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BAB I

PENDAHULUAN

1.1 Gambaran Umum Instansi

Berdasarkan Peraturan Presiden RI No. 80 Tahun 2017 tentang

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) adalah lembaga

pemerintah non kementerian yang menyelenggarakan urusan

pemerintahan di bidangpengawasan Obat dan Makanan. Kepala

Badan POM berkedudukan di bawah dan bertanggung jawab

langsung kepada Presiden dan berkoordinasi dengan

Kementerian Kesehatan. Dalam melaksanakan tugas dan fungsinya, Badan POM

menerapkan prinsip pengawasan berlapis yang meliputipengawasan oleh produsen

(sebagai pihak yang paling bertanggung jawab terhadap produknya), masyarakat

(selaku konsumen) dan pemerintah yang secara ketat dan terpadu melakukan

pembinaan dan pengawasan untuk ”Melindungi masyarakat dari produk-produk
Obat dan Makanan yang tidak aman, tidak bermanfaat dan tidak bermutu”.

Loka POM di Kabupaten Merauke memiliki struktur organisasi sebagai berikut :

1.2 Tugas Pokok dan Fungsi

Berdasarkan Peraturan Badan POM No. 22 Tahun 2020 tentang Organisasi dan

Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan POM, yang dimaksud

dengan Unit Pelaksana Teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan

yang selanjutnya disingkat UPT BPOM adalah satuan kerja yang bersifat mandiri yang

melaksanakan tugas teknis operasional tertentu dan/atau tugas teknis penunjang

tertentu di bidang pengawasan Obat dan Makanan.

Gambar 1.1 Struktur Organisasi
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Klasifikasi UPT BPOM terdiri atas:
a. Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disebut Balai Besar POM;

b. Balai Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disebut Balai POM; dan

c. Loka Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disebut Loka POM.

Loka Pengawas Obat dan Makanan di Kabupaten Merauke merupakan Unit

Pelaksana Teknis (UPT) mempunyai tugas melaksanakan kebijakan teknis

operasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan sesuai dengan

ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku, disamping melaksanakan

tugasnya, Loka POM di Kabupaten Merauke juga memiliki fungsi sebagai berikut:

1. Penyusunan rencana dan program di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

2. Pelaksanaan pemeriksaan sarana / fasilitas produksi Obat dan Makanan;

3. Pelaksanaan pemeriksaan sarana / fasilitas distribusi Obat dan Makanan

dan/atau fasilitas pelayanan kefarmasian;

4. Pelaksanaan sertifikasi produk dan fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat

dan Makanan;

5. Pelaksanaan sampling Obat dan Makanan;

6. Pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan;

7. Pelaksanaan intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran

ketentuan peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan

Makanan;

8. Pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat di

bidang pengawasan Obat dan Makanan;

9. Pelaksanaan koordinasi dan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan

Makanan;

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

Obat dan Makanan;

11. Pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga;

12. Pelaksanaan fungsi lain yang diberikan oleh Kepala Badan POM, sesuaidengan

bidang tugas masing-masing.

1.3 Visi dan Misi BPOM 2020 - 2024

Dalam melaksanakan kegiatannya, Loka POM di Kabupaten Merauke mempunyai

Visi dan Misi sesuai dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor

9 Tahun 2020 tentang Rencana Strategis Badan Pengawas Obat dan Makanan

Tahun 2020-2024.
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Misi BPOM :

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.

1.4 Budaya Organisasi
Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan harus dihayati serta

diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam melaksanakan tugas. Nilai-nilai

luhur yang hidup dan tumbuh dalam organisasi menjadi semangat bagi seluruh

anggota organisasi dalam berkarsa dan berkarya. Nilai- nilai luhur yang

dikembangkan sebagai budaya organisasi Loka Pengawas Obat dan Makanan di

Kabupaten Merauke yang mengacu pada budaya organisasi Badan POM adalah:

Visi : Obat dan Makanan Aman, Bermutu, dan Berdaya Saing
untuk Mewujudkan Indonesia Maju yang Berdaulat, Mandiri, dan

Berkepribadian Berlandaskan Gotong Royong

Gambar 1.2 Visi Loka POM di Kabupaten Merauke
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Selain menjunjung tinggi nilai-nilai luhur budaya organisasi, Insan Badan POM juga

harus berperilaku selaras dengan nilai-nilai BerAKHLAK yaitu Berorientasi
Pelayanan, Akuntabel, Kompeten, Harmonis, Loyal, Adaptif, dan Kolaboratif.
Adapun panduan perilaku dari masing-masing nilai-nilaiBerAKHLAK adalah:

1. Berorientasi Pelayanan

a. Memahami dan memenuhi kebutuhan masyarakat.

b. Ramah, cekatan, solutif, dan dapat diandalkan.

c. Melakukan perbaikan tiada henti.

2. Akuntabel

a. Melaksanakan tugas dengan jujur, bertanggung jawab, cermat, serta disiplin,

dan berintegritas tinggi.

b. Menggunakan kekayaan dan barang milik negara secara bertanggungjawab,

efektif, dan efisien.

c. Tidak menyalahgunakan kewenangan jabatan.

3. Kompeten

a. Meningkatkan kompetensi diri untuk menjawab tantangan yang selalu

berubah.

b. Membantu orang lain belajar.

c. Melaksanakan tugas dengan kualitas terbaik.

Gambar 1.3 Budaya Organisasi BPOM
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4. Harmonis

a. Menghargai setiap orang apapun latar belakangnya.

b. Suka menolong orang lain.

c. Membangun lingkungan kerja yang kondusif.

5. Loyal

a. Memegang teguh ideologi Pancasila, Undang-Undang Dasar Negara

Republik Indonesia Tahun 1945, NKRI serta pemerintahan yang sah.

b. Menjaga nama baik sesama ASN, pimpinan, instansi, dan negara.

6. Adaptif

a. Cepat menyesuaikan diri menghadapi perubahan.

b. Terus berinovasi dan mengembangkan kreativitas.

c. Bertindak proaktif.

7. Kolaboratif

a. Memberi kesempatan kepada berbagai pihak untuk berkontribusi.

b. Terbuka dalam bekerja sama untuk menghasilkan nilai tambah.

c. Menggerakkan pemanfaatan berbagai sumber daya untuk tujuan bersama.

1.5 Kegiatan Utama

Untuk mewujudkan tujuan strategis yang telah ditetapkan, maka dalam

operasionalnya Loka Pengawas Obat dan Makanan di Kabupaten Merauke juga

melakukan beberapa kegiatan utama yang sesuai dengan arah kebijakan dan

sasaran strategis Renstra Loka POM di Kabupaten Merauke tahun 2022 - 2024.

Beberapa kegiatan utama tersebut sebagai berikut :

a. Peningkatan efektivitas dan efisiensi pengawasan premarket dan postmarket

Obat dan Makanan termasuk peningkatan kualitas layanan publik.

b. Peningkatan kapasitas SDM BPOM dan pemangku kepentingan, kualitas

pengujian laboratorium, analisis/kajian kebijakan, serta pemanfaatan teknologi

informasi dalam pengawasan Obat dan Makanan.

c. Peningkatan regulatory assistance dan pendampingan terhadap pelaku usaha

termasuk UMKM dan lembaga riset dalam upaya peningkatan keamanan dan

mutu Obat dan Makanan dan fasilitasi industri dalam rangka peningkatan daya

saing Obat dan Makanan.

d. Peningkatan pemahaman, kesadaran, dan peran serta masyarakat dalam

pengawasan Obat dan Makanan.

e. Penguatan koordinasi pengawasan Obat dan Makanan dari hulu ke hilir serta
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peningkatan kualitas tindak lanjut hasil pengawasan bersama lintas sektor

terkait.

f. Penguatan penindakan kejahatan Obat dan Makanan, termasuk peningkatan

cakupan dan kualitas penyidikan dengan mengedepankan upaya pencegahan

terjadinya perbuatan pidana Obat dan Makanan.

g. Peningkatan akuntabilitas kinerja dan kualitas kelembagaan Pengawasan Obat

makanan

1.6 Kegiatan Prioritas
Dalam rangka mewujudkan manajemen pemerintahan yang efektif, transparan, dan

akuntabel serta berorientasi pada hasil, maka ditetapkanlah kegiatan prioritas tahun

2023 sebagai berikut :

a. Terwujudnya Obat dan Makanan yang memenuhi syarat di wilayah kerja Loka

POM di Kabupaten Merauke.

b. Meningkatnya efektivitas pemeriksaan sarana Obat dan Makanan serta

pelayanan publik di wilayah kerja Loka POM di Kabupaten Merauke.

c. Meningkatnya efektivitas komunikasi, informasi, dan edukasi (KIE) Obat dan

Makanan di wilayah kerja Loka POM di Kabupaten Merauke.

d. Meningkatnya efektivitas pemeriksaan produk dan pengujian Obat dan

Makanan di wilayah kerja Loka POM di Kabupaten Merauke.

e. Meningkatnya efektivitas penindakan kejahatan Obat dan Makanan di wilayah

kerja Loka POM di Kabupaten Merauke.

f. Terwujudnya tata kelola pemerintahan UPT yang optimal.

g. Terwujudnya SDM UPT yang berkinerja optimal.

h. Menguatnya laboratorium, pengelolaan data dan informasi pengawasan Obat

dan Makanan.

i. Terkelolanya keuangan UPT secara akuntabel
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b. Jumlah Kabupaten/Kota

Jumlah Kabupaten/ Kota yang termasuk dalam wilayah kerja Loka POM di

Kabupaten Merauke adalalah 3 (empat) Kabupaten dengan rincian sebagai

berikut:

1. Kabupaten Merauke terdiri dari 22 kecamatan dan 190 kelurahan/desa.

2. Kabupaten Boven Digoel terdiri dari 20 kecamatan dan 112 kelurahan/desa.

3. Kabupaten Mappi terdiri dari 15 kecamatan dan 164 kelurahan/desa.

c. Pola Transportasi BPOM di Wilayah Kerja

Dalam pelaksanaan tugas pengawasan, petugas Loka POM di Kabupaten

Merauke umumnya menggunakan transportasi darat dan transportasi udara,

namun karena keterbatasan akses transportasi dan kondisi geografis serta

faktor cuaca menyebabkan masih ada beberapa wilayah yang termasuk dalam

wilayah kerja Loka POM di Kabupaten Merauke yang belum dapat dijangkau.

d. Lama waktu perjalanan ke wilayah kerja

Waktu tempuh yang diperlukan untuk menjangkau wilayah kerja berbeda-beda

tergantung dari lokasi yang dituju. Untuk menjangkau Kabupaten Boven Digoel

dibutuhkan waktu tempuh ± 45 menit menggunakan pesawat udara atau sekitar

8-12 jam apabila menggunakan tranpsortasi darat. Sedangkan untuk menuju

ke Kabupaten Mappi dapat menggunakan pesawat udara dengan waktu

tempuh ± 45 menit atau melalui jalur darat yang dapat ditempuh selama 6 - 8

jam dan dilanjutkan dengan jalur laut selama 2 jam.

e. Waktu yang diperlukan di satu wilayah kerja

Dalam melaksanakan kegiatan di satu wilayah kerja dibutuhkan waktu yang

berbeda-beda mulai dari keberangkatan hingga kepulangan tergantung dari

jarak tempuh dan ketersediaan sarana transportasi di wilayah yang dituju.

Normalnya dibutuhkan waktu selama 3-5 hari kerja untuk pelaksanaan kegiatan

di dalam satu kabupaten disesuaikan dengan jenis kegiatannya.

2.1.2 Jumlah Sasaran Pengawasan Menurut Kabupaten/Kota
Jumlah sarana produksi, distribusi dan sarana pelayanan Produk Terapetik,

Nappza, Obat Tradisional, Kosmetika, Produk Komplemen, Pangan dan

Bahan Berbahaya di wilayah kerja Loka POM di Kabupaten Merauke adalah

sebanyak 1.794 sarana dengan rincian sesuai table 6-8 pada lampiran.
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2.2. Lingkungan Internal
2.2.1 Luas Tanah

Sejak diresmikan pada tahun 2018, Kantor Loka POM di Kabupaten Merauke

menempati lokasi di Jalan Garuda Mopah Lama, Leproseri, Merauke dengan

luas tanah sebesar 2.500 m2.

2.2.2 Luas Bangunan
Dalam lokasi Kantor Loka POM di Kabupaten Merauke terdapat 3 bangunan,

yaitu bangunan kantor dengan luas 256m2, bangunan laboratorium dengan

luas 361m2, dan rumah negara dengan luas 139m2.

2.2.3 Status Kepemilikan Tanah
Tanah tempat berdirinya gedung dan bangunan kantor Loka POM di

Kabupaten Merauke merupakan milik Pemerintah Daerah Kabupaten Merauke

dan saat ini digunakan oleh Loka POM Kabupaten Merauke dengan status

pinjam pakai berdasarkan Berita Acara Pinjam Pakai Nomor 032/445 tanggal

15 Februari 2016 antara Sekretaris Daerah Kab. Merauke dengan Kepala

BBPOM di Jayapura yang berlaku selama 5 tahun (hingga 2021). Pada tahun

2023, permohonan perpanjangan pinjam pakai tanah telah dilakukan dan telah

sampai pada tahap telaah draft perpanjangan pinjam pakai oleh BPKAD

Kabupaten Merauke. Selain dilakukan permohonan pinjam pakai, juga sedang

diusulkan unuk proses hibah tanah dari Pemerintah Daerah Kabupaten

Merauke ke Badan POM.

2.2.4 Rumah Dinas
Kantor Loka POM di Kabupaten Merauke memiliki 1 gedung rumah dinas yang

berada dalam lokasi yang sama dengan Kantor dengan luas 139 m2.

Berdasarkan Surat Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 291 Tahun 2023 tentang penunjukan penghuni rumah negara, per

tanggal 30 Juni 2023 rumah dinas tersebut dihuni oleh Minarto, S.Farm., Apt.

selaku Kepala Loka POM di Kabupaten Merauke.

2.2.5 Penerangan
Gedung Kantor dan Laboratorium menggunakan daya listrik dari PLN dengan

daya masing-masing sebesar 7700 VA.
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2.2.10 Profil Kemampuan Tenaga Kerja Penguji
Loka POM di Kabupaten Merauke memiliki 4 orang tenaga Penguji yang

terdiri atas 1 orang PFM Ahli Muda pengujian kimia yang pernah berstatus

sebagai tenaga Penguji di Laboratorium Balai Besar POM di Jayapura dan 4

orang PFM Ahli Pertama yang diantaranya 3 orang PFM Ahli Pertama

pengujian kimia serta 1 orang PFM Ahli Pertama Pengujian Mikrobiologi yang

sebelumnya pernah magang sebagai tenaga penguji di Laboratorium Balai

Besar POM di Jayapura.

2.2.11 Pelatihan Uji Profisiensi
Sampai dengan tahun 2023, belum ada pegawai Loka POM di Kabupaten

Merauke yang mengikuti pelatihan uji profisiensi karena belum dilakukan

aktivitas pengujian di Loka POM di Kabupaten Merauke.

2.2.12 Jumlah Peralatan Laboratorium Pengujian sesuai Standar Minimal
Laboratorium UPT BPOM
Peralatan laboratorium Pengujian di Kabupaten Merauke terdiri atas

beberapa instrumen pengujian dan peralatan gelas yang biasanya digunakan

untuk uji cepat bahan berbahaya pada pangan. Peralatan laboratorium

Pengujian terlampir pada Lampiran Tabel 31.

2.2.13 Sertifikasi/Akreditasi
Pada tahun 2021 telah dilakukan audit sertifikasi Quality Management

System (QMS) ISO 9001:2015 oleh PT. Sucofindo. Hasil audit tersebut

menyatakan bahwa Loka POM di Kabupaten Merauke telah memenuhi

persyaratan sesuai dengan SNI ISO 9001:2015 dibuktikan dengan sertifikat

dengan nomor registrasi QSC 01884 yang berlaku dari tanggal 18 November

2021 sampai tanggal 17 November 2024. Pada tahun 2023 telah dilakukan

audit Surveilan QMS ISO 9001:2015 dengan hasil Loka POM di Kabupaten

Merauke direkomendasikan untuk tetap mempertahankan sertifikat Sistem

Manajemen Mutu dengan mengacu pada standar SNI ISO 9001:2015.

2.2.14 Kerjasama Berupa Kesepakatan Bersama (MoU) dan Perjanjian Kerja
Sama (PKS)
Loka POM di Kabupaten Merauke telah melakukan penandatanganan kerja

sama dengan berbagai lintas sektor seperti Pemerintah Daerah Kabupaten
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Merauke, Pemerintah Daerah Kabupaten Boven Digoel, dan Bank Rakyat

Indonesia dalam rangka percepatan peningkatan kualitas pelayanan publik

dan pengawasan Obat dan Makanan di daerah. Rincian Kesepakatan

Bersama dan Perjanjian Kerja Sama dapat dilihat pada tabel 33B.

2.2.15 Penghargaan
Pada tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke memperoleh

penghargaan terbaik pertama Kategori Unit Kearsipan III berdasarkan hasil

pengawasan kearsipan internal Badan POM.

2.2.16 Pengadaan Barang dan Jasa
Sepanjang tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke telah melakukan

pengadaan barang dan jasa melalui metode e-purchasing dengan nilai

Rp83.010.000,- dan pengadaan langsung dengan nilai Rp68.060.034,-.

Rincian pengadaan barang dan jasa tersebut dapat dilihat dalam tabel 34

pada lampiran.

2.2.17 Anggaran
Seluruh anggaran pelaksanaan kegiatan Loka POM di Kabupaten Merauke

pada tahun 2023 bersumber dari Anggaran Pendapatan dan Belanja Negara

(APBN) yang meliputi Rupiah Murni dengan pagu sebesar Rp3.537.848.000,-

dengan realisasi sebesar Rp3.437.179.304,- (97,15%).

2.2.18 Laporan Penerimaan PNBP
Pada tahun 2023 Loka POM di Kabupaten Merauke belum memiliki

Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP) dikarenakan belum tersedianya

pelayanan jasa kepada pihak ketiga untuk permintaan pengujian laboratorium,

penertiban Surat Keterangan Impor (SKI), dan Surat Keterangan Ekspor (SKE).
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BAB III
HASIL KEGIATAN

PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN TAHUN 2023

3.1 Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Obat
3.1.1 Sampling dan Pengujian Obat

Jumlah sampel obat yang disampling dan diuji dalam tahun anggaran 2023

sebanyak 25 sampel, dari 25 sampel yang disampling yang selanjutnya dikirim

ke Laboratorium Balai Besar POM di Jayapura dan Balai Besar / Balai POM

Regionalisasi (khusus untuk sampel regionalisasi) karena belum tersedianya

sarana laboratorium pengujian di Loka POM di Kabupaten Merauke dan

keseluruhannya sudah selesai uji (Pencapaian 100 %). Dari hasil uji yang

dilakukan, keseluruhan sampel memenuhi syarat mutu sebesar 100%.

Pengujian dilakukan dengan menggunakan parameter uji fisika meliputi uji pH,

waktu hancur, volume terpindahkan, isi minimum, keseragaman bobot, serta

uji kimia meliputi identifikasi, penetapan kadar aktif, disolusi, dan keseragaman

kandungan.

3.1.2 Pengawasan Sarana Distribusi Obat
Pengawasan sarana distribusi obat dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten

Merauke di 3 (tiga) kabupaten yang menjadi wilayah pengawasan terhadap

produk obat yang beredar di masyarakat. Sarana distribusi obat yang diperiksa

sebanyak 8 sarana yang terdiri dari PBF 5 sarana dan Instalasi Farmasi

Kab/Kota 3 sarana.

3.1.2.1 Pemeriksaan PBF
Pemeriksaan PBF yang dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke

selama tahun 2023 sebanyak 5 sarana dengan hasil pemeriksaan yaitu 3

sarana memenuhi ketentuan (MK) dan 2 sarana tidak memenuhi ketentuan

(TMK). Uraian pelanggaran yang ditemukan berupa palanggaran perundang-

undangan yang terkait implementasi dalam cara distribusi obat yang baik

meliputi :

1. Sistem mutu dimana beberapa SOP belum tersedia dan belum dijalankan

secara konsisten.
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2. Organisasi dan manajemen, dimana struktur organisasi tidak diperbaharui

padahal sudah ada pergantian personal dan belum tersedia uraian tugas

dari masing-masing personal yang bekerja di PBF.

3. Bangunan dan peralatan dimana papan nama PBF belum diperbaharui dan

masih mencantumkan nama APJ sebelumnya, pembagian area gudang

tidak jelas penandaannya, letak ruangan tidak sesuai dengan denah yang

disetujui.

4. Dokumentasi dimana dokumen pengadaan dan penyaluran belum

didokumentasikan sesuai dengan ketentuan serta pencatatan monitoring

suhu ruangan belum dilakukan secara rutin setiap hari.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke yaitu

sarana diminta membuat CAPA (Correction Action and Preventive Action) agar

semua ketidaksesuaian tersebut dilakukan

perbaikan secara komprehensif dan hasil

perbaikan tersebut dilaporkan ke Loka POM

di Kabupaten Merauke. Pembinaan juga

dilakukan dengan memberikan sanksi

administrasi berupa surat peringatan. Hasil

pemeriksaan telah dilaporkan melalui sistem

informasi dan pelaporan terpadu (SIPT).

3.1.2.2 Pemeriksaan IFK
Jumlah sarana Instalasi Farmasi Kab/Kota yang berada di wilayah pengawasan

Loka POM di Kabupaten Merauke sebanyak 3 (tiga) sarana dan seluruhnya

telah diperiksa oleh Loka POM di Kabupaten Merauke pada tahun 2023. Hasil

Pengawasan dari pemeriksaan tersebut memenuhi ketentuan (MK) sebanyak 2

sarana yaitu IFK Kabupaten Merauke dan IFK Kabupaten Mappi dan tidak

memenuhi ketentuan (TMK) sebanyak 1 sarana yaitu IFK Kabupaten Boven

Digoel. Uraian pelanggaran yang ditemukan berupa pelanggaran perundang-

undangan yang terkait implementasi dalam cara distribusi obat yang baik,

meliputi :

1. Dokumentasi dimana pengelolaan pengarsipan dokumen pengadaan /

penyaluran belum terdokumentasi dengan baik dan sesuai dengan

ketentuan, penginputan kartu stok tidak dilakukan secara konsisten sehingga

jumlah fisik obat tidak sesuai dengan jumlah yang tercantum pada kartu stok.

Gambar 3.1 Hasil Pemeriksaan Sarana PBF
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2. Penyimpanan obat yang sudah kadaluarsa dismpan bersama-sama dengan

obat layak pakai di rak penyimpanan obat.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke yaitu

memberikan sanksi administratif berupa surat peringatan yang ditembuskan

ke Dinas Kesehatan Kabupaten Boven Digoel dan sarana diminta membuat

CAPA (Correction Action and Preventive

Action) diharapkan agar semua

ketidaksesuaian tersebut dilakukan

perbaikan secara komprehensif dan hasil

perbaikan tersebut dilaporkan ke Loka

POM di Kabupaten Merauke. Hasil

pemeriksaan telah dilaporkan melalui

sistem informasi dan pelaporan terpadu

(SIPT).

3.1.2.3 Pengawasan Sarana Pelayanan Kefarmasian
Pengawasan sarana pelayanan kefarmasian yang dilakukan oleh Loka POM

di Kabupaten Merauke di 3 (tiga) Kab/Kota wilayah pengawasan Loka POM

di Kabupaten Merauke terhadap produk yang beredar di masyarakat. Sarana

Pelayanan Kefarmasian yang diperiksa sebanyak 48 sarana yang terdiri dari

13 Apotek, 7 Rumah Sakit, 10 Puskesmas, 5 Toko Obat, dan 13 Klinik.

A. Pemeriksaan Apotek
Pada tahun 2023, sarana apotek yang berada dalam pengawasan Loka POM

di Kabupaten Merauke yaitu sebanyak 55 apotek, dan telah dilakukan

pemeriksaan rutin sebanyak 13 sarana. Berdasarkan hasil pemeriksaan

tersebut didapatkan hasil yaitu memenuhi ketentuan (MK) sebanyak 6 sarana

dan tidak memenuhi ketentuan (TMK) sebanyak 7 sarana. Uraian

pelanggaran yang ditemukan di apotek antara lain :

1. Surat Izin Apotek (SIA) dan Surat Izin Penanggung Jawab (SIPA) sudah

tidak berlaku akan tetapi belum dilakukan pengurusan perpanjangan

perizinan.

2. Belum terdapat termometer di gudang obat dan apotek sehingga suhu

penyimpanan obat tidak dapat dipantau.

3. Penginputan kartu stok belum konsisten dilakukan setiap kali ada mutasi

obat sehingga jumlah fisik obat dengan jumlah pada kartu stok tidak

Gambar 3.2 Hasil Pemeriksaan Sarana IFK
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sesuai.

4. Dokumen pengadaan (surat pesanan dan faktur obat) belum

didokumentasikan dengan baik sesuai ketentuan.

5. Penyimpanan obat keras dilakukan di etalase depan bersama-sama

dengan obat yang dijual bebas.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke yaitu

sarana diminta membuat CAPA (Correction Action and Preventive Action)

dan memberikan sanksi administratif yaitu surat peringatan dan peringatan

keras dengan tembusan ke Dinas

Kesehatan terkait dan diharapkan agar

semua ketidaksesuaian tersebut

dilakukan perbaikan secara

komprehensif dan hasil perbaikan

tersebut dilaporkan ke Loka POM di

Kabupaten Merauke. Hasil pemeriksaan

telah dilaporkan melalui sistem informasi

dan pelaporan terpadu (SIPT).

B. Pemeriksaan Toko Obat
Toko obat berizin yang ada dalam pengawasan Loka POM di Kabupaten

Merauke pada tahun 2023 yaitu 12 sarana dan telah dilakukan pemeriksaan

rutin sebanyak 5 sarana dengan hasil pemeriksaan yaitu memenuhi

ketentuan (MK) 2 sarana dan tidak memenuhi ketentuan (TMK) sebanyak 3

sarana. Uraian pelangaran yang ditemukan di toko obat antara lain surat izin

toko obat dan surat izin penanggung jawab toko obat belum terbit akan tetapi

toko obat sudah beroperasi.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka

POM di Kabupaten Merauke yaitu

memberikan sanksi administratif yaitu

surat peringatan dengan tembusan ke

Dinas Kesehatan terkait dan diharapkan

agar ketidaksesuaian tersebut dilakukan

perbaikan secara komprehensif dan hasil

perbaikan tersebut dilaporkan ke Loka

Gambar 3.3 Hasil Pemeriksaan Apotek

Gambar 3.4 Hasil Pemeriksaan Toko Obat
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POM di Kabupaten Merauke. Hasil pemeriksaan telah dilaporkan melalui

sistem informasi dan pelaporan terpadu (SIPT).

C. Pemeriksaan Instalasi Farmasi Rumah Sakit
Instalasi Farmasi Rumah Sakit yang ada dalam pengawasan Loka POM di

Kabupaten Merauke pada tahun 2023 yaitu 7 Sarana dan telah dilakukan

pemeriksaan rutin terhadap 7 sarana dengan hasil pemeriksaan yaitu

memenuhi ketentuan (MK) sebanyak 5 sarana dan tidak memenuhi

ketentuan (TMK) sebanyak 2 sarana. Uraian pelanggaran yang ditemukan di

Rumah Sakit antara lain:

1. Surat Izin Apoteker Penanggung Jawab sudah tidak berlaku dan belum

dilakukan pengurusan perpanjangan perizinan.

2. Dokumen pengadaan (Surat Pesanan dan Faktur Obat) belum

ditandatangani oleh Apoteker Penanggung Jawab, belum disatukan dan

diarsipkan dengan baik sesuai ketentuan.

3. Kartu stok tidak sesuai ketentuan dan tidak aktif dilakukan pencatatan

mutasi obat sehingga jumlah fisik dengan jumlah pada kartu stok tidak

sesuai.

4. Penyimpanan obat yang sudah kedaluarsa masih disimpan bersama-sama

dengan obat yang belum kedaluarsa dirak penyimpanan.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke yaitu

memberikan sanksi administratif yaitu surat

peringatan dengan tembusan ke Dinas

Kesehatan dan diharapkan agar semua

ketidaksesuaian tersebut dilakukan

perbaikan secara komprehensif dan hasil

perbaikan tersebut dilaporkan ke Loka POM

di Kabupaten Merauke. Hasil pemeriksaan

telah dilaporkan melalui sistem informasi

dan pelaporan terpadu (SIPT).

D. Pemeriksaan Puskesmas
Pemeriksaan yang dilakukan sebanyak 10 sarana dari 62 sarana yang ada

dalam pengawasan Loka POM di Kabupaten Merauke, hasil pemeriksaan

yaitu memenuhi ketentuan (MK) sebanyak 6 sarana dan tidak memenuhi

MK
67 %

Gambar 3.5 Hasil Pemeriksaan Instalasi

Rumah Sakit
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ketentuan (TMK) sebanyak 4 sarana. Uraian pelanggaran yang ditemukan di

puskesmas antara lain :

1. Dokumen pengadaan obat secara mandiri (Surat Pesanan & Faktur Obat)

tidak dapat ditunjukkan pada saat dilakukan pemeriksaan sarana.

2. Kartu stok tidak aktif dilakukan pencatatan sehingga jumlah fisik dengan

jumlah pada kartu stok tidak sesuai.

3. Monitoring dan pencatatan suhu pada penyimpanan vaksin tidak rutin

dilakukan setiap hari.

4. Pelaporan pemakaian NAPZA tidak rutin dilaporkan setiap bulan ke dinas

terkait.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke yaitu

memberikan sanksi administratif yaitu surat peringatan dan peringatan keras

dengan tembusan ke dinas kesehatan dan

diharapkan agar semua ketidaksesuaian

tersebut dilakukan perbaikan secara

komprehensif dan hasil perbaikan tersebut

dilaporkan ke Loka POM di Kabupaten

Merauke. Hasil pemeriksaan telah

dilaporkan melalui sistem informasi dan

pelaporan terpadu (SIPT).

E. Pemeriksaan Klinik
Pemeriksaan yang dilakukan terhadap 13 sarana yang ada dalam

pengawasan Loka POM di Kabupaten Merauke, hasil pemeriksaan yaitu

memenuhi ketentuan (MK) sebanyak 10 sarana dan tidak memenuhi

ketentuan (TMK) sebanyak 3 sarana. Uraian pelanggaran yang ditemukan di

klinik antara lain :

1. Pelayanan kefarmasian dilakukan oleh tenaga non kefarmasian yang

tidak memiliki kewenangan.

2. Dokumen pengadaan (Surat Pesanan & Faktur Obat) tidak ditandatangani

oleh Apoteker Penanggung Jawab dan tidak didokumentasikan dengan

baik sesuai ketentuan.

3. Dokumen pengadaan (Surat Pesanan & Faktur Obat) obat NAPZA belum

Gambar 3.6 Hasil Pemeriksaan

Puskesmas
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diarsipkan tersendiri terpisah dari obat lainnya.

4. Monitoring dan pencatatan suhu pada penyimpanan vaksin tidak

dilakukan secara rutin setiap hari.

5. Berita acara pemusnahan obat tidak dibuat padahal pemusnahan obat

sudah dilakukan.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke yaitu

memberikan sanksi administratif berupa surat peringatan keras dengan

tembusan ke Dinas Kesehatan dan

diharapkan agar semua ketidaksesuaian

tersebut dilakukan perbaikan secara

komprehensif dan hasil perbaikan

tersebut dilaporkan ke Loka POM di

Kabupaten Merauke. Hasil pemeriksaan

telah dilaporkan melalui sistem informasi

dan pelaporan terpadu (SIPT).

3.2. Pengawasan NAPPZA (Narkotika, Psikotropika, Prekusor dan Zat Adiktif)
Pengawasan penggunaan NAPPZA yang dilakukan oleh Loka POM di

Kabupaten Merauke di 3 (tiga) kabupaten/kota wilayah pengawasan, meliputi

sarana distribusi obat dan sarana pelayanan kefarmasian. Pengawasan sarana

distribusi obat dilakukan dengan memeriksa 8 sarana yang terdiri dari 5 sarana

PBF dan 3 sarana Instalasi Farmasi Kabupaten. Dari hasil pemeriksaan

ditemukan 5 sarana yang memenuhi ketentuan (MK) dan 3 sarana tidak

memenuhi ketentuan (TMK).

Sedangkan pengawasan sarana pelayanan kefarmasian dilakukan terhadap 43

sarana,dengan hasil pemeriksaan yaitu Memenuhi Ketentuan sebanyak 27

sarana dan tidak memenuhi ketentuan (TMK) sebanyak 16 sarana. Uraian

pelanggaran yang ditemukan di sarana antara lain:

1. Surat pesanan dan faktur obat NAPPZA masih bergabung dengan obat

lainnya dan belum diarsipkan tersendiri.

2. Kartu stok obat NAPPZA tidak rutin dilakukan penginputan setiap kali ada

mutasi obat.

3. Resep penggunaan obat NAPPZA penyimpanannya belum tersendiri dan

masih bergabung dengan resep obat lainnya.

4. Pemakaian obat NAPPZA tidak rutin dilakukan pelaporan setiap bulan ke

Gambar 3.7 Hasil Pemeriksaan Klinik
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dinas terkait.

Tindak lanjut yang dilakukan oleh Loka POM di kabupaten Merauke yaitu

sarana diminta membuat CAPA (Correction Action and Preventive Action) serta

memberikan sanksi administratif berupa surat peringatan dengan tembusan ke

Dinas Kesehatan dan diharapkan agar semua ketidaksesuaian tersebut

dilakukan perbaikan secara komprehensif dan hasil perbaikan tersebut

dilaporkan ke Loka POM di Kabupaten Merauke. Hasil pemeriksaan telah

dilaporkan melalui sistem informasi dan pelaporan terpadu (SIPT).

Untuk pengujian barang bukti terkait kasus NAPPZA dari pihak penegak hukum

belum dapat dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke selama tahun

2023 dikarena fasilitas laboratorium yang belum mendukung.

3.3. Pengawasan Mutu, Keamanan, dan Kemanfaatan Obat Tradisional
3.3.1.Sampling dan Pengujian Obat Tradisional

Kegiatan sampling obat tradisional yang dilakukan oleh Petugas Loka POM di

Kabupaten Merauke pada tahun 2023 sebanyak 18 sampel. Sampel tersebut di

kirimkan ke BBPOM di Jayapura untuk dilakukan pengujian. Sampel yang diuji

pada tahun 2023 sebanyak 18 sampel sesuai dengan perencanaan sampel.

Parameter yang diuji berupa parameter fisik yang meliputi kadar air dan volume

terpindahkan serta parameter kimia meliputi identifikasi dan penetapan kadar

cemaran logam berat, cemaran pestisida, pengawet, bahan kimia obat dan

lain-lain. Sedangkan untuk uji mikrobiologi dilakukan menggunakan parameter

ALT, AKK, Escherichia coli, Salmonella, Staphylococcus aureus, Pseudomonas

Gambar 3.8 Hasil Pengawasan NAPPZA
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aeruginosa, Shigella sp., Clostridia, Enterobacteriaceae. Dari 18 sampel yang

di uji diperoleh hasil 17 sampel Memenuhi Syarat (MS) dan 1 sampel Tidak

Memenuhi Syarat (TMS) yang merupakan sampel Acak dengan hasil

penandaaan TMK Mayor sehingga mempengaruhi keseluruhan pengambilan

kesimpulan yaitu Tidak Memenuhi Syarat (TMS).

3.3.2. Sampling dan Pengujian Obat Kuasi
Sampling Obat kuasi dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke pada

tahun 2023 sebanyak 1 sampel sesuai dengan perencanaan. Sampel yang

masuk pengujian sebanyak 1 sampel. Parameter uji yang dilakukan meliputi

pengujian kimia berupa kadar air dan volume terpindahkan serta parameter

kimia meliputi identifikasi dan penetapan kadar cemaran logam berat,

cemaran pestisida, pengawet, bahan kimia obat (BKO) dan lain-lain.

Sedangkan untuk uji mikrobiologi dilakukan menggunakan parameter ALT,

AKK, Escherichia coli, Salmonella, Staphylococcus aureus, Pseudomonas

aeruginosa, Shigella sp., Clostridia, Enterobacteriaceae. Hasil pengujian

sampel yang dilakukan adalah Memenuhi Syarat (MS).

3.4. Pengawasan Mutu, Keamanan dan Kemanfaatan Suplemen Kesehatan
3.4.1. Sampling dan Pengujian Suplemen Kesehatan

Sampling suplemen kesehatan dilakukan oleh Loka POM di Kabupaten

Merauke pada tahun 2023 sebanyak 6 sampel sesuai jumlah target. Sampel

yang masuk pengujian sebanyak 6 sampel. Parameter uji yang dilakukan

untuk parameter uji fisika berupa uji kadar air dan volume terpindahkan.

Parameter uji kimia berupa identifikasi dan penetapan kadar pengawet,

Gambar 3.9 Hasil Uji Sampel Obat
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cemaran logam berat, cemaran pestisida, bahan kimia obat (BKO) dan lain-

lain. Sedangkan untuk parameter uji mikrobiologi berupa ALT, AKK, dan

identifikasi Escherichia coli dan Salmonella sp. Berdasarkan parameter uji

tersebut didapatkan hasil pengujian yaitu memenuhi syarat (MS) 100%.

3.5. Pengawasan Mutu, Keamanan, dan Kemanfaatan Kosmetika
3.5.1. Sampling dan Pengujian Kosmetik

Pada tahun 2023 Loka POM di Kabupaten Merauke telah melaksanakan

kegiatan sampling kosmetik di 3 (tiga) wilayah kabupaten sejumlah 36

sampel yang kemudian dikirim ke BBPOM Jayapura dan beberapa sampel

dikirim ke Balai Besar/Balai POM Regional Makassar yang selanjutnya

dilakukan pengujian kimia dan pengujian mikrobiologi. Parameter uji kimia

berupa identifikasi dan penetapan kadar cemaran logam berat dan senyawa

kimia, pengujian pengawet dan pewarna, sedangkan untuk parameter uji

mikrobiologi berupa ALT, AKK, Staphylococcus aureus, Candida albicans,

dan Pseudomonas aeruginosa. Berdasarkan hasil uji tersebut didapatkan

hasil berupa sejumlah 36 sampel yang diperiksa sebanyak 1 sampel tidak

memenuhi syarat (TMS) yang berasal dari sampel acak dengan penandaan

TMK Mayor dan 35 sampel memenuhi syarat (MS). Hasil sampling dan

pengujian telah dilaporkan melalui sistem informasi dan pelaporan terpadu

(SIPT).

3.6. Pengawasan Mutu dan Keamanan Produk Pangan dan Kemasan Pangan
3.6.1. Sampling dan Pengujian Produk Pangan dan Kemasan Pangan

Kegiatan sampling pangan yang dilakukan Loka POM di Kabupaten Merauke

pada tahun 2023 adalah sejumlah 62 sampel yang terdiri atas 60 sampel

produk pangan dan 2 sampel kemasan pangan berdasarkan target yang

ditetapkan. Dilakukan pengujian sampel di BBPOM Jayapura dan Balai

Besar/Balai POM Regional Makassar dengan parameter uji fisika, kimia, dan

Gambar 3.10 Hasil Uji Sampel Kosmetik
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mikrobiologi. Pengujian sampel dengan parameter fisika dan kimia berupa:

pH, kadar abu, kadar air, pengawet, pemanis, pewarna, dan cemaran logam.

Sedangkan untuk uji mikrobiologi terdiri dari ALT, AKK, MPN E.coli, angka

Staphylococcus aureus, angka Clostridium perfringens, angka

Enterobacteriaceae, angka Coliform, angka Bacillus cereus, angka Lysteria

monocytogenesis, angka E.Coli, angka Pseudomonas, identifikasi E.Coli, dan

Salmonella sp.

Berdasarkan pengujian tersebut di dapatkan hasil berupa sampel pangan

yang Tidak Memenuhi Syarat (TMS) sebanyak 2 sampel yaitu 2 sampel

pangan acak dengan rincian 1 sampel TMK label (tidak ada no. batch) dan 1

sampel TMS uji parameter HMF (Hidroksimetilfurfural) dan sisanya sebanyak

60 sampel Memenuhi Syarat (MS).

3.6.2. Sampling dan Pengujian Sederhana dengan Rapid Test Kit
Salah satu tugas Loka POM di Kabupaten Merauke yaitu melakukan

pengujian sederhana menggunakan rapid test kit, terdapat empat parameter

bahan berbahaya yang sering disalahgunakan untuk ditambahkan ke dalam

pangan yaitu Formalin, Boraks, Rhodamin B dan Methanil Yellow. Kegiatan

pengujian sederhana dilakukan pada kegiatan Optimalisasi Laboratorium

Keliling (Mobling), dan pangan jajanan berbuka puasa pada bulan Ramadhan.

Jumlah sampel yang diuji dengan pengujian sederhana yaitu sebanyak 274

sampel dan semua memenuhi syarat (MS) tidak mengandung 4 jenis bahan

berbahaya diatas.

3.7. Sertifikasi Produk Dan Fasilitas Produksi Dan/Atau Distribusi Obat dan
Makanan
Layanan kegiatan sertifikasi merupakan salah satu bentuk pengawasan

produk sebelum beredar (pre-market), yaitu dengan melakukan pemeriksaan

Gambar 3.11 Hasil Uji Sampel Pangan
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di sarana produksi dan distribusi dalam rangka persetujuan izin produksi

maupun distribusi serta registrasi produk. Fungsi Sertifikasi Loka POM di

Kabupaten Merauke mempunyai tugas dan tanggung jawab dalam

melakukan sertifikasi produk, fasilitas/sarana produksi, dan fasilitas/sarana

distribusi di 3 (tiga) wilayah Kabupaten yaitu Kabupaten Merauke, Kabupaten

Boven Digoel dan Kabupaten Mappi.

Selama tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke berhasil mendampingi

6 pelaku usaha dan menerbitkan 6 sertifikat sertifikat Izin Penerapan Cara

Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP CPPOB) kemudian dilakukan

pendampingan lanjutan untuk pelaku usaha tersebut hingga memperoleh izin

edar. Loka POM di Kabupaten Merauke tidak melakukan penerbitan Surat

Keterangan Impor (SKI) dan Surat Keterangan Ekspor (SKE) untuk produk

Obat dan Makanan. Beberapa kendala yang dihadapai dalam proses

pendampingan pelaku usaha dan yaitu :

1. Sebagian besar pelaku usaha tidak mengetahui teknologi dan tidak punya

alat pengelola data (laptop/pc) sehingga beberapa dokumen harus dibuat

oleh fasilitator.

2. Sebagian besar pelaku usaha produknya adalah risiko tinggi sehingga

wajib melakukan pengujian sampel, tetapi terkendala dalam biaya.

3. Beberapa pelaku usaha tidak kooperatif untuk melakukan perbaikan yang

telah diarahkan oleh fasilitator sehingga menghambat proses

pendampingan.

4. Fasilitator juga memiliki tupoksi lain sehingga tidak focus dalam

melakukan pendampingan.

3.8. Pemantauan Iklan dan Label Obat dan Makanan
3.8.1. Pemantauan Iklan Obat dan Makanan

Loka POM di Kabupaten merauke 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

pemantauan dan monitoring iklan pada tahun 2023 sebagai berikut;

1. Iklan obat yang diawasi melalui media sosial berjumlah 39 iklan.

Berdasarkan hasil pengawasan tersebut ditemukan 38 Iklan Memenuhi

Ketentuan (MK) dan 1 iklan Tidak memenuhi Ketentuan (TMK) karena
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iklan tersebut tidak lengkap (tidak ada spot peringatan dan perhatian,

tidak ada komposisi zat aktif dan tidak sesuai dengan iklan yang disetujui

Badan POM).

2. Iklan obat tradisional yang diawasi berjumlah 20 iklan yang berasal dari

media cetak 3, media elektronik 16 dan media luar ruang 1. Dari hasil

pengawasan diperoleh hasil sejumlah 3 iklan Memenuhi Ketentuan (MK)

sedangkan 17 iklan Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) karena klaim

berlebihan atau mencantumkan klaim yang berbeda dengan klaim yang

disetujui oleh Badan POM, mencantumkan klaim dapat mengobati

penyakit yang memerlukan diagnosa dokter, testimonial dan tidak

mencantumkan nomor izin edar.

3. Iklan suplemen kesehatan yang diawasi sebanyak 11 iklan (media

elektronik 8 iklan dan leaflet/brosur 3 iklan). Dari 11 iklan suplemen

kesehatan yang diawasi, sebanyak 2 iklan Memenuhi Ketentuan (MK)

sedangkan 9 iklan Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) karena klaim

berlebihan dan informasi tidak lengkap (tidak mencantumkan NIE, spot

peringatan dan aturan pakai).

4. Iklan Kosmetik yang diawasi berjumlah 129 iklan (media cetak 24 iklan,

media elektronik 38 iklan, media luar ruang 2 iklan, dan media digital 65

iklan). Dari hasil pengawasan iklan tersebut diperoleh 78 iklan yang Tidak

Memenuhi Ketentuan (TMK) 5 media cetak, 11 elektronik, 2 luar ruang,

60 digital dan 51 Iklan Memenuhi Ketentuan (MK) 19 media , 27

elektronik, 5 media digital.

5. Iklan dan Promosi Pangan yang diawasi berjumlah 83 iklan, sebanyak 67

Memenuhi Ketentuan (MK), media online 16 iklan, media luar ruang 27,

media penyiaran 15, media cetak. Dan 16 Iklan yang Tidak Memenuhi

Ketentuan (TMK), media online 7, luar ruang 7, media penyiaran 1, media

cetak 1.

6. Iklan rokok yang diawasi berjumlah iklan 120 iklan yang terdiri dari Jenis

Media Penyiaran sebanyak 6 iklan dengan rincian 5 Iklan TMK, 1 Iklan

MK , Media Luar ruang 62 Iklan dengan rincian 18 Iklan MK dan 44 Iklan

TMK. Media lainnya sebanyak 52 Iklan, media teknologi informasi dengan

rician 21 Iklan MK dan 31 TM.
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3.8.2. Pemantauan Label Obat dan Makanan
Loka POM di Kabupaten Merauke melakukan pengawasan terhadap label

Obat dan Makanan untuk menjamin bahwa konsumen memperoleh informasi

yang benar, lengkap dan tidak menyesatkan. Pemantauan label dilaksanakan

pada saat pengambilan sampel. Dari hasil pemantauan label obat, obat

tradisional, kosmetik, suplemen makanan, produk pangan dan rokok

menunjukkan masih ditemukan label yang tidak sesuai ketentuan. Hal ini

menunjukkan ketidakpatuhan produsen dalam menggunakan label yang

benar sesuai ketentuan yang berlaku, sehingga pemantauan label perlu

ditingkatkan. Adapun hasil pengawasan label yang dilakukan oleh Loka POM

di Kabupaten Merauke selama tahun 2023 sebagai berikut:

1. Pengawasan penandaan label obat meliputi bungkus luar, strip/blister,

brosur, etiket, catch cover/amplop/vial/ampul. Berdasarkan pengawasan

label terhadap 25 sampel penandaan/label obat yang diawasi, hasil

pengawasan 25 sampel tersebut Memenuhi Ketentuan (MK), dan tidak

terdapat jenis label yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK).

2. Pada pengawasan obat tradisional yang dilakukan dari 18 sampel

penandaan/ label obat tradisional yang diawasi, terdapat 17 jenis label

yang Memenuhi Ketentuan (MK), dan 1 jenis label yang Tidak Memenuhi

Ketentuan (TMK) karena pada label digunakan, komposisi yang

tercantum berbeda dengan label yang disetujui.

3. Pada pengawasan obat kuasi yang dilakukan dari 1 sampel

penandaan/label, dengan hasil Memenuhi Ketentuan (MK) karena klaim

telah sesuai dengan ketentuan Badan POM dan tidak terdapat jenis label

yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK).

4. Pada pengawasan label suplemen kesehatan dengan jumlah 6 sampel

penandaan/label suplemen kesehatan yang diawasi, dengan hasil

pengawasan 6 sampel label Memenuhi Ketentuan (MK) karena klaim

telah sesuai dengan ketentuan Badan POM, dan tidak terdapat jenis label

yang Tidak Memenuhi Ketentuan.

5. Pada pengawasan kosmetik yang dilakukan dengan jumlah pengawasan

36 sampel penandaan/label kosmetik yang diawasi, dengan hasil

pengawasan terdapat 35 sampel label yang Memenuhi Ketentuan (MK)

dan 1 sampel label yang Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) karena
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mencantumkan klaim yang dilarang ”membunuh kuman” yang mana

penandaan kosmetik tidak menyatakan seolah-olah sebagai obat atau

bertujuan mencegah suatu penyakit.

6. Pada pengawasan label pangan yang dilakukan dengan jumlah 62

sampel penandaan/label, dengan hasil pengawasan terdapat 61 sampel

yang Memenuhi Ketentuan (MK), dan 1 sampel yang Tidak Memenuhi

Ketentuan (TMK) karena pada label produk tidak terdapat nomor batch.

7. Pada pengawasan produk tembakau yang dilakukan dengan jumlah

sampel 60 sampel penandaan/label, terdapat 60 jenis label yang

Memenuhi Ketentuan dan tidak terdapat jenis label yang Tidak Memenuhi

Ketentuan.

3.9. Penyidikan Dan Kasus Tindak Pidana Di Bidang Obat Dan Makanan
Loka POM di Kabupaten Merauke melakukan kegiatan penyelidikan dan

penyidikan pada tahun 2023, terdapat 9 kasus yang dilakukan operasi

penindakan yang mana terdiri dari 1 pro justitia dan 8 non pro justitia. Dalam

pelaksanaan kasus pro-justitia dilakukan penangkapan pada tanggal 20

Desember 2023 dengan barang bukti berupa 600 tablet obat tanpa identitas

mengandung Tramadol, kemudian petugas membuat laporan kejadian pada

tanggal 20 Desember 2023. Atas dasar laporan kejadian tersebut diterbitkan

surat perintah penyidikan oleh Penyidik Pegawai Negeri Sipil (PPNS) dan

diketahui oleh Kepala Loka POM di Kabupaten Merauke pada tanggal 20

Desember 2023. Proses penyidikan selanjutnya akan dilakukan pada tahun

2024 karena menunggu hasil uji laboratorium di Balai Besar POM di Jayapura

sebagai alat bukti penyidikan dalam tahapan proses penyidikan.

Selain itu ditemukan 8 kasus non pro justitia sebanyak yang terdiri dari 6 kasus

yang berada di Kabupaten Merauke dan 2 kasus ditemukan Kabupaten Boven

Digoel, tindak lanjut yang diberikan petugas berupa pemusnahan barang bukti

dan memberikan peringatan berupa surat pernyataan bermaterai yang

ditandatangani sebagai komitmen untuk tidak mengulangi pelanggaran

kejahatan Obat dan Makanan. Apabila di kemudian hari kembali ditemukan

pelanggaran yang sama, akan ditindaklanjuti dengan pro justitia.

3.10. Pemberdayaan Masyarakat/Konsumen
Berbagai kegiatan yang dilaksanakan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke

untuk meningkatkan pelayanan kepada masyarakat dan pemberdayaan
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konsumen. Kegiatan ini antara lain memberikan pelayanan informasi kepada

konsumen/masyarakat melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)

dan Sistem Informasi Keracunan (SIKER), pemberdayaan masyarakat melalui

penyuluhan dan sosialisasi di daerah, dan kegiatan rutin lainnya sesuai tugas

pokok dan fungsi Loka POM di Kabupaten Merauke.

3.10.1. Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
Pengaduan masyarakat telah menjadi bagian penting dalam penyelenggaraan

pelayanan publik. Sebagaimna amanat Undang-Undang Nomor 25 tahun 2009

tentang Pelayanan Publik, penyelenggara pelayanan public wajib melakukan

pengelolaan pengaduan, mulai dari penyediaan sarana, menugaskan

pelaksana yang kompeten hingga penyelesaian pengaduan secara cepat dan

tuntas. Dalam mencapai sasaran kinerja Loka POM di Kabupaten Merauke,

fungsi infokom senantiasa meningkatkan pengetahuan dan kesadaran

masyarakat agar dapat membentengi dirinya dari resiko penggunaan produk

obat dan makanan yang tidak memenuhi syarat mutu, khasiat, dan keamanan.

Penyelenggara pelayanan publik harus dapat memberikan pelayanan publik

yang cepat, efisien dan transparan serta melibatkan masyarakat. Salah satu

kegiatan operasional yang dilakukan yaitu melalui ULPK (Unit Layanan

Pengaduan Konsumen).

Pada tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke menerima sebanyak 27

permintaan informasi dan 0 pengaduan. Dari permintaan informasi dan

pengaduan yang diterima dapat dilihat bahwa permintaan informasi mengenai

makanan dan minuman, obat tradisional, kosmetik, obat, PKRT dan Informasi

Umum. Pengaduan atau pertanyaan-pertanyaan yang disampaikan kepada

ULPK berasal dari berbagai macam profesi. Profesi yang banyak mengajukan

pertanyaan adalah pelaku usaha. Data ini menunjukkan bahwa kesadaran

pelaku usaha untuk mengetahui informasi terkait Obat dan Makanan

meningkat. Pemberian layanan yang baik dan prima tentunya akan membuat

konsumen merasa puas. Layanan pemberian informasi yang baik serta

pendampingan e-registrasi kepada pelaku usaha sudah dilakukan di Loka

POM di Kabupaten Merauke oleh personil yang berkompeten.

Dalam penyampaian pengaduan maupun permintaan informasi, masyarakat

menggunakan berbagai sarana seperti :

1. Mendatangi langsung Kantor Loka POM di Kabupaten Merauke, yang



29

beralamat di Jalan Garuda Mopah Lama, Leproseri sebanyak 21 Orang

2. Menggunakan fasilitas komunikasi seperti telepon 3 orang

3. Menggunakan media social seperti whatsapp 3 org

3.10.2. Kegiatan Komunikasi, Informasi dan Edukasi
Salah satu fungsi yang dilaksanakan oleh Loka POM di Kabupaten Merauke

adalah pemberdayaan masyarakat/konsumen melalui Penyebaran Informasi

(PI) dan Komunikasi, Informasi dan Edukasi (KIE) untuk mengedukasi

masyarakat. Diharapkan dengan meningkatnya pengetahuan masyarakat

tentang Obat dan Makanan yang aman, Masyarakat dapat melindungi dirinya

sendiri dari Obat dan Makanan yang beresiko terhadap kesehatan sekaligus

menjalankan perannya sebagai salah satu pilar dalam Sistem Pengawasan Obat

dan Makanan (SISPOM)yang digagas oleh Badan POM.

Tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke menyelenggarakan 12 Kali

kegiatan KIE dan PI, baik dengan menggunakan anggaran DIPA maupun Non

DIPA BPOM dengan rincian sesuai tabel berikut.

No Nama Kegiatan Level Peserta Lokasi
1 Sosialisasi “ Cerdas Memilih

Kosmetik Aman” dalam Rangka

Hari Ulang Tahun Yayasan Kemala

Bhayangkari ke-43 Tahun 2023

60 orang Anggota

Yayasan Kemala

Bhayangkari

Aula Polres

Merauke

2 Pameran dalam rangka HUT Kab.

Merauke

29 orang masyarakat

umum

Lapangan

Kapsul Waktu

3 Edukasi Konsumen tentang Obat

dan Makanan dalam Rangka

Pemberdayaan Masyarakat

50 orang Mahasiswi Akbid

Yaleka Maro

Akademi

Kebidanan

Yaleka Maro,

Polder, Merauke

4 Komunikasi, Informasi, dan Edukasi

(KIE) "Sadar Obat dan Pangan

Aman dengan CEK KLIK"

34 orang Anggota

Perwata GPI Betel Kab.

Boven Digoel

Aula GPI Betel

Kab. Boven

Digoel

5 Fasilitasi Peningkatan Kapasitas

Kelembagaan Kelompok Usaha

Perikanan (Kepengurusan Izin Edar

dan NIB)

20 orang Kelompok usaha

perikanan

Distrik Malind
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6 Talkshow "Pemberdayaan

Masyarakat dalam Melindungi

Dirinya dari Penggunaan

Kosmetika Ilegal dan/atau

Mengandung Bahan Berbahaya"

Masyarakat umum RRI Merauke

Pro1

7 Fasilitasi Peningkatan Kapasitas

Kelembagaan Kelompok Usaha

Perikanan (Kepengurusan Izin Edar

dan NIB)

15 orang Kelompok usaha

perikanan

Kab. Merauke

8 Melaju Bersama Kemenkeu Satu

untuk UMKM Papua Berjaya

30 orang UMKM Kab.

Merauke

Aula KPPN Kab.

Merauke

9 Pameran dalam rangka

Pembedayaan Masyarakat

65 orang masyarakat

umum

SMPN 2

Merauke

10 Pengukuhan Mabisaka dan

Pinsaka Kwartir Cabang Merauke

dan Sosialisasi Saka Pengawas

Obat dan Makanan

45 orang Anggota

Pramuka Kwarcab

Merauke

Aula SMKN 3

Kab. Merauke

11 Temu Usaha Pengembangan

Perhutanan Sosial

20 orang UMKM Kab.

Merauke, LSM, Kepala

Kampung

Aula Hotel

Megaria

12 Forum Konsultasi Publik (FKP),

Peningkatan Mutu Kesehatan dan

Pengawasan Obat di Kabupaten

Merauke Tahun 2023

51 orang Dinas Kesehatan

Kab. Merauke, IAI Kab.

Merauke, OPD Kab.

Merauke, UMKM, Tokoh

Masyarakat

Aula Sunny Day

Inn

13 Talkshow "Publikasi Standar

Pelayanan Loka POM di Kab.

Merauke dalam Rangka

Percepatan Proses Sertifikasi dan

Registrasi Produk Obat dan

Makanan"

Masyarakat umum RRI Merauke

Pro1

14 Pelatihan Peningkatan Kualitas

Produk Olahan Perikanan dan

Pengelolaan Administrasi Usaha

15 orang Pelaku usaha

UMKM di Desa Lampu

Satu

Desa Lampu

Satu

15 Penyampaian Hasil Pengawasan

Sarana Distribusi Obat di

Kabupaten Merauke Tahun 2023

15 orang APJ Saryanfar Aula Kantor

Loka POM di

Kab. Merauke

Tabel 3.1. Kegiatan KIE dan PI tahun 2023
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BAB IV
PENUTUP

4.1. PERMASALAHAN
1. Sarana dan prasarana yang dimiliki Loka POM di Kabupaten Merauke masih

terbatas. Status bangunan yang masih dalam status pinjam pakai

menyebabkan pembangunan dan pengembangan sarana prasarana

terhambat dan belum dapat memberikan kenyamanan yang tinggi bagi

pegawai dalam bekerja, maupun dalam memberikan pelayanan yang prima

untuk pemangku kepentingan dan masyarakat. Untuk itu perlu dilakukan

komunikasi yang intensif dengan Pemerintah Daerah agar segera

menghibahkan lahan untuk pembangunan Kantor Loka POM di Kabupaten

Merauke.

2. Jumlah Sumber Daya Manusia pada Kantor Loka POM di Kabupaten

Merauke belum terpenuhi 100% sehingga pelaksanaan tugas dalam bidang

pengawasan, pelayanan publik dan administrasi belum dapat dilaksanakan

secara maksimal.

3. Kompetensi pegawai Loka POM di Kabupaten Merauke baik di bidang

pemeriksaan, sertifikasi, informasi dan komunikasi, pengujian, maupun di

bidang penindakan belum merata dan masih perlu ditingkatkan sehingga

dapat meningkatkan kinerja pengawasan di wilayah kerja Loka POM di

Kabupaten Merauke.

4. Terbatasnya akses pembiayaan dan transportasi ke beberapa wilayah kerja

menyebabkan pengawasan dan penyebaran informasi tidak dapat

menjangkau wilayah-wilayah terpencil.

5. Tindak lanjut hasil pengawasan dari pemangku kepentingan masih rendah,

sehingga pada saat pengawasan di lapangan masih ditemukan pelanggaran

yang berulang. Untuk itu Loka POM di Kabupaten Merauke terus berupaya

meningkatkan kerjasama kemitraan, koordinasi dan jejaring kerja dengan

pemerintah daerah dan stakeholder dalam pengawasan Obat dan Makanan.

6. Seringnya terjadi penurunan kualitas layanan internet di Kabupaten Merauke

dalam waktu yang cukup lama menyebabkan terganggunya operasional

pelaksanaan tugas terutama yang dilaksanakan secara daring.
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4.2. KESIMPULAN
1. Target sampling pada tahun 2023 yaitu 148 sampel, menggunakan metode

targeted dan random meliputi sampel produk obat, makanan, obat

tradisional, kosmetika, produk komplemen, narkotika, psikotropika dan

bahan berbahaya yang beredar di wilayah kerja Loka POM di Kabupaten

Merauke, semua sampel selesai diuji dengan hasil 144 (97,3%) sampel

Memenuhi Syarat dan 4 (2,7%) sampel Tidak Memenuhi Syarat.

2. Pada tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke melaksanakan

pengawasan terhadap 19 sarana produksi Obat dan Makanan dengan hasil

11 sarana (59,9%) memenuhi ketentuan dan 8 sarana (40,1%) tidak

memenuhi ketentuan.

3. Pengawasan sarana distribusi pada tahun 2023 dilakukan terhadap 151

sarana. Dari pengawasan tersebut ditemukan 115 sarana (76,2%)

memenuhi ketentuan dan 36 sarana (23,8%) tidak memenuhi ketentuan.

4. Selama tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke berhasil

mendampingi 6 pelaku usaha dan menerbitkan 6 sertifikat sertifikat Izin

Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP CPPOB).

5. Pada tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke melakukan

pengawasan iklan produk Obat dan Makanan termasuk rokok terhadap 402

iklan melalui berbagai media. Dari hasil pengawasan tersebut ditemukan

228 iklan (56,7%) memenuhi ketentuan dan 174 iklan (43,3%) tidak

memenuhi ketentuan.

6. Selama tahun 2023, pengawasan label/penandaan produk Obat dan

Makanan termasuk rokok dilakukan terhadap 208 label dengan hasil 205

label (98,5%) dan 3 label (1,5%) tidak memenuhi ketentuan.

7. Pada tahun 2023, Loka POM di Kabupaten Merauke melakukan kegiatan

penyelidikan dan penyidikan. Dari kegiatan tersebut diperoleh 9 kasus yang

dilakukan operasi penindakan yang terdiri dari 1 pro justitia dan 8 non pro

justitia.

8. Pada tahun 2023, Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK) Loka POM

di Kabupaten Merauke menerima sebanyak 27 permintaan informasi yang

disampaikan melalui berbagai media seperti tatap muka, telepon, dan

media sosial.

9. Kegiatan Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE) selama tahun 2023
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dilakukan melalui berbagai media seperti pembagian leaflet/brosur,

talkshow, kegiatan Penyebaran Informasi, sms blasting dan pameran.

4.3. SARAN
1. Diperlukan pemenuhan kebutuhan pegawai sesuai Analisis Beban Kerja

(ABK) pada Kantor Loka POM di Kabupaten Merauke agar pelaksanaan

tugas dan tanggung jawab dapat berjalan lebih optimal.

2. Kompetensi pegawai Loka POM di Kabupaten Merauke harus terus

ditingkatkan dan dikembangkan secara merata untuk mendukung tugas

pengawasan Obat dan Makanan.

3. Terhadap target kinerja yang belum tercapai, perlu dilakukan evaluasi serta

penyusunan strategi terhadap langkah yang harus diambil guna

memperbaiki nilai capaian target kinerja pada tahun 2024.

4. Diperlukan dukungan dan koordinasi yang lebih intensif antara Loka POM

di Kabupaten Merauke dengan Pemerintah Daerah Kabupaten Merauke

dan berbagai lintas sektor terkait dalam setiap kegiatan pengawasan Obat

dan Makanan di wilayah kerja Loka POM di Kabupaten Merauke.

5. Perlunya jaminan keselamatan kerja akibat risiko pekerjaan bagi pegawai.
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Tabel 2A
Hasil Pengujian Obat Menurut Parameter Uji

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023

Tabel 2B
Hasil Pengujian Obat Tradisional Menurut Parameter Uji

Loka POM di Kabupaten Merauke
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Lanjutan Tabel 2B
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Lanjutan Tabel 2B



39

Tabel 2C
Hasil Pengujian Obat Kuasi Menurut Parameter Uji

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023

Tabel 2D
Hasil Pengujian Suplemen Kesehatan Menurut Parameter Uji

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Lanjutan Tabel 2D

Tabel 2E
Hasil Pengujian Kosmetik Menurut Parameter Uji

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Lanjutan Tabel 2E
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Lanjutan Tabel 2E
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Tabel 2F
Hasil Pengujian Pangan Menurut Parameter Uji

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Lanjutan Tabel 2F

Tabel 2G
Hasil Pengujian Mikrobiologi Menurut Parameter Uji

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Lanjutan Tabel 2G
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Tabel 3A
Jenis Bahan Kimia Obat (BKO) dalam Sampel Obat Tradisional

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023

Tabel 3B
Jenis Bahan Berbahaya/Dilarang dalam Sampel Kosmetik

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Tabel 3C
Jenis Kandungan Bahan Berbahaya dalam Sampel Pangan

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023

Tabel 4A
Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Lanjutan Tabel 4A

Tabel 4B
Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat Tradisional

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Lanjutan Tabel 4B
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Tabel 4C
Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat Kuasi

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Tabel 4D
Evaluasi Umum Prioritas Sampling Suplemen Kesehatan

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Tabel 4E
Evaluasi Umum Prioritas Sampling Kosmetik

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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Lanjutan Tabel 4E

Tabel 4F
Evaluasi Umum Prioritas Sampling Pangan dan Kemasan Pangan

Loka POM di Kabupaten Merauke
Tahun 2023
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