemeriksaan yang
dilakukan oleh petugas terhadap sarana distribusi tersebut, diperoleh

hasil pengawasan 31 sarana (79,5%) Memenuhi Ketentuan dan 8 sarana

(20,5%) Tidak Memenuhi Ketentuan. Adapun hasil pemeriksaan sarana
distribusi Obat Kosmetika tahun 2024 dapat dilihat pada gambar
dibawah.
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PENGAWASAN FASILITAS
DISTRIBUSI KOSMETIK

mEMK =TMK

Gambar 3.12 Profil Hasil Pemeriksaan Kosmetik
Balai POM di Sofifi Tahun 2024
Terhadap temuan tersebut telah dilakukan tindak lanjut berupa
pemusnahan produk yang tidak memiliki izin edar oleh pemilik sarana,
pembuatan surat pernyataan untuk tidak melakukan penjualan produk
TIE oleh pemilik sarana serta perintah retur untuk produk rusak, Balai
POM di Sofifi juga melakukan pemberian Surat Peringatan bagi sarana

yang Tidak Memenuhi Ketentuan tersebut.

F. Pengawasan Mutu dan Keamanan Produk Pangan dan Kemasan Pangan

1. Sampling dan Pengujian Laboratorium Produk Pangan dan Kemasan
Pangan

Pada Tahun 2024 jumlah pengujian produk pangan yaitu sebanyak

149 sampel rutin dan 77 sampel fortifikasi (garam, tepung, minyak

goreng). Terkait sampel rutin ada yang berasal dari Loka POM Kab.

Kepulauan Morotai (70 sampel). Keseluruhan sampel hasil uji kimia

maupun mikrobiologi menunjukkan hasil Memenuhi Syarat (MS). Adapun

rincian data dan parameter uji dapat dilihat pada Lampiran Tabel 1A dan

2F.

- 55-

Laporan Tahunan 2024 Balai POM di Sofifi



PENGUJIAN PANGAN TAHUN 2024
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Gamnbar 3.13 Jumlah Pengujian Sampel Pangan
Balai POM di Sofifi Tahun 2024
2. Pemeriksaan Fasilitas Produksi Produk Pangan

Balai POM di Sofifi selama tahun 2024 melakukan pengawasan
Sarana Produksi Pangan MD sebanyak 62 Sarana, berdasarkan hasil
pemeriksaan yang dilakukan petugas diperoleh hasil 54 sarana (87,1%)
MK dan 8 sarana (12,9%) yang lain TMK. Sarana yang dinyatakan TMK
diberikan surat tindak lanjut hasil pengawasan, kemudian pelaku usaha
melakukan perbaikan atas temuan tersebut dengan membuat dan
mengirimkan CAPA (Corrective Action Preventive Action) hasil perbaikan

tersebut kepada Balai POM di Sofifi.

PENGAWASAN FASILITAS
DISTRIBUSI PANGAN

MK ®=TMK

87,1%

Gambar 3.14 Profil Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Pangan
Balai POM di Sofifi Tahun 2024
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3. Jumlah Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) yang telah Mengikuti
Penyuluhan Keamanan Pangan
Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) yang telah mengikuti
penyuluhan keamanan pangan pada program Gerakan Keamanan Pangan
Desa di Kabupaten Halmahera Utara berjumlah 17 IRTP dan Kabupaten
Pulau Taliabu berjumlah 17 IRTP. Penyuluhan dilakukan pada tahapan
Bimbingan Teknis Kepada Komunitas Desa dengan narasumber berasal

dari Balai POM di Sofifi dan Dinas Kesehatan setempat.

Jumlah IRTP yang telah Mengikuti
Penyuluhan Keamanan Pangan
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mJumlah IRTP yang telah Mengikuti Penyuluhan Keamanan Pangan

Gambar 3.15 Jumlah IRTP yang Telah Mengikuti
Penyuluhan Keamanan Pangan

4. Data Kasus Keracunan
Pada tahun 2024, Balai POM di Sofifi menerima sebanyak 20
laporan kasus keracunan. Dari jumlah tersebut, kasus keracunan pangan
mendominasi dengan total 13 kasus, diikuti oleh keracunan obat
sebanyak 5 kasus, serta 2 kasus lainnya yang disebabkan oleh faktor lain.
Wilayah dengan frekuensi kasus keracunan tertinggi adalah Kota Ternate

dengan 12 kasus, disusul Kabupaten Kepulauan Sula sebanyak 5 kasus,

Kota Tidore Kepulauan 2 kasus, dan Kabupaten Pulau Taliabu 1 kasus.
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DATA KASUS KERACUNAN
BERDASARKAN PENYEBAB

m Keracunan Obat
B Keracunan Makanan
u Keracunan Minuman

Campuran (lebih dari
satu penyebab)

Gambar 3.16 Data Kasus Keracunan Berdasarkan Penyebab

DATA KASUS KERACUNAN
BERDASARKAN WILAYAH

Kabupaten Pulau Taliabu l 1 Kasus

Kota Tidore Kepulauan - 2 Kasus
Kabupaten Kepulauan Sula - 5 Kasus

0 2 4 6 8 10 12 14

Gambar 3.17 Data Kasus Keracunan Berdasarkan Wilayah

Pada bulan November 2024, terjadi satu kasus Kejadian Luar Biasa
(KLB) keracunan pangan di Kota Ternate, tepatnya di Panti Asuhan At-

Tagwa. Insiden ini mengakibatkan 53 orang terpapar, dengan 23 orang

mengalami gejala sakit. Penyebab utama kejadian ini adalah cemaran
mikroorganisme pada pangan yang berasal dari donasi salah satu

donatur.
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5. Gerakan Keamanan Pangan Desa

Balai POM di Sofifi telah melaksanakan Program Prioritas Nasional
dalam upaya meningkatkan keamanan pangan di wilayah Maluku Utara.
Program ini mencakup tiga kegiatan utama, yaitu Gerakan Keamanan
Pangan Desa, Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas, serta Pangan
Jajanan Anak Sekolah Aman. Pada tahun 2024, program ini menargetkan
dua kabupaten, yakni Halmahera Utara dan Pulau Taliabu. Masing-
masing kabupaten dipilih tiga desa, satu pasar, dan tujuh sekolah sebagai
lokus intervensi.

Pada program Gerakan Keamanan Pangan Desa di Kabupaten
Halmahera Utara, desa yang terpilih adalah Desa Gosoma, Desa
Gamsungi, dan Desa Luari. Sebanyak 42 kader keamanan pangan desa
telah mendapatkan pembinaan, serta 142 orang dari komunitas desa ikut
serta dalam kegiatan ini. Di Kabupaten Pulau Taliabu, intervensi
dilakukan di Desa Bobong, Desa Wayo, dan Desa Kilong. Sebanyak 43
kader keamanan pangan dan 149 anggota komunitas desa menerima

bimbingan teknis keamanan pangan.

GERAKAN KEAMANAN PANGAN DESA
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60 42 43

40

= 1 B

0
Halmahera Utara Pulau Taliabu

m Kader Keamanan Pangan Desa B Komunitas Desa

Gambar 3.18 Jumlah Komunitas dan Kader
Gerakan Keamanan Pangan Desa
Kader yang terlibat berasal dari berbagai elemen masyarakat,
seperti karang taruna, guru, PKK, posyandu, dan ibu rumah tangga.
Sementara itu, komunitas yang mendapat pembinaan mencakup
kelompok pemuda, pelaku usaha kecil, sekolah, serta ibu rumah tangga
yang menyusui dan memiliki balita. Kegiatan ini bertujuan untuk
meningkatkan pemahaman masyarakat mengenai pentingnya keamanan

pangan di lingkungan desa.
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6. Intervensi Keamanan Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS)

Sejak tahun 2020 hingga 2023, sebanyak 68 sekolah di Provinsi
Maluku Utara telah menerima intervensi program Pangan Jajanan Anak
Sekolah Aman (PJAS). Pada tahun 2024, jumlah ini bertambah sebanyak
14 sekolah, sehingga total sekolah yang mendapatkan program ini
mencapai 82 sekolah. Kegiatan ini sejalan dengan target Rencana
Strategis Balai POM di Sofifi periode 2020-2024.

Sebagai bagian dari upaya edukasi dan perlindungan kesehatan
siswa, tahun ini juga melibatkan 56 kader keamanan pangan sekolah.
Kader ini bertugas memberikan edukasi kepada siswa dan komunitas

sekolah terkait pentingnya keamanan pangan dalam kehidupan sehari-

hari.
PANGAN JAJANAN ANAK SEKOLAH AMAN
600
508
500
400
300
200
100 45
14
O I _
Siswa Orang tua siswa Guru dan penjaja
kantin

m Jumlah Peserta

Gambar 3.19 Jumlah Peserta Pangan Jajanan Anak Sekolah Aman

HALMAHERA UTARA SD GMIH 1 TOBELO

SD ISLAMIYAH 1 TOBELO
SD NEGERI LUARI
SMP NEGERI 17 HALMAHERA UTARA
SMP NEGERI 1 HALMAHERA UTARA
SMAN 1 HALMAHERA UTARA
MAS ALKHAIRAAT TOBELO

PULAU TALIABU SD NEGERI BOBONG
SD INPRES BOBONG
SMPN 1 TALIABU BARAT
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N
L SMAN 1 PULAU TALIABU ‘
SMKN 1 PULAU TALIABU
MIS NURUL UMMAH BOBONG
MTSS BOBONG

Tabel 3.1 Data Intervensi Keamanan PJAS Tahun 2024

7. Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas

Program Pasar Pangan Aman Berbasis Komunitas dilakukan
dengan intervensi pada Pasar Wosia di Halmahera Utara dan Pasar Barito
Wayo di Pulau Taliabu. Sebanyak empat petugas pasar serta 56 fasilitator
pasar telah menerima pelatihan dan bimbingan teknis mengenai
keamanan pangan. Para peserta pelatihan berasal dari Dinas
Perindustrian dan Perdagangan, pengelola pasar, serta pedagang pasar.
Dengan adanya program ini, diharapkan para pelaku pasar dapat lebih
memahami dan menerapkan prinsip-prinsip keamanan pangan dalam

aktivitas perdagangan mereka.

PASAR PANGAN AMAN BERBASIS

KOMUNITAS

35 30
30 26
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5 2 2

0 ] ]

Halmahera Utara Pulau Taliabu

H Petugas Pasar ®Fasilitator Pasar

Gambar 3.20 Jumlah Petugas dan Fasilitator Pasar Pangan Aman
Berbasis Komunitas

G. Sertifikasi Produk dan Fasilitas Produksi dan/atau Distribusi Obat dan
Makanan

1. Audit Sarana Distribusi Obat dalam rangka Pemenuhan Persyaratan
CDOB

Berdasarkan PP Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko, Pedagang Besar Farmasi/Pedagang

Besar Farmasi Cabang merupakan bidang usaha dengan tingkat risiko
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tinggi, sehingga untuk dapat beroperasional harus menyelesaikan
perizinan berusaha berupa Nomor Induk Berusaha (NIB), memenuhi
komitmen izin komersial atau operasional yaitu sertifikat distribusi PBF
dan sertifikat Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Pada tahun 2024
terdapat satu pengajuan sarana PBF untuk dilakukan audit sertifikasi
CDOB pada bulan Juli 2024. Sertifikat telah terbit pada tanggal 14
Oktober 2024.

2. Audit Sarana Produksi Obat Tradisional dalam rangka Penerapan
Aspek CPOTB
Industri dan UMKM Obat Tradisional di Indonesia memiliki
keberagaman terhadap kemampuan dalam penerapan Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) atau Good Manufacturing Practices
(GMP), terdapat industri atau UMKM yang telah menerapkan dengan
baik namun terdapat juga yang masih minimalis dalam menerapkan
CPOTB. Bagi industri yang belum dapat menerapkan seluruh aspek
CPOTB maka Badan POM memfasilitasi dengan penerapan CPOTB
melalui program pentahapan yang terprogram. Bagi Usaha Kecil Obat
Tradisional (UKOT) harus menerapkan aspek Sanitasi Higiene dan
Dokumentasi pada Sertifikasi Tahap I. Untuk selanjutnya pentahapan
bagi UKOT meliputi sertifikasi CPOTB Tahap II yang menekankan
penerapan aspek Sistem Manajemen Mutu, Produksi, Pengawasan Mutu
dan Penyimpanan. Pada Sertifikasi CPOTB Tahap II aspek yang
ditekankan dalam penerapannya meliputi aspek Personalia, Bangunan,
Fasilitas, dan Peralatan, Audit Internal, Penanganan Keluhan, Penarikan
Kembali, dan Penanganan Produk Kembalian serta Kontrak Produksi
dan Pengujian. Bagi Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT) penerapan
pentahapan sertifikasi CPOTB Tahap I meliputi aspek Sanitasi Higiene
sedangkan untuk Tahap II ditekankan wuntuk penerapan aspek
dokumentasi.
Pada tahun 2024 Balai POM di Sofifi telah melakukan 1 Sertifikasi
CPOTB Tahap I. Total pengajuan sertifikasi CPOTB Bertahap RBA pada

aplikasi e- sertifikasi yang dievaluasi sebanyak 1 bentuk sediaan yakni
Cairan Obat Luar. Pengajuan sertifikasi dilakukan oleh 1 pelaku usaha
sarana produksi Usaha Mikro Obat Tradisional, dimana capaian

rekomendasi/sertifikat yang diterbitkan tepat waktu 100%. Dari
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pengajuan Sertifikasi CPOTB Bertahap, 1 UMKM Obat Tradisional
secara intensif mendapatkan pendampingan UMKM yang bersifat pro-
aktif dalam rangka mendapatkan Sertifikat CPOTB Bertahap dan

pendampingan dalam pendaftaran Nomor Izin Edar.

3. Audit Sarana Produksi Kosmetika dalam rangka Pemenuhan Aspek
CPKB
Dengan terbitnya Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021

tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko maka
berdampak terhadap tata cara pengajuan Sertifikat Penerapan Aspek
(SPA) CPKB dan Rekomendasi Pemohon Notifikasi Kosmetika dimana
pelaku usaha harus mengajukan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang
Kegiatan Usaha melalui (PB UMKU) dan akan memperoleh output
evaluasi dari sistem Online Single Submission (OSS).

Dengan adanya integrasi sistem OSS ini maka pengajuan
persyaratan dokumen lebih transparan karena pelaku usaha dapat
melihat progress pengajuan SPA CPKB maupun rekomendasi pemohon
notifikasi kosmetik pada sistem OSS. Pada tahun 2024 belum ada
pengajuan Sertifikasi Cara Produksi Kosmetik yang Baik (CPKB) oleh
pelaku usaha kepada Balai POM di Sofifi, sehingga kegiatan audit dalam
rangka pemberian rekomendasi penerapan aspek CPKB di sarana

produksi kosmetika yang tidak dilakukan.

4. Audit Sarana Produksi Pangan dalam rangka Perizinan

Adanya perubahan regulasi dengan terbitnya PP no 5 tahun 2021
tentang Penyelenggaraan Berizinan Berusaha diharapkan dapat
menyederhanakan perizinan berusaha dan mendorong kemudahan
berusaha bagi UMKM. Berdasarkan PP no 5 tahun 2021 tersebut maka
kegiatan usaha diklasifikasikan berdasarkan penilaian tingkat bahaya,
penilaian potensi terjadinya bahaya, tingkat Risiko, dan peringkat skala
usaha kegiatan usaha menjadi kegiatan usaha dengan tingkat risiko
rendah, kegiatan usaha dengan tingkat risiko menengah dan kegiatan

usaha dengan tingkat risiko tinggi. Dalam rangka pelaksanaan

pengawasan yang transparan, akuntabel dan dapat

dipertanggungjawabkan maka pelaksanaan penilaian dokumen sistem
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mutu yang dimiliki oleh pelaku usaha menggunakan layanan e-

sertifikasi BPOM yang terintegrasi dengan OSS.

a. Pemeriksaan dalam rangka Penerbitan Izin Penerapan Cara
Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP-CPPOB)

Pada tahun 2024 telah dilakukan penilaian terhadap 1 pengajuan
ijin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP-CPPOB).
Nilai capaian rekomendasi/sertifikat yang diterbitkan tepat waktu
sebesar 100 %. Balai POM di Sofifi melakukan pemeriksaan terhadap
permohonan sertifikasi industri skala menengah sebanyak 1 industri.
Dengan hasil kegiatan berupa terbitnya sertifikat IP-CPPOB.

b. Pemeriksaan dalam rangka Verifikasi Penerbitan Izin Penerapan
Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP-CPPOB)

Pada tahun 2024 telah dilakukan audit terhadap 11 sarana UMK
yang telah terbit sertifikat IP-CPPOB pada tahun 2023. Penilaian
dilakukan untuk menilai kesesuaian penerapan cara produksi pangan
olahan yang baik. Dari audit yang dilaksanakan, 11 sarana UMK

memenuhi ketentuan (MK).

SARANA PRODUKSI PANGAN
DALAM RANGKA PERIZINAN

1

vV

E Pengajuan IP-CPPOB Audit sertifikasi IP-CPPOB

Gambar 3.21 Audit Sarana Produksi Pangan dalam rangka Perizinan

5. Layanan Publik Penerbitan SKI dan SKE

Pemasukan Bahan Obat dan Makanan dilakukan oleh
perusahaan atau importir di bidang Obat dan Makanan sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan, pemasukan Bahan Obat

dan Makanan di Indonesia harus mendapat persetujuan dari Kepala
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Badan, persetujuan dari Kepala Badan sebagaimana dimaksud adalah
SKI Border dan SKI Post Border. Pada Tahun 2024 belum ada pengajuan
penerbitan SKI yang ditujukan kepada Balai POM di Sofifi, sehingga
belum melakukan penerbitan SKI secara online melalui e-
bpom.pom.go.id.

Surat Keterangan Ekspor (SKE) adalah surat keterangan yang
diterbitkan oleh Badan POM/Balai Besar POM yang dibutuhkan oleh
industri untuk mengekspor bahan baku atau produk jadi obat dan
makanan ke luar negeri. Pada Tahun 2024 belum ada pengajuan
penerbitan SKE yang ditujukan kepada Balai POM di Sofifi, sehingga
belum melakukan penerbitan SKE secara online melalui e-
bpom.pom.go.id.

Pendampingan UMKM Balai POM di Sofifi dilakukan dalam
rangka memfasilitasi percepatan pengembangan dunia usaha Obat dan
Makanan dengan keberpihakan terhadap UMKM. Pada Tahun 2024
Balai POM di Sofifi telah melakukan Pendampingan terhadap UMKM
hingga terbit NIE.

6. Pendampingan UMKM Pangan

UMKM memerlukan pendampingan khusus dari Badan POM
untuk dapat menghasilkan produk yang bermutu dan berdaya saing.
Maka pada tahun 2024, Balai POM di Sofifi gencar melakukan
pendampingan UMKM terhadap sarana UMKM Pangan Olahan yang
menjadi target. Pendampingan dilakukan melalui jemput bola langsung
ke sarana produksi UMKM Pangan di beberapa kabupaten/kota,
bersinergi dengan lintas sektor, dan melaksanakan Bimbingan Teknis
dan Pelayanan e-registrasi pangan olahan berkolaborasi dengan
Direktorat Registrasi Pangan Olahan. Dari hasil pendampingan UMKM
Pangan yang dilakukan Balai POM di Sofifi terdapat 10 sarana UMKM
yang berhasil terbit IP-CPPOB, dan dari 10 UMKM terbit NIE sebanyak
10 NIE.
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PENDAMPINGAN UMKM PANGAN
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Gambar 3.22 Pendampingan UMKM Pangan

7. Pendampingan UMKM Obat Tradisional

Beragamnya bahan alami obat tradisional yang terdapat di
wilayah Maluku Utara, menjadi tantangan tersendiri bagi Balai POM di
Sofifi untuk dapat terus melakukan pendampingan UMKM Obat
Tradisional. Pada tahun 2024, Balai POM di Sofifi terus melakukan
pendampingan UMKM Obat Tradisional kepada sarana yang menjadi
target pendampingan, salah satunya melalui turun langsung ke sarana-
sarana produksi obat tradisional yang masih menggunakan alat
produksi sederhana dan memberikan arahan juga solusi untuk
menerapkan CPOTB Bertahap serta mengajak para pelaku usaha untuk
mengikuti setiap Bimbingan Teknis Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dalam rangka percepatan pertumbuhan UMKM.
Dari hasil pendampingan UMKM Obat Tradisional yang dilakukan Balai
POM di Sofifi terdapat 1 sarana yang memperoleh rekomendasi
Penerapan Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) Tahap 1
pada bulan Desember 2024 dan sertifikatnya terbit di Bulan Desember
2024.

H. Pemantauan Iklan dan Label

1. Pemantauan Iklan

Setiap iklan dan promosi produk yang ditayangkan harus sesuai

dengan peraturan yang berlaku, yaitu obyektif, lengkap, tidak
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berlebihan dan tidak menyesatkan. Balai POM di Sofifi melakukan
pengawasan terhadap iklan obat, obat tradisional, suplemen kesehatan,
kosmetik, pangan dan rokok beredar. Kegiatan yang dilakukan adalah
mengawasi dan mengevaluasi iklan dan promosi di media cetak, media
elektronik dan media luar ruang. Hasil pengawasan dan monitoring iklan
selama tahun 2024 sebagai berikut:

a. Dari iklan obat yang diawasi sebanyak 85, ditemukan 80 iklan
(94,11%) MK, sedangkan sejumlah 5 iklan (5,89%) TMK karena iklan
tidak lengkap (tidak ada nomor izin edar, tidak ada spot peringatan
dan perhatian, tidak ada komposisi zat aktif dan tidak sesuai dengan
iklan yang disetujui Badan POM)

b. Dari iklan rokok media luar ruang dan media penyiaran yang
dipantau, sejumlah 360 iklan, terdapat 327 iklan MK (91%),
sedangkan 33 iklan TMK (9%) karena belum sesuai dalam hal
pencantuman peringatan kesehatan, materi iklan dan ketentuan
khusus iklan di media luar ruang. Tindak lanjut hasil pengawasan
iklan rokok dilakukan oleh Badan POM.

c. Dari iklan obat tradisional yang dipantau sebanyak 44 iklan,
sejumlah 26 iklan (59%) MK sedangkan 18 iklan (41%) TMK karena
klaim berlebihan, testimonial, klaim tidak sesuai dengan klaim yang
disetujui oleh Badan POM serta maraknya iklan Obat Tradisonal

d. Dari iklan suplemen kesehatan yang diawasi 50 iklan, hasil
pengawasan dengan 37 (74%) MK dan 13 (26%) iklan TMK.

e. Dari iklan kosmetik yang diawasi sebanyak 221 dan 138 (62,4%)
hasil pengawasan iklan MK, sedangkan 83 iklan (37,6%) TMK karena
mencantumkan klaim yang berlebihan dan memerlukan data
dukung.

f. Dariiklan dan promosi pangan yang diawasi 130 Iklan, terdapat 118
iklan (90,8%) MK sedangkan iklan 12 (9,2%) TMK karena
menggunakan kata-kata superlatif, komparatif, serta klaim
dikaitkan dengan kecantikan atau kesehatan.

Berdasarkan target pengawasan iklan yang diberikan oleh pusat,
maka Profil hasil pengawasan/monitoring iklan telah memenuhi target

yang diberikan dan dapat dilihat pada Grafik berikut.
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PENGAWASAN IKLAN
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Gambar 3.23 Profil Hasil Pengawasan Iklan
Balai POM di Sofifi Tahun 2024

2. Pemantauan Label
Label merupakan salah satu sarana informasi mengenai produk
yang bersangkutan, sehingga label selayaknya dimanfaatkan
semaksimal mungkin untuk menyampaikan informasi yang perlu
diketahui oleh konsumen. Demikian pula bagi konsumen dan
masyarakat pada umumnya, label merupakan suatu media informasi

singkat yang sangat bermakna untuk memudahkan penentuan pilihan

produk yang diperlukan. Dalam rangka perlindungan konsumen, Badan
POM melakukan pengawasan terhadap label untuk menjamin bahwa
konsumen memperoleh informasi yang benar, lengkap dan tidak

menyesatkan. Pengawasan label yang dilakukan oleh Balai POM di Sofifi
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berdasarkan dari produk yang disampling. Hasil pengawasan label

selama tahun 2024 sebagai berikut:

Label merupakan salah satu sarana informasi mengenai produk
yang bersangkutan, sehingga label selayaknya dimanfaatkan
semaksimal mungkin untuk menyampaikan informasi yang perlu
diketahui oleh konsumen. Demikian pula bagi konsumen dan
masyarakat pada umumnya, label merupakan suatu media informasi
singkat yang sangat bermakna untuk memudahkan penentuan pilihan
produk yang diperlukan. Dalam rangka perlindungan konsumen, Badan
POM melakukan pengawasan terhadap label untuk menjamin bahwa
konsumen memperoleh informasi yang benar, lengkap dan tidak
menyesatkan. Pengawasan label yang dilakukan oleh Balai POM di Sofifi
berdasarkan dari produk yang disampling. Hasil pengawasan label
selama tahun 2024 sebagai berikut:

1. Pengawasan penandaan label obat meliputi bungkus luar, strip/
blister, brosur, etiket, catch cover / amplop / vial / ampul. Dari
penandaan label obat yang diawasi pada tahun 2024, Sejumlah 109
(100%) yang MK.

2. Dari label bungkus rokok yang diawasi, seluruh produk sejumlah
120 telah MK (100%).

3. Dari label obat tradisional yang dipantau, sejumlah 82 label (100%)
MK.

4. Dari label suplemen kesehatan yang diawasi, seluruh produk
sejumlah label 31 (100%) penandaan telah MK

S. Dari label kosmetik yang diawasi, 160 label terdapat 153 label
(95,6%) MK, sedangkan 7 label (4,4%) TMK.

6. Dari label pangan yang diawasi, 152 label (99,4%) MK sedangkan 1
label (0,6%) TMK karena label tidak lengkap (tidak ada kode
produksi, berat bersih/isi bersih, dan kadaluarsa), klaim dikaitkan
dengan mengobati penyakit dan tidak sesuai dengan label yang
disetujui (untuk produk MD dan ML). Profil Hasil Pengawasan /
Monitoring Label ditampilkan pada Grafik berikut.
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PEMANTAUAN LABEL
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Gambar 3.24 Profil Hasil Pengawasan Label
Balai POM di Sofifi Tahun 2024

I. Penyidikan Kasus Tindak Pidana di Bidang Obat dan Makanan

Salah satu misi Badan POM RI yaitu meningkatkan efektifitas
pengawasan obat dan makanan serta penindakan kejahatan obat dan
makanan guna memberikan perlindungan bagi segenap bangsa dan
memberikan rasa aman pada seluruh warga. Misi tersebut dijalankan oleh
Balai POM di Sofifi salah satunya yakni melalui penyidikan kasus tindak
pidana obat dan makanan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi.

Penyidikan kasus tindak pidana di bidang obat dan makanan

diperlukan sebagai lini akhir dalam proses pengawasan obat dan makanan

yang dilakukan Badan POM RI guna memberikan penegakan dan kepastian
hukum. Hal tersebut dilakukan untuk menekan pelanggaran hukum di

bidang Obat dan Makanan dan memberikan efek jera kepada pelaku
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pelanggaran hukum. Penegakan hukum juga perlu dilakukan dalam upaya
memberikan jaminan kesempatan dan peluang berusaha adil bagi para
pelaku usaha yang telah menjalankan proses usaha sesuai dengan
peraturan, serta sebagai upaya Badan POM hadir untuk melindungi dan
memberi rasa aman bagi masyarakat sebagai konsumen obat dan makanan.
Kegiatan penyidikan di Badan POM RI secara umum dan Balai POM
di Sofifi secara khususnya diawali dari kegiatan pengumpulan bahan
informasi, investigasi awal, evaluasi investigasi awal, penindakan sampai
dengan pemberkasan dan penyerahan tersangka serta barang bukti kepada
Jaksa Penuntut Umum. Pengumpulan bahan informasi dilakukan terhadap
laporan/pengaduan masyarakat atau laporan tindak lanjut dari
pemeriksaan rutin oleh fungsi pemeriksaan. Laporan tersebut kemudian
dilakukan analisis untuk mengetahui ada tidaknya pelanggaran di bidang
obat dan makanan. Setelah dianalisis kemudian dibentuk tim untuk
melakukan penelusuran secara rinci terhadap kasus tersebut melalui
investigasi awal sampai dengan operasi intelijen sehingga diperoleh
informasi dan gambaran yang jelas tentang indikasi tindak pidana. Dalam
proses penelusuran atau investigasi awal dibutuhkan teknik dan taktik
sehingga hasilnya lebih maksimal yang selanjutnya akan dilaporkan.
Apabila telah diperoleh data yang valid tentang suatu tindak pidana,
selanjutnya disusun rencana dan tim untuk melakukan operasi
penindakan. Operasi penindakan dilakukan bersama dengan Kepolisian
sebagai Korwas PPNS serta melibatkan lintas sektor lain di Kabupaten/Kota
setempat, seperti Kantor Pengawasan dan Pelayanan Bea dan Cukai, Dinas
Kesehatan, Satpol PP dan Dinas PerindagKop. Hasil operasi kemudian
dilakukan gelar kasus untuk memutuskan apakah kasus akan dilanjutkan
ke tahapan penyidikan atau pelaku hanya diberikan sanksi administratif.
Sampai dengan tahun 2024, Penyidik Pegawai Negeri Sipil (PPNS)
Balai POM di Sofifi berjumlah 6 orang. PPNS tersebut terdiri dari 2 orang
PPNS aktif di fungsi penindakan, 3 orang PPNS non aktif sebagai 1 orang
Kepala Balai dan 2 orang di fungsi lain, serta 1 orang PPNS yang belum

dilantik/disumpah.
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DATA PPNS BALAI POM DI SOFIFI
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Gambar 3.25 Data PPNS Balai POM di Sofifi Tahun 2024

Pada tahun 2024, PPNS Balai POM di Sofifi telah menangani 2 (dua)
perkara tindak pidana di bidang obat dan makanan dengan capaian kinerja
sebesar 88,75%. Rincian perkara tersebut adalah sebagai berikut:

1. Tindak pidana memperdagangkan kosmetik tanpa izin edar dengan
status berkas perkara telah lengkap (P21) yang berlokasi di Kota
Ternate

2. Tindak pidana memperdagangkan obat tradisional tanpa izin edar
dan mengandung bahan kimia berbahaya (BKO) serta
memperdagangkan obat keras tanpa keahlian dan kewenangan
dengan status berkas perkara telah lengkap (P21) yang berlokasi di
Kabupaten Halmahera Timur.

Kegiatan rutin lainnya yang tak dapat dipisahkan dari bagian
penyidikan terhadap pelanggaran obat dan makanan yakni:

1. Data Kerawanan Kejahatan Obat dan Makanan. Penyusunan data
rawan kasus obat dan makanan yang merupakan input hasil
pengawasan Balai Besar/Balai POM seluruh Indonesia yang
ditampilkan pada Badan POM Command Centre sebagai salah satu
bahan pertimbangan pimpinan. Selain sebagai materi pada Badan

POM Command Centre, peta rawan kasus tersebut diharapkan dapat

menjadi panduan atau dasar bagi Balai POM di Sofifi dalam
melakukan operasi pemberantasan obat dan makanan ilegal.
Data/Peta rawan kasus tersebut disusun berdasarkan pembahasan

bersama Badan POM pusat dengan daerah. Mengingat kedinamisan
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data rawan kasus tersebut, perlu dilakukan pembaharuan yang
continue terhadap peta tersebut sesuai dengan tren dan modus

produksi dan peredaran obat dan makanan ilegal di wilayah Balai

POM di Sofifi. Pembaharuan secara kontinyu data/peta rawan kasus
ini telah dilakukan secara aktif oleh Balai POM di Sofifi berdasarkan
temuan hasil investigasi dan operasi penindakan. Pada Tahun 2024
yang dilaporkan sebanyak 9 laporan yang telah terverifikasi dengan
rincian sebagai berikut: 5 laporan atau 58,33% data kosmetik TIE
yang diperdagangkan, 3 laporan atau 33,33% data obat tradisional
TIE dan mengandung BKO kuat dan 1 laporan atau 8,33% data Obat
(OOT) yang sering disalahgunakan.

DATA KERAWANAN KEJAHATAN OBAT DAN
MAKANAN TAHUN 2024

1 Laporan

5 Laporan
3 Laporan

m Kosmetik TIE ®Obat Tradisional TIE Obat TIE

Gambar 3.26 Data Kerawanan Kejahatan Obat dan Makanan
Balai POM di Sofifi Tahun 2024
2. Patroli Siber. Kegiatan patroli siber dilakukan sebagai upaya
optimalisasi untuk mencegah peredaran khususnya distribusi obat
dan makanan ilegal dan tidak sesuai dengan ketentuan perundang-
undangan. Patroli Siber dilakukan untuk menelusuri dan mencegah
peredaran obat dan makanan ilegal di media daring melalui platform
situs, media sosial, dan e-commerce. Berdasarkan hasil Patroli Siber,
Badan POM memberikan rekomendasi kepada Kementerian

Komunikasi dan Digital RI (Kemkomdigi) serta Indonesian E-

Commerce Association (idEA) untuk pemblokiran (take down) platform
yang melakukan perdagangan online produk ilegal. Pada Tahun 2024

dilakukan patroli siber terhadap akun/link yang mengedarkan
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produk obat dan makanan tanpa izin edar, tanpa kewenangan, dan
lain sebagainya pada berbagai media sosial, sebanyak 141

link/tautan yang direkomendasikan oleh Petugas Balai POM di Sofifi,

dengan total link/tautan yang berhasil ter-take down adalah 120
link/tautan (85,11%).

HASIL PATROLI SIBER

120
link/tautan

141
link/tautan

B Rekomendasi Takedown  ETer-Takedown

Gambar 3.27 Hasil Patroli Siber Balai POM di Sofifi Tahun 2024

3. Profiling Siber. Profiling merupakan kegiatan memverifikasi dan
memvalidasi kebenaran informasi yang didapat secara online
terhadap akun yang dicurigai menjual produk obat dan makanan di
media sosial maupun marketplace, dengan melakukan pengecekan
secara langsung ke sarana sehingga mendapatkan data yang akurat
untuk kemudian ditindaklanjuti. Pada tahun 2024 telah dilakukan
profiling sebanyak 25 akun dan diperoleh alamat serta pemilik akun.

4. Penggalangan Lintas Sektor. BPOM Sofifi terus bersinergi dengan
jejaring Integrated Criminal Justice System (ICJS) setempat. Pada
tahun 2024 dilakukan koordinasi secara berkala dengan berbagai
lintas sektor, yakni Kepolisian Daerah Maluku Utara, Kejaksaan
Tinggi Maluku Utara, Pengadilan Negeri di Kabupaten/Kota se-
Maluku Utara, dan instansi terkait seperti KSOP Kelas II Ternate, dan
lain-lain. Hal ini dilakukan guna memperkuat sinergi dalam rangka

meningkatkan pengawasan dan penindakan di bidang obat dan

makanan dan sebagai upaya sinergitas pengawasan obat dan

makanan.

_ 74 -

Laporan Tahunan 2024 Balai POM di Sofifi



J. Pemberdayaan Masyarakat/Konsumen
Pada tahun 2024, Balai POM di Sofifi telah menyelenggarakan
berbagai kegiatan pemberdayaan masyarakat guna meningkatkan
kesadaran dan pemahaman tentang keamanan obat dan makanan. Kegiatan
ini mencakup komunikasi, informasi, dan edukasi (KIE), bimbingan teknis
dalam program Prioritas Nasional, advokasi lintas sektor, serta penyebaran
informasi melalui berbagai media, termasuk media cetak (leaflet, poster,
stiker, dan brosur), media luar ruang (spanduk dan baliho), media sosial
(Facebook, Instagram, Twitter, TikTok, dan YouTube), media digital (subsite),
media elektronik (talkshow radio interaktif dan televisi), dan kegiatan
inovatif seperti "Lintas Malut," "BPOM Sofifi Mengajar,” "BPOM Sofifi
BARONDA," dan "BPOM Sofifi Sigaro Bacarita.

Kegiatan ini menyasar masyarakat dari berbagai lini, mulai dari
komunitas desa/kelurahan (perangkat desa, PKK, PKL, Karang Taruna),
komunitas sekolah (kepala sekolah, guru, komite sekolah, penjamah
pangan, pengelola kantin, orang tua, dan siswa), komunitas pasar (pengelola
pasar, pedagang, pengusaha, masyarakat umum), hingga lintas sektor
seperti Dinas Kesehatan, Dinas Pendidikan, Dinas Perindustrian dan
Perdagangan, serta berbagai dinas lainnya. Pendekatan ini bertujuan
memastikan intervensi lebih optimal, tepat sasaran, dan menyentuh aspek
supply maupun demand, sehingga menciptakan masyarakat cerdas yang
mampu melindungi diri dari obat dan makanan yang tidak aman.

Untuk meningkatkan interaksi dengan masyarakat, Balai POM di
Sofifi juga menyediakan layanan informasi dan pengaduan melalui Unit
Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK). Selama tahun 2024, ULPK telah
menangani 7 layanan pemberian informasi dan 4 pengaduan konsumen,
semuanya diselesaikan dengan tuntas.

Data menunjukkan bahwa 63,63% responden yang mengakses ULPK
adalah masyarakat umum, diikuti oleh pelaku usaha (18,18%) dan ibu
rumah tangga (1%). Dari segi mekanisme, mayoritas pertanyaan diajukan
melalui WhatsApp (36,4%) sama dengan telepon (36,4%), dan tatap
muka/langsung (27,3%).
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Gambar 3.28 Profesi Responden
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K. Pendekatan Berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) dalam Pengawasan
Obat dan Makanan di Balai POM di Sofifi
Sebagai institusi yang bertanggung jawab dalam menjamin
keamanan, mutu, dan manfaat Obat serta Makanan, Balai POM di Sofifi
mengedepankan pendekatan berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG)
dalam setiap aspek pengawasannya. Pendekatan ini bertujuan untuk
memastikan bahwa seluruh kebijakan, program, dan kegiatan pengawasan
obat dan makanan memberikan manfaat yang setara bagi semua kelompok
masyarakat, baik laki-laki maupun perempuan, serta kelompok rentan
lainnya.
a. Integrasi Pengarusutamaan Gender dalam Pengawasan Obat dan
Makanan
Implementasi PUG dalam pengawasan obat dan makanan dilakukan
dengan memastikan bahwa setiap tahapan pengawasan
mempertimbangkan aspek kesetaraan gender, termasuk dalam:
1. Pengumpulan Data Terpilah

= Mengumpulkan data berdasarkan jenis kelamin, wusia, dan
kelompok sosial untuk memahami pola konsumsi Obat dan
Makanan yang berbeda antara laki-laki dan perempuan.

» Menyusun profil risiko berdasarkan kelompok sasaran guna
menyesuaikan strategi pengawasan dan intervensi yang lebih
tepat.

2. Pengawasan Berbasis Risiko dengan Perspektif Gender

= Mengidentifikasi kelompok yang lebih rentan terhadap risiko
kesehatan akibat obat dan makanan yang tidak aman.

= Menyesuaikan strategi pengawasan agar lebih inklusif dan
memperhitungkan kebutuhan spesifik perempuan, laki-laki,
anak-anak, serta kelompok rentan lainnya.

3. Edukasi dan Sosialisasi yang Berkeadilan Gender

= Mengembangkan materi sosialisasi dengan pendekatan yang
berbeda berdasarkan kebutuhan laki-laki dan perempuan.

= Memastikan perempuan dan kelompok rentan mendapatkan
akses yang sama terhadap informasi keamanan obat dan

makanan.
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b. Data Terpilah dan Evaluasi Kesenjangan dalam Pengawasan

Dari hasil pengawasan selama tahun 2024, beberapa temuan terkait

kesetaraan gender dalam pengawasan obat dan makanan di Maluku

Utara adalah sebagai berikut:

1.

Perempuan lebih banyak berperan sebagai pengelola rumah tangga
yang menentukan pilihan makanan dan obat bagi keluarga.
Namun, akses mereka terhadap informasi keamanan pangan dan
obat masih terbatas.

Kasus penyalahgunaan obat lebih banyak terjadi pada kelompok
laki-laki (sekitar 70%), menunjukkan perlunya pendekatan
edukasi yang lebih efektif untuk kelompok ini.

Pelaku usaha mikro dan kecil di bidang pangan didominasi oleh
perempuan (sekitar 65%), tetapi masih banyak yang mengalami
keterbatasan dalam memahami regulasi keamanan pangan dan

perizinan usaha.

Dari data tersebut, terdapat beberapa kesenjangan yang perlu diperbaiki,

di antaranya:

1.

Kurangnya  keterlibatan perempuan dalam  pengambilan
keputusan kebijakan pengawasan obat dan makanan, meskipun
mereka memiliki peran besar dalam rantai konsumsi dan produksi
pangan.

Minimnya pelatihan dan bimbingan teknis bagi perempuan pelaku
usaha pangan, sehingga banyak dari mereka belum sepenuhnya
memahami standar keamanan pangan.

Perbedaan akses informasi antara laki-laki dan perempuan, di
mana laki-laki lebih sering menerima edukasi terkait
penyalahgunaan obat, sementara perempuan kurang
mendapatkan informasi yang cukup tentang keamanan dan mutu

produk konsumsi.

c. Langkah Strategis untuk Mengatasi Kesenjangan Gender dalam

Pengawasan Obat dan Makanan

Untuk mengatasi kesenjangan yang ada, Balai POM di Sofifi telah

menerapkan berbagai langkah strategis, di antaranya:

1.

Meningkatkan akses perempuan terhadap pelatihan dan

bimbingan teknis terkait regulasi keamanan pangan dan
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pengawasan obat, agar mereka lebih siap dalam menjalankan
usaha berbasis pangan yang aman dan bermutu.

. Mengembangkan materi edukasi yang lebih inklusif dengan

mempertimbangkan perbedaan kebutuhan dan pola konsumsi
obat dan makanan antara laki-laki dan perempuan.

3. Melakukan sosialisasi keamanan obat dan makanan secara merata
dengan melibatkan komunitas perempuan, kelompok masyarakat
adat, serta generasi muda untuk memastikan informasi dapat
diakses oleh seluruh lapisan masyarakat.

4. Mendorong partisipasi perempuan dalam kebijakan pengawasan
agar lebih banyak perempuan yang terlibat dalam proses
perumusan regulasi dan pengawasan obat serta makanan.

Pendekatan berbasis Pengarusutamaan Gender (PUG) dalam
pengawasan obat dan makanan di Balai POM di Sofifi merupakan langkah
penting dalam menciptakan sistem pengawasan yang inklusif dan
berkeadilan. Dengan memastikan bahwa setiap kebijakan dan program
pengawasan mempertimbangkan aspek gender, Balai POM di Sofifi dapat
meningkatkan efektivitas pengawasan serta memberikan manfaat yang lebih
luas bagi seluruh masyarakat.

Balai POM di Sofifi akan terus mengembangkan strategi pengawasan
yang lebih berbasis data terpilah dan responsif gender, guna memastikan
bahwa setiap produk Obat dan Makanan yang beredar tidak hanya aman,
bermutu, dan bermanfaat, tetapi juga diawasi dengan pendekatan yang adil

dan inklusif bagi semua kelompok masyarakat.
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BAB IV. MASALAH

Sebagai lembaga yang bertanggung jawab atas pengawasan obat dan
makanan di wilayah Maluku Utara, Balai Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
di Sofifi menghadapi berbagai tantangan dalam melaksanakan tugas dan
fungsinya sepanjang tahun 2024. Tantangan ini dapat dikategorikan menjadi
dua jenis, yaitu masalah internal dan eksternal yaitu:

A. Internal
1. Keterbatasan Sumber Daya Manusia (SDM)

= Jumlah personel Balai POM di Sofifi masih terbatas dibandingkan
dengan luas wilayah kerja dan jumlah populasi yang harus diawasi.

= Perlu peningkatan kompetensi dan kapasitas SDM untuk
menghadapi tantangan pengawasan di era digital, termasuk
pemanfaatan teknologi terkini.

2. Keterbatasan Sarana dan Prasarana

= Balai POM Sofifi menghadapi keterbatasan fasilitas laboratorium yang
memadai untuk mendukung analisis produk obat dan makanan
secara cepat dan akurat.

* Prasarana dan Instrumen di Laboratorium Pengujian belum memadai
dan beberapa instrumen penggunaannya overload sehingga muncul
kendala-kendala yang berakibat instrumen tidak berfungsi secara
maksimal, sehingga menyebabkan tertundanya penyelesaian
pengujian sampel. Selain itu kondisi ini menyebabkan sebagian
sampel belum dapat diuji sesuai dengan parameter uji kritis sampel
tersebut.

= Belum memadai sarana dan prasarana pendukung untuk pengujian
seperti ketersediaan baku pembanding, keterbatasan reagen dan
media yang mengakibatkan tidak semua jenis produk yang beredar
dapat diuji.

= Belum terpenuhinya pemenuhan alat pengolah data untuk pegawai
sesuai dengan standar, hal ini menyebabkan beberapa kegiatan tidak

dapat berjalan dengan optimal.
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3. Efisiensi Proses Kerja

= Terbatasnya anggaran pemeliharaan gedung bangunan, peralatan,
serta penyediaan suku cadang alat laboratorium sehingga dapat
menghambat kelancaran pekerjaan.

= Masih ada beberapa proses administrasi dan pengawasan yang perlu
disederhanakan agar lebih efisien dan responsif terhadap kebutuhan
masyarakat.

= Integrasi teknologi informasi di lingkungan internal BPOM Sofifi
masih perlu ditingkatkan untuk mendukung reformasi birokrasi dan

pelayanan publik.

B. Eksternal
1. Kondisi Geografis Wilayah Kerja
= Maluku Utara yang terdiri dari ratusan pulau dengan akses
transportasi yang terbatas menjadi tantangan besar dalam
pengawasan langsung ke daerah-daerah terpencil.
= Kondisi geografis ini juga menyulitkan distribusi informasi dan
edukasi kepada masyarakat secara merata.
= Kondisi geografis wilayah kerja yang cukup sulit dijangkau yang
berpengaruh pada efektifitas dan efisiensi pemeriksaan sarana.
= Alat transportasi untuk menjangkau wilayah-wilayah terpencil di
Maluku Utara masih belum mencukupi, mengingat karakteristik
wilayah yang sebagian besar terdiri dari pulau-pulau kecil.
2. Peredaran Produk Ilegal
= Tingginya potensi masuknya produk obat dan makanan ilegal melalui
jalur laut menjadi ancaman serius. Jalur distribusi yang sulit
terpantau di wilayah perbatasan dan daerah terpencil memperburuk
situasi ini.
= Beberapa produk ilegal mengandung bahan berbahaya, yang
membahayakan kesehatan masyarakat.
3. Kesadaran Masyarakat yang Masih Rendah
* Sebagian masyarakat di wilayah kerja Balai POM di Sofifi masih
memiliki tingkat pemahaman dan kesadaran yang rendah tentang
pentingnya keamanan dan mutu produk yang dikonsumsi.
= Masyarakat cenderung mudah terpengaruh oleh produk yang dijual

bebas tanpa memeriksa izin edar atau kandungan produknya.
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Kepatuhan pelaku usaha terhadap keamanan, manfaat dan mutu
obat dan makanan di wilayah kerja Balai POM di Sofifi masih rendah.

Hal ini disebabkan oleh kurangnya pemahaman pelaku usaha mikro

dan kecil terhadap Good Manufacturing Practice dan peraturan terkait,
termasuk perizinan produk, sehingga banyak sarana produksi dan
distribusi obat dan makanan yang tidak memenuhi ketentuan.

4. Tantangan Kolaborasi dengan Pemangku Kepentingan

= Dalam beberapa kasus, koordinasi dengan pihak terkait, seperti
pemerintah daerah, pelaku usaha, dan aparat penegak hukum, masih
membutuhkan  penguatan  untuk  memastikan  efektivitas
pengawasan.

= Pelaku usaha kecil dan menengah (UMKM) sering kali mengalami
kesulitan untuk memenuhi persyaratan perizinan, sehingga
diperlukan pendampingan yang intensif.

* Belum optimalnya komunikasi dengan OPD mitra kerja di wilayah
kerja untuk peningkatan peran dan fungsi dalam memberikan
pelayanan dan perlindungan kepada masyarakat dari Obat dan
Makanan yang tidak memenuhi syarat kesehatan.

* Masih rendahnya angka tindak lanjut rekomendasi hasil pemeriksaan
oleh instansi terkait, perlu adanya penguatan komitmen antara Balai
POM di Sofifi dengan Lintas Sektor terkait dalam pengawasan obat
dan makanan agar fungsi pengawasan baik pre market maupun post
market dapat berjalan secara efektif dan optimal.

5. Ancaman Teknologi dan Perdagangan Digital

= Perkembangan perdagangan digital yang pesat menimbulkan
tantangan baru dalam pengawasan, terutama terkait peredaran
produk obat dan makanan melalui platform daring (online
marketplace).

= Minimnya regulasi dan pengawasan terhadap produk digital

membuka celah bagi produk ilegal atau tidak terdaftar untuk masuk

ke pasar lokal.
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BAB V. PENUTUP

A. Kesimpulan

Dalam perjalanan selama setahun ini, Balai POM di Sofifi telah
berupaya memberikan kontribusi terbaik dalam melindungi masyarakat dari
peredaran obat dan makanan yang tidak memenuhi standar keamanan,
manfaat, dan mutu. Capaian yang diraih selama tahun 2024 merupakan
hasil kerja keras, dedikasi, dan sinergi dari seluruh jajaran pegawai Balai
POM di Sofifi. Selain itu, keberhasilan ini tidak terlepas dari dukungan
pemerintah daerah, aparat penegak hukum, pelaku usaha, dan masyarakat
yang turut berperan aktif dalam menjaga keamanan dan kesehatan di
wilayah Maluku Utara.

Kami menyadari bahwa masih banyak tantangan yang harus
dihadapi ke depan, baik dalam aspek internal maupun eksternal. Namun,
Balai POM di Sofifi berkomitmen untuk terus berinovasi, meningkatkan
kompetensi, dan memperkuat kolaborasi dengan berbagai pemangku
kepentingan untuk mewujudkan pengawasan yang lebih efektif dan
pelayanan yang lebih baik.

Penutup laporan tahunan ini juga menjadi momentum bagi kami
untuk merefleksikan perjalanan selama tahun 2024, mengevaluasi apa yang
telah dicapai, dan mempersiapkan langkah strategis untuk tahun
berikutnya. Dengan semangat reformasi birokrasi, Balai POM di Sofifi akan
terus melangkah maju dalam menjalankan tugas utama kami, yaitu
memberikan perlindungan yang maksimal kepada masyarakat serta

mendukung pembangunan kesehatan di wilayah Maluku Utara.

B. Saran
Adapun beberapa saran dan langkah strategis untuk membangun
kinerja dan organisasi Balai POM di Sofifi menjadi lebih baik lagi dan optimal
dalam menjalankan tanggungjawab dan tugasnya serta untuk menjawab
berbagai masalah yang dihadapi diantaranya:

1. Peningkatan Kapasitas SDM dan Infrastruktur

= Pelatthan dan pengembangan kompetensi pegawai untuk

meningkatkan efektivitas pengawasan.
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Pengadaan alat transportasi dan peralatan laboratorium yang lebih
memadai untuk mendukung operasional di lapangan.
2. Penguatan Kolaborasi dengan Pemangku Kepentingan
= Membentuk kemitraan yang lebih erat dengan pemerintah daerah,
aparat penegak hukum, dan organisasi masyarakat untuk menangani
peredaran produk ilegal.
= Memberikan pembinaan intensif kepada UMKM agar mampu
memenuhi standar keamanan dan mutu produk.
3. Peningkatan Kesadaran dan Edukasi Masyarakat
= Mengoptimalkan program edukasi secara masif melalui kampanye di
berbagai media seperti, media sosial, media cetak, media elektronik,
media digital, dan media luar ruang, serta kegiatan langsung di
masyarakat.
= Mengembangkan inovasi edukasi yang lebih efektif untuk
memberikan informasi tentang keamanan obat dan makanan.
4. Pengawasan Berbasis Teknologi Informasi
= Memperkuat sistem pengawasan digital untuk memantau peredaran
produk di pasar daring.
= Mengintegrasikan data pengawasan untuk mempermudah identifikasi
produk ilegal dan pengambilan tindakan cepat.

Dengan langkah-langkah strategis ini, Balai POM di Sofifi berharap
dapat mengatasi berbagai tantangan yang dihadapi dan terus memberikan
perlindungan terbaik kepada masyarakat Maluku Utara. Komitmen untuk
meningkatkan kinerja dan pelayanan akan terus menjadi prioritas utama
dalam mendukung pembangunan kesehatan masyarakat yang

berkelanjutan.
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