KATA PENGANTAR

Puji dan syukur kita panjatkan kepada Tuhan Yang Maha Kuasa, karena atas rahmal dan
karuma-nva kita dapat melaksanakan tugas-tugas yvang diamatkan di bidang pengawasan obat
dan makanan,

kata sadan bahwa tugas dan tanggung jawab pengawasan yang harus dilakukan oleh Balas POM
di Sofifi semakin luas, kompleks dengan perubahan lingkungan strategis yang semakin dinamis
serta tidak dapat diprediksikan.

Balai POM di Sofifi sebagai Unit PelaksanaTekms dan Badan POM RI memepunvai tupas
utama untuk melakukan pemenksaan terhadap sarana produksi dan disinibusi, Obat, Narkotika,
Pstkotropika, Obat  Tradisional, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, makanan berbahaya,
melakukan pengujian terhadap obat dan makanan, serta memberikan pelavanan melalui Lavanan
Informasi Konsumen. Semua kegiatan tersebut dilakukan dalam mendukung visi dan misi Badan
POM RIL

Dralam Laporan Tahunan BPOM di Sofifi tahun 2018 ini disampaikan hasil pengawasan obat dan
makanan yang dilakukan Balai POM di Sofifi selama kurun waktu tahun 2018, yvang mencakup
evaluasi pre-market dalam rangka pemberian rekomendasi persetujuan izin edar, pengawasan
post-market setelah produk beredar dengan cara pengambilan sampel dan pengujian laboraturim
produk obat / dan makanan yang beredar, inspeksi distribusi yang baik, serta investigasi awal dan
penindakan berbagai kasus tindak pidana di bidang obat dan makanan

Aklirmya, kami mengucapkan terima kasih kepada semua pihak yang telah memberikan
perhatian dan dukungan kepada Balai POM di Sofifi dalam melaksanakan tugas-tugas
pengawasan obat dan makanan di Provinst Maluku Utara. Kami berharap semoga laporan
tahunan ini dapat digunakan untuk mengevaluasi kinerja Balai POM di Sofifi selama tahun 2018
agar memuliki kinerja yang lebih baik di masa akan datang.

Demikian pengantar dan kami, kami menyadan bahwa masih banyak terdapat kekurangan yang
masih memerlukan saran dan masukan untuk penyempurnaan Laporan ini

Sofifi,  Februari 2019
Kepala Bilai POM di Sofif

——
—
X

b

Pag1




LoAPOREAN TRNUNAN B4 LA POM D SOFHFT TAKNDN 2018

!

KATA PENGANTAR .,
DAFTAR I51
DAFTAR GAMBARE DAMN TABEL

BAB | PENDAHULUAMN

A GAMBARAN UMUM ORGANISAS]

C. KEGIATAN UTAMA,

A LINGEUMGAN EKSTERNAL

B. LINGRKUNGAN INTERNAL

TERAPEUTIK/OBAT .
B PENGAWASAN NAPZA. .,

=

TRADISIOMAL

s m

A

PEMANTAUAN IKLAN DAN LABEL.

A KESIMPULAM

DAFTAR ISI
|
3
g
5
B. VISI, MISL, BUDAYA ORGANISASI TUGAS POKOK DAN FUNGSI )
15
BAB Il KEAADAN UMUI™ DAN LINGRUNGAN ooeciiiiecrassrera s rasnrans ER
z2
27
BAB 111 HASIL KEGIATAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 30
A PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN PRODUK 4
i)
Fl
C. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN SUPLEMEN MAKAN .31
PENGAWASAN MUTL!, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN OBAT ;
1
PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN DAN KEMANFAATAN KOSMETIKA 32
PENGAWASAN MUTL DAN KEAMANAN PRODUK PANGAN 32
L
H. PENYIDIK DAN EASUS TINDAK PIDANA DI BIDANG OBAT DAN MAKANAN A3
[. PEMBERDAYAAN MASAYARAKAT /KONSUMEN 4
BAR IV MASRLATE. ..o oo bbb o e i i i i i s e & e e
BAB V KESIMPULAN DAN SARAN. .....occiniirimninnisinnsssnssiananinsanssansssansinnnssansnsanas snansasd 7
39
39

B.SARAN .. ...

LAMPIRAN...cocicssmsansnrannsssnsinsssasanssns

Pag2

LELELE RIS PRI b R LRl LI NI RN LA L L bR R e PRI o] rrﬂm



LAPORAN TANUNAN BALAT POM DI SOFIF] TAEUN 2018

DAFTAR GAMBAR DAN TABEL

Duftar gambar 1.1 Storukter organisasi Balei POM di Sofifi

Daftar gambar | 2 Struktur organisas: Loka POM Morotai

Tabel 21 Jumlah sasaran pengawasan di Maluku Utara berdasarkan Kabupaten/Kota
Tabel 3.1 Tmdak lamut kasus Pro-Justicia di bidang Obar dan Makanan tahan 2018
Tabel 1. Keterjangkauan pengowasan

Tabel 2. Jumlah penduduk menurut Kabupsten / Kota

Tabel 3, Angka melek huruf penduduk di atas usia 15 whun.. .. ...

Tabel 4 Laju pertumbuhan pendapatan regional kapita atas desar harga berlaku menurut

Tabel 5. Jumlah sekolah serta jumlab mund SD menurut Kabupaten/®ota
Tabel &, Profil sumber dava manusia. .
Tabel 7. Profil pegawa menurut pendudikan dan unnt kea.

Tabel 8 Profil pegawa merurt pelatthan TekmsManajemen dan umit kerga

Tabel 2. Profil jenis uji profisiensi yang ditkuti den hasilnva (R ol ot S —

Tabel |0 Daftar sarana dan prasarana
Tabel 11 Dafter peralaton laboratorium.

Tabel 12 Pemenksaan sarana | fasilitas produksi obat, obat tradisional, suplemen
kesehatan, kosmetik, dan pangan. .. .

Tabel 13 Hazil Permerikspan sarans disribusi sedizan frmasi dan makanas. . ...

Table 14 Sertifikas produk dan fasilitas produksi dan/atan distribues: obat dan makansn
Tabel 15, Sampling den pengujsan obat dan makanan

Tabel 16 A Hasil pengujian terapeufik menurul pararmeber uji. ..

Table 16 B. Hasil pengujian obat tradisional menunit parameter uji

Tabel 17 Jenis Hehan Kimia Obat { BKO) delam sampel obat tradisional

34

40

41

A

. 7

43

A3

S0

ot 1

31

-1



LAPORAN TAHNUNAN B4 Lk PO D SOFIFT TANLY 2018

i

Table 18 Hasil penguyien kosmetik menurut parameter uji. ., 52
Tabel 19 Jems bahan berbahaya (BB) dalam sampel kosmetika b
Tabel 20 Hasil pengu)ian pangan memml ParsmmeteT WL .. .ot e mbes o emieies san D
Tabel 21 Jenis bahan berbahava dalam sampel pangan .54
Tabel 22 Haml penguion muikrobiolog menunet parameter Wi - ... ..o 55
Tabel 23 Evaluasi umum prioritas sampling produk terapeutik. PKRT, produk biologi dan

Tabel 24 Evaluas: umum priorias samphing obaf tradissonal 57
Tabel 25 Evaluas: umum priortas sampling kosmetik 58
Tabel 26 Evaluast umum priorias sampling suplenen makanmam. . ..o i
Tabel 27 Eveluasi umum prioritas sampling produk pangan 60
Tabel 28 Evaluasi umum prioritas sanipling produk dan bahan berbahaya ... .. 81
Tabel 29 Hasil pengujian barang bukti kasus di bidang narkotika dan psikotropika. ... ... 61
Tabel 30 Profil kemampan kerji SENAES POOMEIIL . . ... ... i i 1]
Tahel 31 Intelijen dan penindakan di badang pengawasen obat dan makenan ... . 62
Tabel 32 Komunikasi, Informasi, Edukas (KIE) dan pengaduan masyarakat. ., B2
Tabel 33 Pengeolongan konsumen menurst profesi .63
Tabel 34 Sarana vang dipergunakan konsumen dalam menvampaikan

Tabel 35 Jumlsh IETP yang telah meéngikuti peoyvuluban keamanan pangan. ... ... .. -
Tabel 36, Data kasus keracunan di Provinsi 64
Tabel 37 Frekwensi kasus keracunan menurut kabupaten / kota. o4
Tabel 38 Pengawasan iklan sediaan farmass dan makamdn, . ..o oo o e sns e iminnn 65
Tabel 39 Matriks Tindak Lanjit Hasil Pengawasan vang Dilakukan olsh BRABPOM. ... ... 66
Tabel 40 Sertifikasy’ AkreditasiPenghargaan 66
Tabel 41 Laporan realisas: keuingan. il

Pag4



LaAPORAN TANUNAN B4 LA T PON D SOFFT TANLY 2018 : ﬂ

BARI
PENDAHULUAN

A. GAMBARAN UMUM ORGANISASI

Balai POM di Sofifi adalah Unit Pelaksana Teknis Badan POM RI, sesuai Keputusan
Kepala Badan POM Mo, 05018/SK/KBPOM thun 2001 dengan perubahan terakhir Nomor
Hk 00.05.21 3546 tabun 2009 Pada awal berdirinya, Balai POM di Sofifi mempunyai
kedudukan dan coverage area di Provinsi Maluku Utara. Schagai Unit Pelaksana Teknis
{(UPT) Badan POM RI, Balami POM di Sofifi mempunyai wilayah kerjal0 Kabupaten/Kota
terdin dan 2 Kota dan 8 Kabupaten di Provinsi Maluku Utara vang meliputi-.

(1} Kota Ternate

(2 Foota Tidore Kepulasan

(3) Kabupaten Halmahera Barat

(4) Kabupaten Halmahera Utara

(5) Kabupaten Kepulauan Morotai

7] Kabupaten Halmahera Timur

(T Kabupaten Halmahera Tengah

(8} Kabupaten Halmahera Selatan

{9 Kabupaten Kepulauan Sula

{10 Kabupaten Talabu

Sefelah keluarnya Peraturan BPOM Rl Nomor 12 Tahun 2018 tentang Orgamisasi dan Tata
kerja Unit Pelaksana Tekmis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan, Kab Kep
Mogotan berubah status menjadi Loka POM yang dipimpm oleh Kepala Loka. Dalam
memjalankan tugas dan fungsinya Loka POM masih dikoordinir oleh Balai POM di Sofifi

Stuktor Organisasi dan tata kerja BPOM disusun berdasarkan Keputusan Kepala BPOM
Nomor 02001/5K/KBPOM Tahun 2001 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas
Clbat dan Makanan sebagaimana telah diubah dengan Keputusan Kepala BPOM Nomor
HE.00.05 21 4231 Tahun 2004, Khusus Organisasi dan Tata Kerja Balai Besar/ Balai POM
disusun berdasarkan Keputusan Kepala BPOM MNomor 05018/SK/KBPOM Tahun 2001
tentang Chrganisasi dan Tata Kega Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas
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Obat dan Makanan schagaimana telah beberapa kali diubah dengan Peraturan Kepala BPOM
Nomor 14 Tahun 2014 dan terakhir Peraturan BPOM Nomor 12 Tahun 20018 Tentang
Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan. Unfuk struktur organisas Balai POM di Sofifi sesuai pada gambards bawah i

BALAI PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN
SUBBAGIAN TATA
USAHA
"'\."'
SERSI PENGLILAN SEKSI SERS] INFORMASI i
PEMERIRSAAN DAN KOMLUNTEAS]
DA
PENINDAKAN
7 4
KELOMPOR JABATAN
FUNGSIOMNAL
A

Gambar 1.1, Strukiur Organisasi Balai POM di Sofifi
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Sedangkan untuk Loka POM di Morotai mempunyai strukiur organisasi seperti gambar di
bawah m ;

kepala Loka POM

KRELOMPOK JABATAN

FUNGSIONAL

Gambar 1.2, Soruktur Organisasi Loka POM Morotai

B. VISL, MISL BUDAYA ORGANISASL TUGAS POKOK, DAN FUNGSI

Visi
BPOM  sesuai dengan tugas dan  kewenangannya sebagai lembaga vang
bertanggungjawab dalam pengawasan Obat dan Makanan menetapkan Visi BPOM
2013-2019 adalah sebaga berkut:

"Obat dan Makanan Aman Meningkatkan Kesehatan Masvarakat

dan Dava Saing Bangsa™
Penmjelasan Yisi
Proses penjaminan pengawasan Obat dan Makanan harus melibatkan masvarakat dan
pemangkn kepentingan serta chlaksanakan secarm akumtabel serta diarahkan untuk
menyelesailkan permasalahan kesehatan vang lebibh baik, Sejalan dengan iu, maka
pengerten kata Aman dan Daya Saing adalah sebagai berikut
a Aman : Kemungkinan risiko vang timbul pada penggunaan Obat
dan Makanan telah melalui analisa dan kajian schingga nisiko vang mungkin
masih timbul adalah seminimal mungkin/dapat ditoleransi/tidak membahavakan
saat
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s

dipunakan pada manusia. Dapat juga diartikan bahwa khasiat/manfaat Obat dan
Makanan meyakinkan, keamanan memadal. dan mutunya terjammn.

b. Dava Saing Kemampuan menghasilkan produk barang dan jasa vang
telah memenuhi standar, baik standar nasional maupun internasional, sehinpea
adanyva kesiapan suatu produk bangsa untuk interaksi di masa depsn

2. Misi

Untuk mewujudkan visi tersebut di atas, diperlukan tindakan nyata sesuai dengan

penguatan peran BPOM Mizsi BPOM adalah sebagar berikut:

a. Meningkatkan sistem pengawasan Obat dan Makanan berbasis risiko umiok
melindung) masyarakat

Pengawasan Obat dan Makanan merupakan satu-kesatuan fungsi (full
spectrum) standardisasi, penilaian produk sebelum beredar, pemeriksaan sarana
produkst dan distribusi, sampling dan pengujian produk serta penegakan hukum.
Menyadan kompleksnya mugas vang diemban BPOM dalam melindungi
masyarakat dan produk vang tidak aman dengan tujuan akhir adalah masyarakat
sehat, serta berdaya saing, maka perlu disusun suatu sasarsn strategis khusus ving
mampl mengawalnya. [H satu sisi (antangan dalam pengawasan Obat dan
Makanan semakin tinggi, sementara sumber dava vang dimiliki terbatas, maka
perlu adanya prioritas dalam penyelenggaraan tugas.Untuk ity pengawasan Obat
dan Makanan seharusnya didesmm berdasarkan analisis nisiko, hal i untuk
mengoptimalkan seluruh sumber daya yang dimiliki secara proporsional untuk
mencapai lujuan sasarmn strategs ini.

b. Mendorong kemandinan pelaku usaha dalam memberikan jaminan keamanan
Ubat dan Makanan serta memperkuat kemitraan dengan pemangku kepéntingan.

Sebagan salah satu pilar Sistem Pengawasan Obat dan Makanan (SISPOM),
pelaku ussha mempunyai peran yang sangal strategis dalam menjamin produk
Obat dan Makanan aman Pelaku vsaha merupakan pemangku kepentingan vang
mampu memberikan jaminan produk vang memenuhi standar dengan memenuhi

ketentuan vang berlaku terkain dengan produksi dan distribusi Obat dan Makanan.
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Schagai lembaga pengawas, BPOM harus bersikap konsisten terhadap pelaku
usiaha, vaitu dengan melaksanakan proses pemeriksaan serta pembinaan dengan
baik. BPOM harus mampu membina dan mendorong pelake usaha untuk dapat
memberikan produk yang aman, bermanfant/berkhasial dan bermutu. Dengan
pembinaan secara berkelanjutan, ke depan dibarapkan pelaku usaba mempunyai
kemandirian dalam memberikan jaminan keamanan Obat dan Makanan,

Era perdagangan bebas telah dihadap: oleh selurub negara di dunia, termasuk
Indonesia Sementara  itu, kontribusi mdustri Obat dan Makanan  terhadap
Pendapatan Nasional Bruto {PDB) cukup siginifikan Industri makanan, minuman
dan tembakau memiliki koniribusi PDB non migas di tahun 2012 sebesar 36,33
persen, sementara Industn Kimia dan Farmasi secbesar 12,59 persen (sumber:
Laporan Kemenperm 2004-2012). Perkembangan indusii makanan, minuman
dan farmasi (obat) dari tahun 2004 sampai dengan 2012 juga mempunyai tren
vang meningkat. Hal ind tentunya merupakan suatu potensi vang luar biasa untuk
mdusiri tersebut berkembang lebih pesat

Kaitannya dengan perdagangan bebas, industri dalam negen tidak hanya
bersaing di pasar dalam negeri, namun juga pasar di luar negeni Sebagai conioh,
masih besamya impor terhadap obat serta besarmya pangsa pasar dalam negeri dan
luar negen menjadi tantangan industni obat wniuk dapat berkembang Demikian
halnva dengan industri makanan, dimana pasar dalam negeri dengan besarnya
Jumlbah penduduk Indonesia sangat potensial Industn kosmenk, obal tradisional
dan suplemen keschatan pun mempunya: karakteristik vang sama, Kemajuan
mdustri Obat dan Makanan secara tdak langsung juga dipengaruhi dan sistem
serta dukungan regulatory vang mampuo diberikan oleh BPOM Sehingea BPOM
berkomitmen untuk mendukung peningkatan dava saing, vaitu melalw jaminan
keamanan, manfaat dan muta Obat dan Makanan.

Masvarakat dalam hal i sebagal konsumen mempunyal peran vang sangal
strategs untuk dilibatkan dalam pengawasan Obat dan Makanan, utamanya pada
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a1 demand. Sebapm salah satu pilar pengawasan Obat dan Makanan, masyarakat
diharapkan tidak hanva menjadi objek upaya peningkatan kesadaran (awaremesy)

umtuk memihh Obat dan Makanan yang memenubi standar, tetapi juga dibeni
kemudahan akses informasi dan komunikasi terkait Obat dan Makanan sehingga
dapat berperan akuf dalam meningkatkan pengawasan Obat dan Makanan,

Sadar dengan kekuatan vang dumliky oleh masyarakat, BPOM melakukan
berbaga upava vang bertujuan uniuk meningkatkan kesadaran masyarakat dalam
mendokung pengawasan. Upayva ferscbut salah satunva dilakukan melaln
kegiatan Pemberdayaan, Komunikasi, Informasi dan Edukasi kepada masyarakat |
serta kemitraan dengan pihak lain

v sig1 ln, arus globalisasi memben kesempatan masuknva produk vang
tidak memenuhi standar dengan harga murah ke wilayah Indonesia, Pengetahuan
masyarakal yang kurang mengenal syaral keamanan produk Obat dan Makanan
menimbulkan asymmetric information yvang dapal dimanfastkan oleh produsen
nakal untuk menjual produk yvang murah namun substandar.

Dalam menjalankan tugas dan fungsimya, BPOM tidak dapar berjalan seadiri,
sehingea diperlukan kerjasama atau kemitraan dengan pibak lamnya.Dalam era
otonomi dacrah, khususnya terkait dengan bidang keschatan, peran daerah dalam
mEnyusun perencanaan pembangunan serta kebijakan mempunysi pengaruh yang
sangat  besar  terhadap  pencapman  twuan  npasional di badang
keschatan Pengawasan Obat dan Makanan bersifat unik karena tersentralisasi,
vaitu dengan kebyakan vang ditetapkan oleh Pusat dan diselengparakan oleh
Bala1 di sgluruh Indomesia Hal mi tentunva mengadi tantangan tersendiri dalam
pelaksanaan  tugas pengawasan, karena kebijakan vang diambil  harus
disinkronkan dengan kebijakan dan Pemenntah Daerab. Untuk itu, dalam
me¢laksanakan tugas pengawasan di daerah, BPOM harus bersinergi dengan lintas
sektor terkmt, sehingga pengawasan dapal berjalan dengan efektif dan efisien
dalam upaya mencapai tujuan

¢. Meninghkatkan kapasitas kelembagaan BPOM
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Untuk mendorong misi pertama dan kedua, diperlukan samber daya vang
memadai dalam mencapai kapasitas  kelembagaan vang kuatHal ini
membutuhkan sumber dava vang merupakan modal penggerak organisasi Sumber

daya dalam hal ini terutama terkait dengan sumber daya manusia dan sarana-
prasaning penunjang kinena. Ketersediaan sumber dava vang terbatas bask jumlah
dan kualitasnya, maka BPOM harus mampu mengelola sumber daya terschu
seoptimal mungkin agar dapat mendukung terwujudnyva sasaran program dan
kegmian yang telah ditetapkan Pada akhirmya, pengelolaan sumber daya vang
efektif dan efisien menjadi sangat penting untuk diperhatikan oleh selurub elemen
OrganIsasl.

[ samping itu, BPOM sebagai suatu LPNK yvang dibentuk pemenmiah untuk
melaksanakan tugas tertentu tidak hanva bersifat teknis semata (fechno structure),
namun jups melaksanakan fungsi pengaturan { regnlating), pelaksana (executing),
dan  pemberdayvaan  (empowering)Untuk o, diperlukan  penguatan
kelembapaan/orgamsas, Kelembagaan  tersebut  mehiputt  struktur  vang  kava
dengan fungss, proses bismis vang tertats dan efektif, serta budava kerja vang
sesuni dengan milal orgamsasi,

Misi BPOM merupakan langkah utama yang disesuaikan dengan tugas pokok
dan fungsi BPOM . Pengawasan pre- dan post-marketvang berstandar internasional
diterapkan  dalam rangka memperkuat BPOM  menghadapi  tantangan
globalisasi. Dengan penjaminan mutu produk Obat dan Makanan vang konsisten,
varlu memenuln standar aman, berkhasiatbermanfaat dan bermutu, diharapkan
BPOM mampu mehndung) masyvarakat dengan ophimal.

BPOM juga melakokan kemitraan dengan pemangkn kepentingan terkait
kerja sama lintas sektor, lintas wilavah, lintas insttusi dan sebagamya vang
merupakan potensi yvang perlu diperkuat. Semua i dilakukan untuk mewujudkan
masyarakat vang memifiki kesadaran dan pengetahuan vang baik terhadap Obat
dan Makanan yang beredar di pasaran, sehingga mampu melindungi din sendin
dan terthindar dan produk Obat dan Makanan vang mengandung bahan baku
berbahaya dan ilegal
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mempertahankan sistemn manajemen muty dan prinsip organisasi pembelagar

(learning orpamization ), Untuk mendukung itu, maka BPOM perlu untuk

memperkuat koordingst internal dan  menmgkatkan kapasitas sumber daya

manosia serta saling bertukar informas: (knowledee charing).

3. Budaya Organisas:
Budaya organisasi merupakan milai-nmilai luhur vang divakini dan harus dihayati dan

diamalkan oleh seluruh anggota orgamsas dalam melaksanakan tugasnya.Nilar-mila

luhur yvang hidup dan tumbuh-kembang dalam organisasi menjadi semangat hag

seluruh anggota organisast dalam berkarsa dan berkarva.

.

Profesional

Mencgakkan profesionalisme dengan integritas, objektivitas, keteckunan dan
komitmen yang tingg,

Integritas konsmistensi dan keteguhan vang tak tergovahkan dalam menjonjung
tinggi nilai-nilai luhur dan kevakinan

Kredibilitas

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

Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikas: vang baik.

Inovatif

Mampu melakokan pembaruan dan inovas-inovasi sesual dengan perkembangan
tlmu pengetahuan dan kemajuan teknologi terkini.

Responsif/Cepat Tanggap

Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah

4. Tugas Pokok dan Fungsi

Balai POM di Sofifi menyelenggarakan fungsi: (1) Penyusunan rencana dan

program pengawasan obat dan makanan; (2) Pelaksanaan pemeriksaan s¢cara

laboratorium, pengujian dan pemlaian mute produk terapetik, narkotika, psikotropika

dan zal adiknf lan, obat radizional, kosmetika, produk komplimen, pangan dan

bahan berbahaya, (3) Pelaksanaan pemenksaan laboratoriom, pengujian dan penilaian
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muta produk secara mukrobwologm; (4) Pelaksanaan pemenksaan setempat,
pengambilan contoh dan pemeriksaan pada sarana produksi dan distribusi; (5)
Pelaksanaan penvehidikan dan penmdakan pada lasus pelanggaran hukum; {(6)

Pelaksanaan sertifikasi produk, sarana produksi dan distmbusi tertentu  vang
dietapkan  aleh Kepala Badan, (7) Pelaksanaan kegiatan lavanan  informasi
konsumen; (8) Evaluas: dan penyusunan laporan pengujian obal dan makanan, (9)
Pelaksanaan urosan tata usaha dan kerumahtanggaan; (10) Pelaksanaan tugas lam
vang diletapkan oleh Kepala Badan, sesuai dengan bidang tugasnya

Badan POM mempunyai 3 (tiga) inti kegiatan atan pilar lembaga Badan POM,
vakm: (1) Penapisan produk dalam rangka pengawasan Obal dan sebelum beredar
{pre-market) melalin; aj Pemingkatan registrasi/penilman Obat dan Makanan vang
diselesaikan tepat waktu, b) Perkuatan standar, regulasi dan pedoman pengawasan
Obat dan Makanan serta dukungan regulatori kepada pelaku usaha untuk pemenuhan
standar dan kelentuan yang berlaku, c) Peningkatan mspeksi sarana produksi dan
distribusi Obat dan Makanan dalam rangka pemenohan standar Good Marufaciurmg
Practices (GMP) dan Ceod Distribution Practice (GDP) terkini, d) Penguatan
kapasitas laboratorium Badan POM. (2 )Pengawasan Obat dan Makanan pasca beredar
di masyarakat (post-market) melahn: a) Pengambilan sampel dan pengujian;
biPenmgkatan cakupan pengawasan sarana produksi dan distribuzsi Obat dan
Makanan di seluruh Indonesia oleh 33 BB/BPOM, termasuk Pasar Aman dari Bahan
Berbahaya; ¢) Investigasi awal dan penindakan kasus pelanggaran di bidang Obat dan
Makanan di Pusat dan Bala. (3) Pemberdayaan masyarakai melalui Komunikasi
Informass dan Edukas: dalam rangka memingkatkan efektfitas penpawasan Obat dan
Makanan di Pusat dan Balai melalui; a) Public Warming, b) Penyuluban kepada
masyarakat dan pelaku usaha di bidang Obat dan Makanan, sera; ¢) Peninpkatan
Pengawasan terhadap Pangan Jajanan Anak Sekolah [PJAS), peningkatan kegiatan
Badan POM Sahabat Tbu, dan advokasi kepada masyarakat

Tugas dan fungsi tersebut, melekat pada Badan POM sebagai lembapa pemermitah
vang merupakan garda depan dalam hal perlindungan terbadap konsumen. Badan
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POM idealnya dapat menjalankan tugasnya secara lebah proaktf, tdak reaktif, yang
berperak ketika sudah ada kasus-kasus vang dilaporkan.

Sesual Peratwran BPOM Nomor 12 Tahun 2018 Tentang Organisasi dan Tata
Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungon Badan Pengawas Cbat dan Makanan,

dimana Balai POM di Sofifi masuk kiasifikasi sebagai Balai POM tipe B, maka

masing-masmg seks mempunya tegas schagm berikut

a. Seksi pengujian menpunyai tugas melakukan pengujian kimia dan mikrobiologi
obat dan makanan.

b. Seksi pemeriksaan dan pemindakan mempunyai tugas melakukan inspeksi dan
seftifikasi sarana'fasilitas produks: dan/atan distribusi obat dan makanan dan
sarana‘fasilitas  pelavanan  kefarmasian, sertifikasi, pengambilan  contoh
{sampling) produk obat dan makanan, serta intelejen dan penyidkan terhadap
pelanggaran Ketentuan peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan obal
dan makanan.

c. Seksi informasi dan komunikasi mempunyai tugas melakukan pengelolaan
komunikass, miormasi edukas), dan pengaduan masvarakal, serta penyiapan
koordinas: pelaksanaan kerja sama di bhdang pengawasan obat dan makanan.

d. Sub bagian tala usaha mempunyai tugas melakukan koordinasi penvusunan
rencana, program, dan anggaran, pengelolaan keuangan dan barang milik Nepara,
eknologm informasi kemumkas:, evaluasi dan pelaporan, wrusan kepegawaian,
penaminan mutu, ta laksana, kearsipan, fata persuratan, sera kerumahtanggaan.

Sedangkan untuk Loka POM mempunvai tugas melakukan mspeksi dan
sertifikasi sarana’ fasilitas produksi danfatan distnbusi obat dan makanan dan
sarana‘fasilitas pelavanan kefarmasian, sertifikasi produk, pengambilan contoh
(samphng), dan penpujian cbat dan makanan, mielejen, penmdakan, pengelulaun
komunikasi, mformas:, edukasi, pengaduan masyarakat, dan koordinasi dan kena
sama di bidang pengawasan obat dan makanan serta pelaksanaan urusan tata usaha
dan rumah tangga.
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C. KEGIATAN UTAMA

1.

Terwujudnya Obat dan Makanan Aman dan bermuiu di wilavah kerja BPOM di Sofifi
Sistem pengawasan Obat dan Makanan yang diselenggarakan oleh Balai POM di

Sofifh merupakan suatu proses vang komprehensif dan bersift  fullspectrum,

mencakup pengawasan pre-markel dan post-market. Sistem itu terdiri dari: pertama,

standardisasi vang merupakan fungsi penyusunan standar, regulasi. dan kebijakan
terkait  dengan pengawasan Obat dan  Makanan. Kedua, penilaian  (pre-
markeievaluation) yang mernpakan cvaluasi produk sebelum memperoleh nomor ijin
edar dan akhirnya dapat diproduks) dan diedarkan kepada konsumen Ketiga, adalah
pengawasan selelah beredar {post-marketconirol) yvang dilakukan dengan melakukan
sampling produk Obat dan Makanan yang beredar, serta pemeriksaan sarana produksi
dan dismbusi Obat dan Makanan Keempat, pengujian laboratorium Produk vang
disampling berdasarkan risiko kemudian diup melalu laboratorium guna mengemhu
apakah Obat dan Makanan tersebut telah memenuhi  svarat  keamanan,
khasiat‘manfaat dan mutu, Hasil wji laboratorium i merupakan dasar ilmiah vang
digunakan sebagai dasar dalam menentukan produk vang tidak memenuh: sverat dan
kemudian akan ditarik dari peredaran. Kelima, adalah penegakan hukum di bidang
pengawasan Obat dan Makanan Dalam bisnis Obat dan Makanan yang relatf
menjanpikan keuntungan yang besar, rentan terhadap pelanggaran dani pelaku
usaha Untuk  #iu  diperlukan adanya suatu penegakan hukum apabila terjad
pelanggearan terkan Obal dan Makanan.

Untuk mengukur capaian sasaran strategis Balm POM di Sofifi, maka dibum
indikator sebagai berikut

a. Indeks Pengawasan Obat dan Makanan

b. Persentase Obat yang memenuhn
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Persentase Produk Obat Tradisional vang memenuhi syarat

Persentase Produk Suplemen Kesehatan vang memenuhi syarat

€
d, Persentase Produk Kosmetik yang memenuhi
£.
f.

Persentase Makanan yang memenuhi syarat hingga
2. Meningkatnyva kepatuhan pelaku usaha dan kesadaran masyarakat terhadap keamanan,
manfaal dan mutu Obat dan Makanan
Pengawasan Obat dan Makanan merupakan suatu program yang terkail dengan
banyak sektor, baik pemerintah mauspun non pemerintah Untuk it perlu dijalin suatu
kerjasama, Komunikasi, Informasi dan Edukasi vang baik

Kerjasama yang telah dilakukan oleh Bala POM di Sofifi selama ini lebih banyak
dengan unsur pemermiah dan belum dilakukan dengan program vang terukur dan
sistematis. Untuk mendorong kenniraan dan kepjasama Balai POM di Sofifi vang
lebih sistematis bisa dimula dengan mengidentifikasi tingkat kepentingan setiap
lembaga'mshitusi, batk pemermtah maupun sektor private dan kelompok masvarakai
terhadap tugas pokok dan fungsi Balai POM di Sofifi. Setelah itu, mengidentifikasi
sumber daya apa yvang telah dimiliki oleh masmg-masing mstitusi tersebut dalam
mendukung tugas vang menjadi mandat Balai POM di Sofifi, lalu menentukan
ndikator bersama atas keberhasilan program vang {akan) dikerjasamakan. Kerjasama
dan kemitraan bisa dilakukan dengan salmg mendukung serta berbagi sumber daya
(bisa dana, program atau SDM) vang tersedia di masing-masing lembaga dengan
terlebih dabulu menentuksn tujuan dan kerangka kerjasamanya. Atau bisa juga
dengan “mendelegasikan” program-program vang ada di Balai POM di Sofifi kepada
lembaga/ kelompok masyarakat sipil vang memiliki program yang sejalan dengan
BPOM  dengan mendukung pembiayasn program lembaga tersebut.  Untuk
memastikan bahwa kernjasama imi bisa berjalan dengan baik dan berkelanjutan, maka
harus dukat dengan sebuah kesepakatan (Moll) vang mengikat kedua belah pihak
dengan mengacu pada twuan kerjasama yang telah disepakat, termasuk mekanisme
dan systemmaonitoring dan evaluasi,

Salah satu pilar pengawasan Obai dan Makanan adalah masyarakar sebagai
konsumen, Obat dan Makenan yang diproduksi dan  diedarkan di  pasaran
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{masyarakat) masth berpotens: untuk trdak memenubi svarat, sehmgea masyarakat
harus lebih cerdas dalam memilih dan menggunakan produk Obat dan Makanan vang
aman, bermanfaat dan bermutu. Dalam upava memmngkatkan kesadaran masyarakat
terkait Obat dan Makanan yang memenuhi syarat. Balai POM di Sofifi harus
memberikan kegatan pembinsan dan bimbingan melaly Komunikasi, lavanan
Informasi, dan Edukasi (KIE)

Dy samping itu, pengawasan Obat dan Makaman perlu dilakukan oleh pelako
usahs baik produsen, distributor dan pelaku wsaha lam, Pengawasan oleh pelaku
usaha sebaknya dilakukan dan hulu ke hulir, dan sebelum sampai sesudah produk

beredar, salah satunva adalah meliputi pengawasan Obat dan Makanan di sarana
produks: dan sarana distnbusi. Produsen mempunyai peran dalam memberikan
jaminan produk Obat dan Makanan vang memenuhi syaral {aman, khasiat/bermanfaat
dan bermutu) melalm proses produksi vang sesuai dengan ketentuan,

Paradigma BPOM sebagai lembaga pengawas dan ditakuli oleh pelaku usaha
selama ini mulai berubah, dengan adanva upaya vang dilakukan BPOM dalam
menjalin hubungan vang lebih harmoms dengan para pelaku  usaha Tanpa
memngpalkan tugas utama pengawasan, BPOM berupaya memberikan dukunpgan
kepada pelaku usaha untuk memperoleh kemudahan dalam usahanya Salah satunya
melalm amman kualitas (guoliyassurance) pengawasan, melalul pendampingan
regulatory (regulatorvassistance). Masing-masing kedeputian di BPOM mempunyai
upaya yang berbeda dalam membenkan dukungan regulatory, sesuai dengan bidang
lingkupnva

Sasaran strategis ini berupava untuk mengakomodasi kegiatan vang mendukung
pada penmgkatan dava saing, yaitu melalu jaminan mutu Obat dan Makanan, Pelaku
usaha di badang Obat dan Makanan harus didukung dalam menghadapi tantangan
perdagangan bebas Salah satunya adalah dengan memberikan dukungan regulatory
(sistem pengawasan) kepada pelaku usaha dengan intensif, Sementara terkait dengan
faktor lam vang menjadi varabel penentu dalam meningkatkan kemudahan usaha,
adalah daya saing
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Intuk mengukur keberhasilan pencapman sasaran stralegis Balai POM di Sofifi,
maka dibuai indikatornya sebagai berikub
a. Indeks Kepatuban pelaku usaha dibidang obat dan makanan
b. Indeks kesadaran masyarakat terhadap obat dan makanan,

Menmgkatnya pengetahuan masvarakat terhadap Obat dan Makanan giman di wilayah
kerga BPOM di Sofifi

Segual dengan prinsip 3 (nga) pilar pengawasan Obat dan Makanan dimana salah
satunya adalah terkan pengawasan oleh masyarakat, Balai POM di Sofifi perlu
berupava untuk selalu meningkatkan partisipasi masyarakat dalam pengawasan Obat
dan Makanan, Untuk mencapm tingkat partisipasi dan kesadaran masyarakat vang
tinggi, Balan POM di Sofifi perlu secara aktif memberikan pengetahuan kepada
masyarakat melalui berbagai kepistan Komunikasi, Informasi dan Edukasi (KIE)
melalui berbagal forum dan media. Dengan meningkainya pengetahuan masyarakat
terhadap Obat dan Makanan aman, dibarapkan akan mampu menimbulkan sikap dan
perilaku yang mampu membenteng diri sendin dan produk Obat dan Makanan vang
tidak memenuhi syaral

Untuk mengukur capaian sasaran strategis i, maka indikatornva adalah Indeks
pengetahuan masyarakal terhadap Obat dan Makanan aman hingga akhir tabun 2019
ditargetkan sebesar 61
Menmmgkatnya Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan berbasis Risiko di wilayah
kera Bala POM di Sofifi

Pengawasan Obat  dan Makanan menpakan penpawasan  komprehensif
{fullspectrum) mencakup standardisass, penilman produk sebelum beredar,
pemeriksaan sarana produksi dan distribusi, sampling dan pengujian produk, seria
penegakan hokum. Denpan penjaminan keamanan, khasiat/manfast, dan muto
produk  Obat  dan  Makanan vang konsslen' memenubn  standar  aman,
berkhasiatbermanfast, dan bermutu, diharapkan Balmi POM di Sofifi mampuo
melmdungi masyarakat dengan optimal Menyadan kompleksnva tugas yang
diemban Bala: POM di Sofifi, maka periu disusun suatu strategi yang mampu

mengawalnya.
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D1 satu sisi tantangan dalam pengawasan Obat dan Makanan semakin tingei,
sementara sumber daya yang dimiliki terbatas, maka perlu adanya pricritas dalam
penyelenggaram tugas Untuk itu pengawasan Obat dan Makanan scharsnya didesam
berdasarkan analisis risiko, untuk mengoptimalkan seluruh sumber daya vang
dimihki secara proporsional untuk mencapal tujuan misi . Pengawasan Obat dan
Makanan yang dilakukan oleh Balai POM di Soffi akan meningkat efektivitasnya
apabila Balm POM di Sofifi mampu merumuskan strategi dan langkah yang tepat
karena pengawasan bersifat lintas sekior. Balai POM di Sofifi perlu

melakukan mitigasi risiko di semua proses bisnis serta terus meningkatkan koordinast

limtas sekior.
Untuk mengukur keberhasilan pencapaian sasaran strategis Bala POM di Sofifi,

maka dibuat indikatornya sebagai berikut,

a, Persentase sarana produksi obal dan makanan yang memenuhi ketentwan di
wilayah kerja BPOM di Sofifi

b. Persentase sarana distnbusi obat vang memenuhi ketentwan i wilavah kena
BPOM di Sofifi.

¢. Persentase keputusan penilaian sertifikasi yang diselesaikan tepat waktu di
wilayah kerja BPOM di Sofifi

d. Rasio tindak lanjut hasil pengawasan obat dan makanan vang dilaksanakan di i
wilayah kerja BPOM di Sofifi

3, Menguainya Penegakan Hukum di Bidang Obat dan Makanan di wilayah kerjaBala
POM di Sofifi
Kejahatandi bidang Obat dan Makanan merupakan kejahatan kemanusiaan yang
mengancam ketahanan bangsa kejahatan mi menjadi ancaman serius terhadap
keschatan masyarakat Indonesia serta berdampak merugikan pada aspek ekonomi
maupun sosial Motif ekonomi disertai lemahnva sanksi hukum yvang kurang
menimbulkan efek pera, dimanfaatkan para pelaku kejahatan Obar dan Makanan
untuk mencar celah dalam mendapatkan keuntungan vang besar.
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Perkembangan kejahatan Obat dan Makanan vang semakin tinggi dan imovatif
menyebabkan tantangan Balai POM di Sofifi menjadi semakin kompleks Kejahatan
fersebut saat i telah berkembang dengan menggunakan modus-modus baru yang
mampu menyasar ke berbagar aspek masvarakat sehingga menciplakan dampak
negatif secarn masif, bark secara langsung mavpun dalam jangka panjang terhadap
kesehatan, ekonomi hingga aspek sosial kemasyarakatan Hal tersebut perlu diatasi
dan diantispas oleh Balan POM di Sofifi melalui penindakan tindak pidana Obat
dan Makanan yang efekiif sehingga mampu memberikan efek jera dan mengurangi
tindak kejahatan di bidang Obat dan Makanan

Untuk mengukur keberhasilan pencapaian sasaran strategis Balai POM di Sofifi.
maka dibuat mdikatornya yaitu Persentase perkara vang diselesaikan hingga tahap 11

6. Terwwudnya Reformasi Birokrasi BPOM scsuai roadmap Reformasi Birokrasi
BPOM 201 5-2019 di wilayah kerja BPOM di Sofifi

Sejalan  dengan  pengarusutamaan tata  kelola pemenmiahan  yang  baik
(goodgovernance) seperti termuat dalam RPIMN 2015-2019, BPOM berupaya untuk
tenes melaksanakan Reformas: Birokrasi (RB) di 8 (delapan) area perubahan. Hal imi
dalam rangka menciptakan birokrasi yang bermental melayan yang berkinerja tinggi
schingga kualitas pelayanan publik BPOM akan meningkat. Penerapan tata kelola
pemermiahan yvang batk secara konsisten ditandai dengan berkembangnva aspek
keterbukaan, akuntabilitas, efektivitas, efisiensi, supremasi hukum, keadilan, dan
parhisipasi masvarakat.

Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2008 tentang Keterbukaan Informasi Publik
(KIF) menjadi landasan untuk  memantapkan penerapan  prinsip-prinsip
goodgovernance  dalam  penyelenggaraan  pemerintahan.Selain iy,  untuk
mengmstitusionalisast  keterbukaan mformasi publik, telah ditetapkan Pejabat
Pengelola Informasi dan Dokumentasi (PPID) di BPOM Pada tabun 2015-2019.
BPOM berupava untuk menmgkatkan hasil penilaian eksternal meliputi penilaian
RB, Opimi BPK. dan SAKIP. Selain upava miemnal, peningkatan hasil penilaian
suprasistemn akan terwuud dengan adanya dukungan ekstermal antara lan (i)
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dukungan kebiakan pemenuban target kuantitas dan kualitns SDM di HP{]I-I"H ;Ear
beban kerja lebih realistis, (1) penguatan orpanisasi, dan (iii) dukungan anggaran,
Sumber daya, yang meliputt 5 M (man, material, money, method, andmachineg)
merupakan modal penggerak orgamsasi Ketersediaan sumber daya vang terbatas
baik jumlah dan kualitasnya, menuntut kemampuan BPFOM untuk mengelola sumber

daya tersebut seoptimal munghkin dan secara akuntabel agar dapat mendukung
terwujudnya sasaran program dan kegiatin yang telab ditetapkan Pada akhirnya,
pengelolaan sumber daya yang efeknf dan efisien menjadi sangat pentmg uniuk
diperhatikan oleh seluruh elemen organisasi.

Untuk melaksanakan tugas BFOM, diperlukan penEuatin
kelembagaan/orgamsasi Penataan  dan  penguatan  organisasi  bertujuan  untuk
menmgkatkan cfisiensi dan efekiivitas organisasi sccara proporsional menjadi repat
fungsi dan tepat ukuran sesual dengan kebutuhan pelaksanaan tugas dan fungsi
BPOM. Penataan tata laksana bertujuan untuk meningkatkan efisiensi dan efekiivitas
sistem dan prosedur kerja. Selain itu, perlu dilakukan penguatan kapasitas SDM
dalam pengawasan Obat dan Makanan, Dalam hal im pengelolzan SDM harus
sejalan dengan mandat ransformasi UL ASN yang dimulai dari (1) penyusunan dan
penetapan kebutuhan, (11} pengadaan, (i) pola karir, pangkat, dan jabatan, (iv)
pengembangan  karir, penilaian kinerja, disiplin, (v) promos-mutass, (vi)
penghargaan, penggajian, dan tunjangan, (vil) perlindungan jaminan pensiun dan
jaminan hari tua, sampa dengan (viii) pemberhentian.

Untuk mengukur capaian sasaran strategis ini, maka indikatornya sebagai
berikut: Nilai AKIP BPOM di Sofifi
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BAB 11
KEADAAN UMUM DAN LINGKUNGAN

A. LINGKUNGAN EKSTERNAL

1.

Drata Umum Wilavah Kerja

Balai POM di Sofifi terletak di provinsi Maluku Utara vang benbukota Sofifi,
terletak diantara 3° Lintang Utsra-3" Lintang Selatan dan antara 1247 - 129" Bujur
Timur, dengan luas walayah 31982 50 km®. Berbatasan dengan Samudera Pasifik di
scbelah utara, Laut Seram di sebelah selatan, sebelah barat dan timur masing-masing
berbatasan dengan Laut Maluko dan Laut Halmahera.

Provinsi Maluku Utara merupakan provinsi kepulauan vang terdiri atas 805 pulau
batk pulau-pulan besar mavpun pulav-pulau kecil Pulau-pulas besar diamaranya
adalah Putau Halmahera, Pulau Morotai, Pulau Obi, Pulaw Bacan, dan Pulau Taliabu
Sedangkan pulau-pulau kel diantaranya Pulau Ternate, Pulau Tidore, Pulas Makian,
dan Pulau Kayoa, Diantara pulau-pulau tersebut hanva 82 pulan (10,2 %) vang telah
dihuns, dan sekitar 723 pulan (89.9%) vang belum berpenghuni

secara admimstrasi Provinsi Maluku Utara terdiri dari 8 wilavah kabupaten dan
dua kota, berdasarkan Peraturan Menteri Dalam Negeri Mo 56 tahun 2015 luas
daratan masmg-masing kabupaten kota yaitu
Kab Halmahera Barat 1704.2 km®
Kab Halmahera Tengah 2653 76 km’

Kep Sula 3304.32 km'

Kab Halmahera Selatan $148.9 km’
Kab Halmahera Utara 38969 km”
Kab Halmahera Timur 6571 37 km’
Pulan Morotai 2476 km®

Pulau Taliabu 149693 km®

Kota Ternate 11139 km®

j.  Kota Tidore Kep 164573 km’

& 0 o8

= &

= m
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Karena Provinsi Maluku Utara terdini dan pulau-pulau, maka transportasi vang
domman adalah melaln kapal laut/speed boat. Lamanya waktu perjalanan dari Balai
POM di Sofifi ke kowkabupaten vang menjadi coverage ares Balai POM di Sofifi
dapat dilihat pada tabel 1

2. Data Demografi
Penduduk Provinsi Maluku Utara pads tahun 2017 sebesar 1.209.342 jiwa vang
tersebar di 10 kabupaten/kota Jumlah penduduk terbesar 227280 jiwa mendiami
Kabupaten Halmahera Selatan.Secara kescluruhan, jumiah penduduk laki-laki lebih
banyak dan penduduk perempuan Hal ini tercermin dari angka rasio jenis kelamin
sebesar 104 yang berarh terdapat 104 laki-laki pads setiap 100 perempuan Jumlah
penduduk dan laju pertumbuhan penduduk di Maluku Utara dapar dilibat pada tabel2.
Berdasarkan Badan Pusat Statistik, perhitungan indeks pembangunan manusia
(1PM} dibhat dan 2 indikator, yaitu angka melek huruf dan pendapatan nasional bruto
(FMB) per kapita. Persentase penduduk usia 15 tahun keatas di Maluku Utara yang
melek hurnf dapat dilihat pada tabel 3. Sedangkan Laju pertumbuhan pendapatan
regional kapita atas harga berlaku menurut kabupaten/kota dapat dilihat pada table 4
3. Jumlah Sasaran Pengawasan Menurut Kabupaten/Kota
Jumlah sasaran pengawasan BPOM di Provinsi Maluku Utara dapat dilihat pada

tabel di bawah imi
Tabel 2.1, Jumlah Sasaran Peagawasan o Maluks Utara
Berdasaricn Kabupaien/Kots
= |
N | Sarana Eab/Rota Juriilah Sarana
| . HilmahemBart | ©
Halmahera Tengah | 0 .
Euep Sula o
| Halmohem Selatan | @
. | HalmoheraUtars | 0 }
1 Indusim Farmesi Pulau Morotsi o 0
Pulma Taliabu = L
Halmaohera T imwr i
[ | Ko Temnate i}
! e | Kaota Tidore Kep i

e e ————a]
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B. LINGKUNGAN INTERNAL

Balai POM di Sofifi berdiri diatas tanah hibah dan Pemprov Maluku Utara dengan nomor
sertifikat Hak Pakai nomor 00011.Luas tanah Balai POM di Sofifi 6126 m® Dun luas
bangunan 400 m’, Balai POM di Sofifi menyewa | rumah dinas di Sofifi. Penerangan di
Balai POM di Sofifi menggunakan hstrik 16 KVA dan genset 60 KVA. Alat komunikasi
yang digunakan di Bala POM i Sofifi adalah  email dengan  alamat
opom_solibi@vaheo com dan bpom _sofifi@pom.go ad , sedangkan untuk telp belum tersedia
di Balai POM di Sofifi karena belum adanya jaringan fiber optic yang sampan ch Sofifi,
sehingga untuk telekomimikasi mengpunakan telepon selular pribadi. Sumber air di Balai
POM di Sofifi masih menggunakan sumur bor,

Jumlah SDM yang dimiliki Balsn POM di Sofifi untuk melaksanakan tugas dan fungsi
pengawasan Obat dan Makanan adalah sejumlah |7 orang, yang tersebar di unit kerja
Adapun jumlah pegawar Balm POM & Sofifi berdasarkan tingkat pendidikan dapm
dijelaskan pada tabel 7 Sedangkan jumlah pegawai Balai POM di Sofifi berdasar golon gan
dan umur dapat dilihat dari tabel 6.

Tahun 2018, Balai POM di Sofifi sudah melakukan pengujian sampel sebanyak 522
sampel, vang terdirt dari 109 sampel obat, 76 sampel obat tradisional, 25 sampel suplemen
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keschatan, |53 sampel kosmetik, dan 159 sampel pangan. Dari jumiah sampel dan parameter
wi yang dilakukan, maka diperoleh profil kemampuan penguji tahun 2018 seperti Tabel 30

Dan tabel 30 diatas dapat dilihat bahwa dalam satu tahun, penguji obat mampu menguji
36.33 sampel dengan parameter uji rata-rata 60.33 parameter Penpuji obat tradisional dalam
satu tabun rati-rata mampu menguji 2533 sampel dengan paramcter schanvak 71
parameter. Penguyi kosmetik dalam satu tahun mampu menguji 51 sampel dengan rata-rata 68
parameter. Penpuj suplemen kesehatan dalam satu tshun mampu menguji 833 sampel
dengan jumlah parameter 27 parameter, sedangkan penguji pangan dalam setahun mampu
menguji 79.50 sampel dengan rata-rata 192 parameter.

Laboratorium Balm POM di Sofifi belum terakreditasi 150 17025 karena merupakan
laboratorium baru dengan sarana dan prasarmna terbatas. Akan tetapi Balai POM di Sofifi
selalu berusaha memngkatkan kinerja untuk pemenuhan svarmt akreditasi 150 17025, salah
satunya dengan melakukan in house training verifikasi metode dengan narasumber dari
P3OMN. Dan hasil in house traming ini Balai POM di Sofifi bisa melakukan verifikasi tablet
paracetamol secara KCKT dan verifikasi tablet pyrazinamide secara spetrofotometri,
Diharapkan setclah mendapatkan pelatihan ini, penguji Balai POM di Sofifi mampu
melakukan verifikasi metode vang lain, Selama berdiri, laboratorium Balai POM di Sofifi
belum pemah mengkuti wi profisiensi, hal ini dikarenakan bangunan dan fasilitas
laboratorium yang belum representatif dan belum terakreditasi

Balai POM di Sofifi hanva memihiki satu laboratorium yang digunakan bersama untuk
pengujian obat, obat tradisional, kosmenk, suplemen keschatan, dan pangan Alat-alal
laboratorium vang dimiliki oleh Balai POM di Sofifi dapat dilihat pada tabell |

Dari tabel 11 diatas dapat dilihat bahwa jumilah alast vang dimiliki laboratorium Balai
POM di Sofifi jika dibandingkan dengan standar alat minimal laboratorium masih ada gap,
masih ada kekurangan jumlah jika dibanding standar Sehingga Balai POM di Sofifi masih
harus melakukan pengadaan alat laboratorium untuk memenubi standar mmimal alar untuk
meningkatkan performa penpujian,
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Balai POM di Sofifi berdiri pada Bulan Desember tahun 2014, untuk mendukung kinerja
pegawail, maka dilakukan pengadaan termasuk alat-alat perkantoran dimana sampa: Bulan
Desember 2018, inventaris kantor Bala: POM di Sofifi dapat dilihat pada tabel 10.

Daftar inventans kantor ini selale dilakukan pencatatan oleh BMN untuk memudahkan
penglusuran data bilamana dibutuhkan untuk proses audst, hal ini ditunjukkan dengan adanva
penghargaan dan KPKNL Maluku Utara terhadap Balai POM di Sofifi sebagai instansi
denpan penatausahaan BMN terbaik ketiga di Provins: Maluku Utara

Tahun 2018, Balai POM di Sofifi memperoleh anggaran sebesar Rp 10.766.923.000,
kemudian direvisi menjadi Rp. 9.571 461,000 karena dilakukan pemotongan pengambilan
anggaran loka untuk menutupi kekurangan kenaikan tunjangan kinerja dan perubahan grade
atas SOTK bam Laporan realisasi keuangan Balai POM di Sofifi tahun 2018 dapat diliat
pada tabeld 1.

Dan tabel 41 dapat dilihat bahwa sumber anggaran Balai POM di Sofifi hanya berasal dari
DIPA dan tidak ada PNBP, karena sumber PNBP berasal dari sampe! pihak ketiga sementara
Balai POM di Sofifi belum menenma sampel pihak ketiga dengan alasan laboratorium yang

belum terakreditas
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BAB 111
HASIL KEGIATAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN

A. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN PRODUK
TERAPEUTIE/OBAT

Fahun 2018, Balai POM di Sofifi mendapatkan sampel obat sehanyak 107 sampel Dan
107 sampel yang dilakukan sampling dan masuk ke laboratorium, hanya 88 sampel vang
selesar diui, dengan hasil sampel produk terapeutik semuanya MS. Sampel yang belum
selesai diuji disebabkan karena tidak adanva reagen dan kolom HPLC untuk melakukan
penigupan. Akan tetapr Balan POM di Sofifi senantiasa melakukan perbaikan yaitu dengan
mielakukan pengujian ke balai lain, dalam hal i adalah Balai Besar POM di Jayapura dan
sepera membual perencanaan reagen pada awal tahun 201% untuk menyelesaikan sampel
yang belum selesai diuji tahun 2018 Parameter wji produk terapeutik yang dilakukan Balai
POM di Soffi dapat dilibat pada table 16A

Dari table 16A dapat dilihat bahwa belum semua parameter wji kntis produk
terapeutik/obat dilakukan pengupian, seperti disolusi, hal ini dikarenakan Balai POM di Sofifi
belum mempunyai alat disolusi dan baru akan dilakukan pengadaan tahun 2019,

D wilavah Maluku Uhara belum ada sarana produks: obat, schingga tidak dilakukan
pemeriksaan, sementara untuk pemeriksann distribusi obat dilakukan pemenksaan terhadap
70 sarana vaitu 2 toko obat berijin, 7 instalasi farmasi, 34 apoiek, 3 PBF, 9 rumah sakit, dan
|5 puskesmas, Dan hasil pemeriksaan sarana distribusi obat, 47 sarana dinyatakan tidak
memenuhi ketentuan { TME) admmestratif schingga direkomendasi ke PEMDA untuk diben
peringatan
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B. PENGAWASAN NAPZA

Balm POM di Sofifi belum menenma sampel sampel NAPZA dan pihak ketiga karena
laboratoriem Balai POM di Sofifi belum melakukan akreditasi, Untuk melakukan akreditasi
Sedangkan untuk 2 sampel rokok, pengujian sampel dikirim ke Bala Besar POM i
Semarang dengan hasil 1 sampel dinyatakan TMS dan relah ditindaklanjuti dengan
komunikasi denpan kepala seksi pemeriksaan dan penindakan.

Untuk pemeriksaan sarana distribusi NAPZA, dilakukan pengawasan ke 57 sarana, vaitu 3
PBE, 30 apotek, 9 rumah sakit, dan |5 puskesmas. Dan 57 sarana vang diawasi, ada 17 sarana
vang dinyatakan TMK. Sarana yang dinyatakan TME diberikan rekomendasi ke PEMDA,
dan dari 28 rekomendas: yang diberikan ke PEMDA, hanya 12 rekomendasi yang diberikan
feedback dan PEMDA,

C. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN SUPLEMEN

MAKANAN

Target sampel suplemen makanan yang dibebankan ke Balai POM di Sofifi tahun 2018
adalah sebanyak 25 sampel, Dari total target sampel, keseluruhan sampel sudah selesai diugi
dengan hasil seluruhnya MS. Target persentase suplemen makanan vang memenuhi syarat
pada 2018 adalah scbesar 92%, sedanpkan realisasinya adalah sebesar 1002 hal ins
dikarenakan untuk beberapa sampel belum semua parameter uji kritis vang ditetapkan diugi
karena keterbatasan fasilitas terutama laboratorinm mikrobiologi.

D. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN QOBAT

TRADISIONAL

Tabun 2018, Balai POM di Sofifi memperoleh target sampel obat tradisional schanyak 76
sampel Dari total target sampel, seluruhnya selesai diuji dengan hasil 100% MS. Sehingga
jika dibandingkan dengan target persentase obat tradisional vang memenuhi svarat tahun
2018 sebesar 83%, Balai POM di Sofifi terealisasi 100%, Realisasi vang lebib tinggi dari
target disebabkan olch belum semua sampel diup berdasarkan parameter kntis vang
ditetapkan, utamanya parameter mikrobiclogi.

I3 wilayah coverage area Balai POM di Sofifi tdak terdapat industri obat tradisional
maupun mdustri kecil obat tradisional. Sedangkan untuk sarana distribusi OT, dari 73 sarana
distribusi OT di Maluku Utara, pengawasan dilakukan terhadap 12 sarana dengan hasil 5
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sarana yang dinyatakan menjual produk vang TMK Penandaan dan OT illegal, Dari § sarana
yang diberikan rekomendasi tindak lanjut ke PEMDA, hanva | sarana vang mendapathkan
feedback dari PEMDA, yaitu dari PEMKOT Ternaie.

E. PENGAWASAN MUTU, KEAMANAN, DAN KEMANFAATAN KOSMETIKA
Target sampel pengujian kosmetik di Balm POM di Sofifi tahun 2018 adalah sebanvak
153 sampel Dan rotal target sampel vang masuk laboratorium, hanya 1350 sampel vang

selesai diuji, dan selurubnya MS. Jika dibandingkan antara target persentase kosmetik yang
memenuhi Syvaral tahun 2018 sebesar 92% dengan realisasi Balai POM di Sofifi sebesar
98 (4% maka capaiannya lebil dart 1009, hal im disebabkan ada beberapa sampel kosmetik
yang digi tidak berdasarkan parameter kritis yang ditetapkan, terutama parameter
mikrobiolog

Untuk pengawasan lapangan, Provinsi Maluku Utara tidak mempunyai industri kosmerika
sehingga tidak dilakukan pengawasan pada ssrana produksi. Sedanpgkan untuk sarana
distribusi, dan total sarana distribusi kosmetk di Maluku Utara sebanvak 134 sarana, Bala
POM di Sofifi melakukan pengawasan terhadap 27 sarana. Sebanvak 15 sarana distributor
kosmetik yang diperiksa dinyatakan TME, yaitu ditemukan menjual kosmetik illegal. Tindak
lamjut yang dilakukan adalah dengan melakukan pemusnahan di tempat dan | sarana
diprojusticia sampai ke tahap P21

F. PENGAWASAN MUTU DAN KEAMANAN PRODUK PANGAN

Pada 2018, berdasarkan kesepakatan prioritas sampling, jumlah target sampel pangan
yang diuji Bala POM di Sofifi adalah sebanyak 150 sampel, akan tetapi realisasinva adalah
sebesar 159 sampel Hal i dikarenakan ada kenaikan jumlah sampel fortifikasi vang
ditetapkan oleh pusat, yang awalnya ditetapkan 11 sampel, menjadi 20 sampel. Pengujian
Balm POM di Sofifi sudah menyelesaikan seluruh sampel vang masuk dengan hasil sampel
TMS, vaitu 3 sampel TMS PH, 2 sampel TMS Kadar Zn, dan 1 sampel TMS formalin
Schingga realisasi persentase pangan vang memenuhi syarat adalah sebesar 102%. Jika
dibandingkan dengan target persentase pangan yang memenuhi syarat sebesar 89 60%, maka
realisasi Balai POM di Sofifi melebihi targer, hal mi dikarenakan pengujian yang dilakukan
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masih terbatas pada parameter uji kritis kimia, sedangkan parameter uji kritis mihrE.iJngi
belum dilakukan dikarenakan belum adanya fasilitas laboratorium mikrobiologi.

Jumiah sarana produksi pangan MD di Malukn Utara sebanvak 6 sarana sedangkan jumlah
sarana PIRT adalah sebanyak 135 sarana yang tersebar di selurub kabupatenkota. Dari total
sarana produksi pangan yang ada, Balai POM di Sofifi melakukan pengawasan terhadap 32
sarana produksi dengan hasil 1 sarana produksi MD yang dinyatakan TME. Dan target
cakupan pengawasan sarana produks: obat dan makanan sebesar 21.27%. realisasi Balai
POM di Sofifi sebesar 22 69%,.

Sedangkan untuk sarana diswribusi pangan, dari 3384 sarana distribusi pangan vang
tersebar di kabupatenkota di Maluku Utara, pengawasan dilakukan terhadap 145 sarana
distribusi, dengan 52 sarana dinyatakan TMEK dengan jenis TMK antara lain masih
ditemukan produk vang kadaluarsa, penandaan, dan tanpa ijin edar pada sarana tersebut,
Untuk tindak lanjut sarana distribusi pangan adalah dengan melakukan pemusnahan i
tempat.

Balai POM di Sofifi belum mempunym tenaga PKP dan DFI, serta belum pernzh
melakukan penyuluban keamanan pangan Sedangkan untuk kasus keracuman di Provinsi
Maluku Utara pada tahun 2018 ada sebanyak 290 kasus vyang terjadi di Kabupaten
Halmahera Utara.

G. PEMANTAUAN IKLAN DAN LABEL
Pemantauan iklan dan label yang dilakukan cleh Bala POM di Sofifi dapat dilihat pada
tabel 38

H. PENINDAKAN DAN KASUS TINDAK PIDANA DI BIDANG OBAT DAN
MARKANAN
Pada tahun 2018, Balai POM di Sofifi memperoleh target sebanvak 1 kasus Akan tetapi
realisasinya sebanyak 2 kasus. Hal i dikarenakan pada tahun 2017, target kasus Balai POM
di Sofifi ndak terealisasi sehingga carry over di tahon 2018. Capaian penindakan dan kasus
di bidang obat dan makanan dapat dilihat pada tabel di bawah
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Tabel 3.1. Tindak Lanjut Kasas Pro-Justicia di Bidang Obat dan Makanan Tuhun 2008

Dari 2 kasus yang ditan.gmuﬁﬂ[ai' POM di Sofifi, 1 kasus sudah

i - Tindak Lanjut ll—
Jenis Jumlah Pulusan Dilimpahlcan | .
! ) p
No | Progub | Kems | SPOP P1a/P1s | Px Pengadilan | ke POLRI | X
. Jumiah | % | Jumlsh | % | Jumlsh = % | Jumlsh | % | Jumlsh | % |

| | Kosmaetik | | | | : I { 100 ==
[ 2 | Obat I S [ 1 oo | |
I TOTAL ' | 100 1 .

ada putussan pengadilan

dan | kasus telah P21, Kinena Balai POM di Sofifi di bidang penindakan tentunya patut
diapresiasi mengingat jumlah PPNS di Balai POM di Sofifi hanva 3 orang, termasuk Kepala
Balai dan Kelapa Loka POM di Morotai

L PEMBERDAYAAN MASYARAKAT/KONSUMEN
Pemberdayaan masyarakat yang mana dilihat dani jumlah pengaduan, dar target sebanyak
19 layasan, realisasi Balai POM di Sofifi adalah sebanvak 58 layanan. Realisasi yang sangat
melebibi target dikarenakan semakin dikenalnya Balai POM di Sofifi sehingga semakin
banyak konsumen yang melakukan pengaduan, yang mana teptunva kita tidak Iisa

membatasi jumlah pengaduan.
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BAB IV
MASALAH

Permasalahan yang ada & Balm POM di Sofifi dapat dilihat dari masing-masing sasaran
kegiatan vaitu -
A. Terwujudnya obat dan makanan aman dan bermutu di wilayah kerja Balai POM di
Sofifi
Dan sasaran sirategis pertama, ada dindikator |
1. Indeks penpawasan obat dan makanan

[

Persentase obat vang memenuhi syarat

3. Persentase obat tradisional vamg memenuhi syarai

4. Persentase kosmetik yvang memenu syarat

5. Persentnse suplemen keschatan yang memenuhi svaral

6. Persentase makanan yang memenub svarat

Dan 6 indikator diatas, permasalahan Bala POM di Sofifi dapat dirangkum seperti di

bawiah i

I. Sarana dan prasarana yang belum memenuhi standar. Balai POM di Sofifi hanya
memiliki laboratorium sederhana dengan peralatan vang belum memadai vang
digunakan sebagai Laboratorivm Terranococo dan Laboratorium Pangan dan
Bahan Berbahaya, Sementara untuk fasilitas laboratorium mikrobiolog, Balai
POM di Sofifi belum memilikinya, dan direncanakan untuk pembangunannva
pada tahun 2019,

2. SDM (Sumber Daya Manusia) masih sangat kerang dari sepi jumlah dan
kompetensi. Karena terbatasnya sarana dan prasarana serta SDM menvebabkan
pengupan belum semua dilakukan sesual parameter kritis vang ditetapkan.

3. Untuk pengawasan obat dan makanan di berbagai sarana, baik sarana produksi

maupun sarana distribusi belum sepenuhnya di lakukan di seluruh kabupaten kota

yang ada di Maluku utara, hal im disebabkan oleh masih minimnya SDM vang
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ada di BPOM Sofifi dan karena ada beberapa kabupaten yang masih sulit
Jangkavannya,

Akan tetapr Balar POM di Sofifi juga berusaha untuk meningkatkan kinerja pengujian
dengan memenuhi parameter kritis yang sudah ditentukan, salah satunya adalah
dengan melakukan pengupian di Bala Besar POM di Manado dan Balai Besar POM
dh Jayapura pada tahun 2018,

B. Menmgkatnya kepatuhan pelaku usaha dan kesadaran masyarakat terhadap
keamanan, manfaat, dan mutu obat dan makanan,
Sasaran strategiz i meliputi 2 indikator, yatu
I. Indeks Kepatuhan pelaku usaha dibidang obat dan makanan
2. Indeks kesadaran masyarakat techadap obat dan makanan
Provinsi Maluku Utara merupakan provinsi vang terdiri dari pulau-pulay dan
beberapa wilayah hanva dapat dijangkau dengan transportasi laut (kapal laut/speed
boat). Dengan keadaan geografis yang demikian dan jumlah petugas pengawas vang
belum memada, tentunya menyulitkan petugas untuk menjangkau wilavah-wilayah
tertentu, Akan tetapi Balai POM di Sofifi  berkomitmen untuk senantiasa
meningkatkan hubungan dengan instansi lain vang terkait dengan pengawasan obat
dan makanan sampai ke daerah terluar, Dengan adanya peraturan Kepala BPOM No
12 Tahun 2018, terbentuknya loka POM di Morotm tentunya menambah jangkauan
Balai POM di Sofifi untuk meningkatkan pengawasan.

C. Meningkatnya pengetahuan masyarakat terhadap obat dan makanan aman di wilayah
kerja Balai POM di Sofifi
Untuk mengukur sasaran strategis ini, indicator vang dipunakan adalah indeks
pengetahuan masyarakat terhadap obat dan makanan aman.Cara pengukuran indicator
mi adalah dengan metode survey vang dilakukan oleh Biro Homas dan DSP BPOM
Masyarakar di Provinsi Maluku Utara adalah masyarakat yang majemuk, nda sekitar
28 suku dan bahaza yang ada di Provinsi Maluku Utara. Dengan keanekaragaman
latar belakang suku di Maluku Utara tentunya pendekatan untuk memngkstkan
pengetahuan tentang obat dan makanan aman akan berbeda. Akan tetapi masyarakat
Maluku Utara merupakan masyarakat vang terbuka dengan modernitas dan tradis:
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sehingga diharapkan komunikasi dan edukasi dapat memingkatkan pengetahuan
tentang obatl dan makanan aman
D. Meningkatnya efektivitas pengawasan obat dan makanan berbasis resiko di wilayah

kerja Balai POM di Sofifi

Untuk mengukur keberhasilan pencapaian sasaran strategis Balai POM di Sofifi,

maka dibuat indikatomya sebagai berikut:

a. Persentase sarana produksi obat dan makanan vang memenuhi ketentuan di
wilavah kerja BPOM di Sofifi

b. Persentase sarana distnbusi obat yang memenuhi ketentusn di wilayah kerja
BPOM di Sofifi

¢. Persentase keputusan pemilaian sertifikasi yang disclesaikan tepat waktu di
wilayah kerja BPOM di Sofifi.

d. Rasio tndak lanjut hasil pengawasan obat dan makanan vang dilaksanakan di
wilayah kerja BPOM di Sofifi

Dan 4 indikator diatas, rata-rata realisasi kinerja Balai POM di Sofifi sudah baik,

namun masth ada 1 indikator vang bemilai kurang, vaitu persentase keputusan

pentlatan sertifikasi yang diselesaikan tepat waktu. Hal i dikarenskan terbatasnya

jumlah petugas sertifikasi serta adanya rangkap tugas antara petugas sertifikasi dan

pengawas vang menyebabkan beban kerja menjadi semakin tinggi Dilrapkan dengan

penambahan tenaga pengawas menjadikan kinerja Bala: POM di Sofifi menjadi lebih

bk

E. Menguatnya penepakan hukum di bidang obat dan makanan di wilayah kerja Balai

POM di Sofifi

Untuk mengukur keberhasilan pencapaian sasaran strategis Balai POM di Sofifi,

maka dibuat indikatornya vaitu Persentase perkara yang disclesaikan hingga tahap 11

Balai POM di Sofifi hanya memiliki 1 PPNS akuf, dimana 1 PPNS ini juga

merangkap ftugas scbagai petugas pengawas dan petugas sampling, schingga

diharapkan ada penambahan jumiah PPNS di Balai POM di Sofifi.
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F. Terwujudnya reformasi birokrasi BPOM sesum readmap reformasi birokrasi BPOM
2015-2019 di wilayah kerja Balai POM di Sofifi

Pencapaan mila SAKIP Bala POM di Sofifi tahun 2017 adalah 57.09, nila ini masih

jauh dibawah target yaitu 78 Hal im dikarenakan perencanaan, serapan anggaran, dan

evaluasi yang masth belum optimal
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BAB Y
KESIMPULAN DAN SARAN

A. KESIMPULAN

[3ar1 pemaparan diatas dapat disimpulkan segala keterbatasan vang ada, Balai POM di
Sofifi selalo berusaha mengoptimalkan capaian, sebagai contoh Balai POM di Sofifi
melakukan pengujian ke bala lam untuk memenuhi parumeter kritis yang ditetapkan. Selain
ttu, Bala1 POM di Sofifi terus memperbaiki perencanaan tahunan serta evaluasi, sehingga
dibarapkan penilaian AKIP akan menngkat

B. SARAN

I. Drbutuhkan tenaga fungsional perencana yang kompeten untuk membante Balu POM

di Sofili dalam proses perencanaan dan evalisasi

]

Pemenuhan sarana dan prasarana terutama laboratorium sesusi standar minimal
laboratoriuim
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LAMPIRAN-LAMPIRAN

1. Tabel 1. Keterjangkauan Pengawasan

heterjangloman Pengawasanl FT Bakai POM di Sofifi

i [ KabKofa Sahsan Jarak Tempuk (jam)* 1

1 | Holmahers Barm Jam | 2{domi)
2 | Halmahers Tenjph Tam ¥ {darat)

| 3 | KepSula lam | 24 {laut), 1 {udara)

4 | Halmahera Selatan Jam i1 (law, | {udam)
5 | Hnolmahera U Jam 4 {daraz)

& | Pulau Morotai Jam [ 15 {laut) , | {udam) |
7| Pulau Talisbu Jam | 48 (lnut)
B | Halmahern Trmor __Jam & (darar)), |30 (udam) :
9 | Kota Temate Jam | (lawt)

| 10 | Kota Tidore Kep Jam | | (lawt}

I, Tabel 2, Jumlah Penduduk Menurut Kabupaten/Kota

sumlzh Pendudak dan Laju Pestumbuban Penduduk
Menurut Kabupaten/Kota di Provie Maloks Uisea Taban 2008

i Jumlah Penduduk | Laju

Mo | kKabopatenota Pertumbuhan
Laki-laki _Perempuan | Penduduk

1 | Halmahers Barat 58486 56016 | 58%
2 | Halmahers Tengsh 27032 25781 2.02%

3 | KepSula 50233 | 49963 108%
4 | HuimshersSelstan 115881 11729 | 1 71%

5 | Halmahera Utara 95634 91470 | 91%

6| Pulan Morotai 3873 1123 258 |
7 | Pulau Taliabu 26489 25439 L1 |
8 | Holmahera Tamur 47178 42802 __271¥%

9 | kota Ternate 113334 1aeTr? 2.33%
10 | Kot Tidore Kep 50042 | 49208 | 145
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3. Tabel 3. Angka Melek Huruf Penduduk di Atas Usia 15 Tahun

Perdeniase Penduduk Berumur 15 Tahon Keatas vang Melek Huarof
Berdasarkan Jenis Kelnmin di Provinsi Mabuku Utars
Tihu 2009 - 2017

Jenis Kelamin
Tabun - -
T Laki-Laki Perempuan
| 2009 97 62 93 BR
2010 97 49 0 s
2011 arad 94 51
=03 97.82 9458
T 98 34 96,37
) L 949.18 97 51
[ 2015 | 99 08 97.87
2016 l 90 | | 982
| 2017 0024 o8 1]

4. Tabel 4. Laju Pertumbuban Pendapatan Regional Kapita Atas Dasar Harga
Herlaku Menurut Kabupaten/Kota

Laju Pertumbuhan Fendapatan Regional Kapita Atas Dasar Harga Berlaku
Memurui Kabapaten/ Kot
Tahun 2018

it kabRot Pendapntan Regional

| Tidore Kep | Rp2,454,200.00

| Tomate : Rp8.687,975 50
Pulau Taliabu 1 Rpl, 163 279 50
Pulan Morotai | i Rpl 319,055 80
Halmahera Timur | Rp2,676,510 40
Halmahera Lt Rpd, 940 330 60
Holmahera Selatan Rp5,133 224 90
hep Sula Rpl, 12035610
Halmabera Tengah Rpl.931.505.10
Halmahers Barat Rpl, 250,717 80
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3. Tabel 5. Jumlah Sekolah serta Jumlah Murid 5D menurut Kabupaten/Kota
Juminh Sekolah serta Jumlah Muorid Sekolah Dasar Menurut Kabupaien/Kota

UPT Balni POM di Sofifi
Tahun 2018

Ne ——— St ekl Jnm;i'ﬂ'ﬁﬂiﬁ
|| Kab Halmahers Barag L 13419

2 | Kab Halmahem Tengah 65 T il
| 3 | KepSula 101 | 2708

4 | Kab Halmahera Selatan 286 36468 |

5 | Kab Halmahera Utara 209 24456

6 | Kab Halmahers Tumur g7 11815 =k

7| Pulau Morotas 82 9175

8 | Pula Talisby - T

9 | Kola Temate 108 20520

10 | Ko Tidore Kep T 1 1624
6.  Tabel 6. Profil Sumber Daya Manusia

.4
]

Profil Pegawal Menurut Umiur dan Golongan Tahun 1018

Golongan

Llmsir =
{Taham) +——

2 -24

i3 g | =

2529

(11 v

C[D|aAlB

AlB]C

A
|

1

Al - 34

35-39

A0 - 44

el _.|J

45 -49

50 - 54

:i':lll-d o | A e

=55

Taodal |
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7. Tabel 7. Profil Pegawai Menurut Pendidikan dan Unit Kerja
Profil Pegawai Balai PFOM di Sofifi Berdasarkan Tinghat Pendid Bon

Tahun 2018
Pendhidikan
. : i - Juml per
7] Unit Keja SMES
: 52 | Apt | S1 | D3 | gpiax | SLTA | SD | Bid/Sub
| | Kepals =1 X | st = = Neif
2 | Sub Bag TU e = F 3 =H B T
5 | Sedsi Penmdakan dan : I | . . . |
Pemeriksamm - 1 | - e k!
4 | Seks) Pengujan 2 q = | . - - &
I Seksi Informas) dan . . 1 ] ' | | i
| Komunikasi B = | L= _ -
[} Pos PO Ternare . | - - - - - | #
Jumish per Pendidikan/ | | ' ' !
Toul 2 | O 20 v

8. Tabel 8. Profil Pegawai Menurut Pelatihan Teknis/Manajemen dan Unit Kerja
Diafar Pelatibon Tabun 20018

. > Jenis Pelatilian
No Nama Unit Kerja  ————— oo K
i E Pelatihan teknis Pelatihan Manajemen) "
{ In Howse Trammng Public
| Spemimg:
| Bimtek WBK/WWBK
| Bimiek Competency Based
I | Dva Samnah, Apt Balas POM di Interviow (CHI)
| Sofifi |
Bambangan Tekhnis
Penvusunan RPF Pengadasn
| ran puckic BPOM
| | In House Truming Public
" : Balai POM di | Speaking
2 | Alwuh BSA 5 81 Am S fifi et — —
i | Brmiek Penywsunan REA-R/L
| Ml § Puoti SKM | BelagPOMd | e Talag o Dkl PIMIV |
T - 1
4 | Adnyal Sutrinanda, 5 Balai POM di | : hhz:::::—rﬂﬁ —
Farm., Apt Sofif : :
e = _ PIOMN
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£
T Kes

Bala POM di
Sofifi
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In House Trammg Public

Speaking

Fachriyah Assagaf, §
Farm., Api

Bakas POM di
Safifi

| Speaking

In House Tramumg Pubhc

T | Mupsiete, Amd Farm

Flaln: POIM da
Sofifi

Food Inspekeur Tk, Muda,
CDOB Tk Muda

| Bimiek CPOB UTD

In House Truinmg Public
i,

Training Inspektur CDOB
Terstruktur

In House Traning Public
Speaking

Yusnniny Mustafa, 5§ Furm,
Apt

Bakar POM &
Saofifi

Food Inspekiur Tk, Muda,
CDAB Tk, Dasar, Workshop
Penmgkatan Kompetenss
Fammscovigilance, Pelatihan
Intelijen Dasar, PPMS

Diklut PPNS

Bumizk E-regisimsion Pangan
Dlahan

9 | Ardunnsyvah, 5 Farm., Apd

Balai POM dh
Kofifi

| Pelntthan Analesis Mikrobislog

Uniuk BBBPOM Dh Pusad

Pengembangan Pengupan Obat
Dran Makanan MNassonal Dy

Inkana

Pelatihan Disar CFNS Th
Balai Besar Pelatihan
Kesehatan (BEPK ) Jakarta

Pelatihan Dasar Mikrobwologi
D Pusat Pengembangan
Pengujian Ohbat Dan Makanan
Massnal Dy Jakana

In Heuse Trammg
Pemahaman Manajemen
Resiko Terintegras: 150
S 2015 Dy BEPOM
Manado

Pelaithan Pengpunzan pH
iteter Mettler Toledo S400-Kai
Seven Excellemce PHMY (PT

Almega Sejahtera)

| Hanurm Permana Patn, 5. |

m!l“irm.hpt

Halai POM di
Sofifi

Pelathan Survelan KLP-KP

Palathon Penggunaan pH
mester Mlettber Toledn S400-K it
Sewen Excellence PH/MY (PT
Almega Sejaliera)

| Speaking

In House Training Public

Pelntthan mikrobslogs pratama

1

e —————]
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Pelatihan IS0 17025.2017

Pelatthan Analisis dengan
Instrumen di Badang Kimia
Pangan dan Air Tahun 2018

In House Trammg Public
| Speaking

11 | Hasymi Marsaoly, SKM E'I‘S':;::__IM o
Training OF Trainers Pelatihan
= - | En'iunuiif“m_ﬁ_ﬂm
i In House Training Puhlic I
s
12| Indralels Arief, SKM ml.énmﬁﬁ di | Speaking -
= Bimiek Sakip Money Online | |
. Bimiek Perencannan Strafegns
13 | Oki Sesshario, Amd B“Jﬂé:;]nﬁd' | BPOM
- Bumitek Penyusunan REA-K/L i
In House Trainmy Pubhe
14 | Susyatin Ode Mantr, Amd B‘“‘;:‘:}I’"" di | Spesking
Bimitek aplikei E Perfonmance
| In House '|'mrtn1:mF‘L|hE|-:
; i Speaki
15 | Sith Assyah, 5,51, Apt mh&ﬂﬁ” & LSpehy
| Bimiek aplikasi E Performance
Pelatiian IS0 § 70232017 '
In House Traning Public '
16 | Ulfsh Hamdan, §. §i., Apt H‘“g:&“ 4| Speakimg |
diklst injelejen - | |
Magang PTBE di PPOMN |
In House Trunmg Public '
|17 Mufh I Saleh, 8. Farm . Ralni POM i | Speakmg
_ Apt Safifi | Bimtek E-registrasion Pangan
| | Olahan | |
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9.  Tabel 9. Profil Jenis Uji Profisicnsi Yang Diikati dan Hasilnya
Jeniis Uji Profisiensi vag Diilot Taban 20015

No | Jenis L5t Profisaens: | F‘:il;]-im_| Bulan Pelsksansan | Hasal

= NIHIL -

1. Tabel 10, Daftar Sarana dan Prasarana
Daftar Sarana dan Prasarmna 2008

e

Mania Barang Bui | Rusa Toial
{ k k

|
| | 1 f Luas &, 126
| | Tanah Bangunsn Kantor Pemerintnh | M2

| 2 | Muni Bus { Penumpang |4 Orang Kebavah ) |

| 3 | Sepeda Motor

Kendarman Bemmeior Khisus Lainnya

| Meja Dorong SajiTrolley Saji

Mesin Fotocopy Electronic

FIJ_!E,E Cabmet Hes

Brandkas
Bluftes

i
13
L&

7 | Leman Besi/Mvetal
| &

9

i

11

11 | Meam Absensi
12 | LCD ProjectorInfocus

13 | Flip Chant |

14 | Perknkas Kantor Lainnyva |

15 | Alat Kantor Lamnya

16 | Men Kena BesiMetal

17 | Mejn Kena Kayvu

18 | Kums: Besi®detnl

s m—(—

;-J—H-F-HHIGLI&,"—.M'IJ-.H.I-l

—
d

_20 | Meja Rapat

21| Mega Komputer

22 | Kasur/Spring Bed

23 | Foi Bunga

|24 | Moubelsir Lainnys
25 | Lemari Es

26 | AC Spin
27 | Treng Aar'Tandon Air

|-:~:.-L-:.-L-L-L-L-L:-¢-L-Lq:-f_-r.-¢-¢-e.-¢.-:.-.-.r_-_:ae.le.-:!-e.-;d_e_

'_-"-—H'ﬁ—ﬂ;—l.r—_hgﬁ
|
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Dispesser

s mm

=

|
|

Handy Cam

Cordvinray

ETnhmPﬁHu Power Supply (UPS)

Digital LED Running Text

Video Moniior

Camera Digital
Emd ,F,f“.hl: Vicon

— e |- E b | = e

Finger Prnter Time and Atsodance Acces Control
Swstem

RAL

Crenset

Serial ScamnarPrinter

4l
42

Uninterapted Power Supply (LUPS)

44

| 43| Digital Camers :

Lovar Proyekior

A5

Mfini Komputer

Local Area Network (LAN)

47

P.C Unit

df

Mole Book
Serinl Printer

20

Computer Compatible

51

Speaker Komputer

| 53

3

Privter (Peralatan Personal Kompirter)
Scanner (Perlntan Personal Komguter)

A4

Pouter

55

Wireless Ac-:m-l’um

gl

Switch

57

Bangunan Eadlmﬂ Kantor Permanen

Rummah Panel

e

Creduny Pos Jaga Permanen

Bangunan Parkir Terbaks Permanen

CanduTugu Peringntan Prasasti Lamnya

A b

63

Mini Bas { Penumpang 14 Orang Kebawah )

bl Rl Al e A B B L ERE T E N ERE RE AT SENE S E RS NN E-8 ES B RSN PN o Py P P

Kursi Besi/Metal

Finger Printer Time and Attandance Acces Control =
System |

L

Mote Book

-t

=

Printer {Peralatan Persomal Komputer) |

-hlhn:-- el R El B Bl LR Ee ER Bl S bl D - - 0 (- F) (P [ Y [P ey ) S

e Lan-———

11. Tabel 11. Daftar Peralatan Laboratorium
Dinftar Peralatan Laboritoriam Tahun 2018

Mama Tuhun Sowiah
Alatlnstrumen | Pengadaan | Baik | Terkalibrasi | Rusak

Tutal

Jumlah Standar
Ml iy
Laboraiorium

a

T_gr_r- _l_-:ndrrru 2015 | 1 i i
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2 Timbangan 20135 | | i -]
Anakitik
i |HPLC 2016,2017 | 2 | 2 7
4 | Leman Asam 20162017 2 - [
_ 5 | Multspotier 2016 I 1 |
& | UV Cabimet 2016 1 |
7 | Shaker Separating 2017 1 I 3
Funnel
B | Hot Plase 2017 2 L= z 5
Magmehe Stirer
9 | Momure Analyzar 2017 1 I
10 | Vortex 1 2007 1 ]
1T | Semi Automatic 207 1 I
Kjehdahl Set
12 [ Oven 7 1 1 ]
13 | Fumace II_?]_". i 1 il
14 | Sonilmtor 017 g [ [
15 | Cenprifuge 27T | | 3
16 | Automahc 2017 1 1 1
Disintegration
Teater
| 17 | Filtering Unrt M7 | |
| With Vacuum
; Pusap
| 18 | pH Meter | 2014,2018 | 2 2 3
19 | Timbengan 2018 ] . i 4
| Semibdikeo
| 20 | Anak tembangan 2018 I 1
12. Tabel 11. Pemeriksaan Sarana/Fasilitas Produksi Obat, Obat Tradisional,
Suplemen Keschatan, Kosmetik, dan Pangan
Hasil Pemericsman Sprama Prodobsl Tabhoos 2008
| Hnsil
Jumiik Pemeriksann
SaArnm Jummlalk Targel Uralan Timdak
Ne Produksi Kab/Hoin Sarana | Saraea vang MK TMEK Temunn Lanjut
Miperiksa
i Indusen i
1 | Farmasi o =
2 10T =
3 | ROT '
| Induser '
4 | Rosmetik - . - ]
| 5 | Industn | :
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Alkes | | i
Imdustr : | 1
& | PKRT = | - oy
| 7 | Industn Halut i 3 I | PT, Topbelo
Paiygan MD ; Temuan - |
| pd aaat
pemeriksaan [
tolk bersda di
) 14,
Temute 95 13 13 i =
Tidore 5 3 3
s | TP Haltim 3 3 3
I-Jnl'tmg, 5 5 e Eﬂ |
Sula 5 3 3
Morotai 7 2 2 |
Iﬂdl.l'ﬂ:n |
9 | Miras |

13. Tabel 13. Hasil Pemeriksaan Sarana Distribusi Sedisan Farmasi dan Makanan

Hussil Pemeriksaan Sarana Distribusi Tahun 2018

i Hasil
.l-nhl:'t'q.fgﬂ—l Pemeril
T Larana Deirilas ;:':ll:: Baranmyang [ | | Uraian Temusn Tinduk Lanjut
| Diperiksa MK TMRK
1 | Obat
| | PRF
| 2| Aporek -
.3 | Tokn Obat Berijin | 2 3 l Manyemen Pembinaan, Pk
4 | GFE 7 7 5 2 Mlanajemen Pembanaan, PR
L3 | RS {Pemenintah)
6 [ RS (Swasm) |
7 | Puskesmas i
8 | Pustu / Balai Penpobatan
|5 | Rumah Bersalin )
' Barang Pengeloln
| 1| NAPZA )
.1 |raF 3 3 XY i E
2 | Apoick i [4] W 23 7 Manmemen Pembanaan, PR
|3 | Rumah Sakit | 9 g & 3 Manmemen Pembinaan, PK
| 4| Puskesmas 15 E B 7| Mangemen Pembinaan. PK
1l | Obat Tradisional 12 12 ] 5 Penandzan, T1E Pembanasn, PK
| IV | Kosmetik | 27 - n 12 15 | TIE Pembinaan, PK |
| V [ Alkes — == I
| ¥1 | Pangan 70 70 i 2 ED Pembinaan |
VI | Penjual Parsel . =
VIl | Bahan Bechahaya |
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il =R

16. Tabel 16A. Hasil Pengujinn Ternpeutik Menurut Parameter Lji

Huasil Penpujimn Produk Terapeutik

No |

a-J

Jenis Parameier

i | Fisiks

PH

Wakiu haneur
Disolusk

Fadar Abu

Susut Penuermgan
Vol Terpindahkon

Isi Bminyum

Indeks bias

Kami

Identifikasi

Penetapan Kadar Zat Aktif

Jumlah

Hasil

__Pengujian_
- MS

TMS

]

&3
£S

14. Tabel 14, Sertifikasi Produk dan Fasilitsas Produksi dan/atau Distribusi Obat dan
Makanan
15. Tabel 15. Sampling dan Pengnjian (dbat dan Makanan
Hasil Sampling dan Pengujian Produk
[ Jumiah Sampel Selesai Dinji Hisil Uji Jumiah dan Jenis TMS -
."l'n.-' .Iun_ Produk DIPA 1!:;.; Jumiah | Persentase | TMS | Persentase Eﬂ :I:‘:l Lanjut
1| Obat 107 i 5B B224% | O 0,005 0 0
_3_.__5.&?_3.”‘ 2 0 | 2 | 10000k | 1 | 000 | 0 ]
3 b Trodigonal |76 |0 | 76| 10000 | o | 00 0 0
!.up lemen
4 | Kesshatan 2% i 25 100 A 0 0.0 ] L]
5 | Kosmetk 133 o | 1 98.04% 0 0.00%s o 0
& _| Pangan 150 0 132 10600 | 6 | 400% | O 2 .- S =




[ ]

17. Tabel 16B. Hasil Pengujian Obat Tradisional Menarut Parameter Lji

Hasil Pengujian Obat Tradsional Menuruil Parnmeter Uji Tahun 2018

Hiasil
Mo Jenis Parameter Lji Jumlah Pengujian
1o I . MS | TMS
I | Fisika '
FH Qi ik i
Endar Adr ) 7 0
kundar Abu Q | @ ]
Eeseragaman Bobot/ia L] i i)
{ - Wakty hancur b 1] 4]
2 | Kuomg

| = Comaran Logam berat 0 | © 0

|
| «  Cemaran bahan onganik asmng Q 4] i
l - Cemaran Pestisida 0 4] 4]
| { - Kadaretanol dan metanaol ] i} i}
: Zat tambahan yang diijmkan i 1] i
{pewaima, pengawel, dan i 4] i
pemants bostan i ¥ o
|+ Bahan Kimia obat 06 |06 o
! = Lain-lam [sebutkan) 0 4] 1]
JUMLAH 213 23| b

18. Tabel 17. Jenis Bahan Kimia Obat (BKO) Dalam Sampel Obat Tradisional
Jenis Bahan Kimia Obat (BEOQ) Dalam Sampel Obat Tradisional Tohun 2008

Na | Nasn Olent Tradisions] [ Nama BED | Jumish
1
= — NIHIL -
3
dst.
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19. Tabel 18. Hasil Pengujian Kosmetik Menurat Parameter Lji
Hasil Pengujian Kosmetika Berdasarkan Parameter Uji Tahon 2008

Hasil

Mo Jenis Parameter Tfi Jumiah | Pengujion

| — I MS | TMS
| | Fisika |

PH | 1 Ll

Kadar Air il i} | i

Easdar Abu 0 | O | i

- Keseragaman Boboat 0 | & | B

3| Kimsa | [

[dentifikass pewarna | 22 | o

Identifiknsa pengawet 34 [ 34 ‘ 0
Identifikasi He 81 Bl 0 ‘

PR Pengnwet 34 g} | il

I- PR Tabir surya 0 ] : i
- PK Etanol dan metanol 0 o | o |

[dentifikasi Aszam Borat & 8 | ©

. ldentifilcasi Haksaklorofen 10 o | o

- PR Triclosan T T| o

PR Trclocarbon 7 ) | i
lain-lnin {schutkon} 1] | o | g |
JUMLAH eI

20,  Tabel 19. Jenis Bahan Berbahaya (BB) Dalam Sampel Kosmetika
Jenls Bahan Berbaluya Dalam Sampel Kosoetik Tabun 2018

T
No | MNoama Kosmetik | Numa Bahan Berbahaya _duminh

3 = WIHIL ==
1
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21.  Tabel 201, Hasil Pengujian Pangan Menurut Parameter Uji
Hasil Pengujian Pangan Meowrwi Farmmeter Ujil Tabun 2018

Hiasil
Mo Jenis Parameter Lji Jumlah Pengujian
Y — — L IMG TMB
1 | Fisika |
i"H L] 3 | 3
Kadar Air 10 0| o0
Indeks bias 0 o | o
Kadar Abu H i} i
Padatan iotal - g 0| &
2 | Kims |
PE Lemak | ] ] ]
| = PK Protein i o | @
P Vitamin | o | o 0
-  PE Mineral 14 12 4
(Cn Zn, Na, K, P, Fe, Mg) |
PE Guta l 0 1] i
PK Karbschidrat | o 0 0
PE. Mikotoksm [ 11 i 4]
P Permanis siklamat ! ) 7 i
Pk Pemants sakarin : 33 33 1)
PE Pengawel betroal I | 21 i
PE. Pengaweat sodbal & Tl i
PR klommiemkol 0 ! a i
PE. Siamda i i i
PE Hidroksi metil furfural i 0 0 |
- PE Sulfur dioksida 0 Lt [
Pl Kesadahan | (1] L] i

———— e e —————————————_——
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PR Zat onganik 0 0 0 |

PR, Balangan peroksicla I I i T

PE Kofizin 1] i 0

PE Theina 0 i 0

PE Etanol dan Metanal i ] 0

PE Notriam kiorbda 1] 10 ]

PR Balium ioda 10 K] 0

Pewarna sintetik [ 5 1]

[dentifikaai histamin ] i} 0

Identfkns: bormks Jid L i

Cemaran logam e i ]

Residu pestisida 0 (] : 1]

Identifikasi formaln | 32 31 1

Identifikas: nmen 0 il 0

Metand] Y ellow pil 20 1]

Rhodamin B | » 29 o _|
JUMILAH 384 378 &

12. Tabel 21. Jenis Bahan Berbahava dalam Sampel Pangan
Jenis Bahon Berbahaya dolam Sampel Pangan Tabon 2018
_Nama Produk Pangan Nama Bahan Berbahays | Jumish |
Ikan Ter Medan Formalm I
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13, Tabel 21. Hasil Pengujian Mikrobiologi Menurut Parameter Lji

Haszil Pengujan Mikrablobegi Mennrul Parameter Uji Talhan 2008

! Hasil |
Mo Jenis Parameter Uji Jumiah | Peogujinn
.| M5 | TMS
| | Pangan
- ALT i 0 ]
= ALT Pembentuk spoda 0 0 i
= MPN Coliform i i i
Angkna kapang ] i | 0
- Angks khamir i ] 0
= Anghka § Aureus i 0 i
= Angka C Perfringens il a 0
- Angka Enterococc ] i Q
- Angka Caliform il Q i
=  Eschencia Coli i 0 (4]
= Btaphyvlococcus sureus 0 0 0
- Ralmonells sp f 0 (]
Enterococi i L] i
Vibno Cholem 0 0 0
- Wibnio parahasmalviicus i} i i)
Clostridium perfringens a 1] 0
2 | Terapeutk
ALT 0 0 0
=« Lip Bnins cemarmn [f] ] 0
Ll spenilvias 1] il 1
Lip podens: 1] ] ]
Ui koefisien fenal 0 ] i}
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- Bebas Esclvenicia Coli i 0 0
= Eschencm Coli ] L1 0
Salmonella sp 0 0 ¥
= Saphylococsus aunms | L4 {i
- Pseudomonas aeruginosa 0 0 0
3 | Obat Tradiswonal
= ALT 1] 0 0
- Angks kapang 0 0 {
= Angka khamur 0 0 0
I - Eschenicia Coli il L] ]
| = Balmonells sp 0 0 ]
= Baphylocorcus surcus | i i
= Peeudomonas senginoss i 0 1]
= Candida afbicans 0 1] ]
= Clostrdium perfringens 0 o 0
= Ulostrchum tetam ] i) i]
- Bagillus anthmsoe - 0 1] ]
4 | Kosmetik
- ALT i i] ]
= Up efextifitas pengawet 0 ) i}
= Siaphylocooous aunsus 0 0 0
= Candida albicans 0 0 0
= Batillus anthmxis 0 0 ]
- Clostnidwm pedfnngens i | il
= Clostndium tetam i ] o
JUMLAH 0 ] n

Pag 56

i

<



LAPORAN TANUNAN BALAT POM D SOFIFT TAHUN 2018 . ﬂ

24. Tabel 23. Evaluasi Umum Prioritas Sampling Produk Terapeuotik, PKRT, Produk

Biologi dan Rokok
Evaluasi Unnm Priorvitas Sampliog Produk Terapeutik, PKRT, Produk Bislogi dan Rokok
Tahun 2018
Jenis Bampel (Sesuni Prioriiss Sampling ) | Hencanpg Tahunan Realisnsi % Pencapaian

Antibiotika, THC dan Antivinas 1 2l 21 100%

Rardiovasculer {antibupertenss, Diureuk antrtkolesseral) : 149 1 100

Obat Salusan Naps I 5 T

Analgetk, Antipiretk, Anminflamass dan Anthistamim | 12 12 100%

Mapza dan Antipsikoropik lan ermasik Ansepalepsi Il i 3 e

|

Antrmolria — 3 | twos |

Metsbolesme (anth Denbetes. doeretik dan Ant colesterol ) | 3 3 Ti0as
| Hormon Kontrasepsi { Ohat KB ) 3 3 100%

Ot Salusan Pencernann & & 100

Lain - Lain | 3 3 100%

Ani Pimin, Anbl Protomos, Antelmentik dan Annfumngi I 3 3 100%%

Deérrnarologis | 3 100%%

Walein dan Serum | 3 3 i 1407

Sampel Deteks: Dini / Ohbat Palsu l 0 e | 100%

Sampel Pemnerian = | 10 10 100%

Sampel Rokok. Ruang linghap | 2 2 100%

|

15, Tabel 24. Evaluasi Umum Prioritas Sampling Obat Tradisional
Evalaasi |mum Prioritas Sempling Obat Tradisional Tabun 2018

Mo | Jens Bampel (Sesnai Priovitms Sampling] Rencann Tabuman Renliznsi U Pencnpainn
1| Sur OTImport 4 |4 100%

2 | Surv. OT Stamina/Sehat PnaSEX 7 i 100%

3 | Surv. OT Pelangsing/Penurun Kadar b £ 100%

4 | Lemak/Singset Tt 10084

5_| Surv. 07T Pegal LinuEncok/Rematik/ | 6 N & 100%

6 | Sakit Pinggang/Asam Urat Ll

7| Surv. OT Kisim Khasiat Pennmibah Nafyu Makan i . i

B | Suwv, Kencing Manis 3 3 | I'!.'l_:}ﬁfn_
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| 9 | Comp. Serbuk 7 7 00
10 | Comp, Kapsul i fa 1008
1| Comp. Tables 2 z 100%
12 | Comp. Pit 2 3 100%
13 | Comp. Cairan Obat Dalam 3 3 10035
14 | Comp. Sedman Lam fCOL | 3 10025
15 | Rutin Masuk Angin/FluPilek (kimia) 3 3 100%
16 | Rutin Larstan Penyegar (Kima) i 3 100%
17 | Rutin Wasir (kimia) d 2 1005
18 | Rutin Lancar Haid (kimis) 3 3 100%
19 | Rutin Ginjal —= i 3 100%
20 | Rutin Batuk{kimia) i 2 e
21 | Ruon Gatak{kmman) 3 1 10085
22 | Rutin Quasi s | , I 100%
23 | Memelshars Daye Tahan Tubuh 2 I 100%
24 | Rutin Pelangsing | I 100%
2% | Runn Menngankan Gangguenn Tidur I | | 100%
I
26, Tabel 25, Evaluasi Umum Prioritas Sampling Kosmetik
Ewaluasi Umam Priovias Sampling Kosmetikh Tahun 2018
Mo Jenis Sampel {Sesuni Prioritas Sampling) Rencana Tahunan Healisasi % Pencapaian
Resiko Tingel
T — SediaanBas 3 = . 100%
2 Rsas Maia 2 2 | D
S| RuWaeh | & LB loo
] Perawatan Kulit . i 4 100%
TRACK RECORD 1000
e RiasMata - TR & s
6 BRI o R A 100
7 Permwatan Kulit 7 7 100%%
im fiwe 1%
) ETVVRNIE ST ITEE . . Do | g o b oo ioes g 100%%
& Rims Wiah 3 3 100%e
10 Perawatan Kulit 3 _ 3 100%%
[ e puldiaise aald e e
ML 10
12 Rins Mata ; 1 I 100
5] . T——. . C— 2 100%
14 | Perawatan Kuli 4 4 100%
15 Hygiene Mulut 1 1 100%%
Kiinik * Salon / Spw ] 10
16 Pewama Rambut 2 i 100%
e ] L L PemwmtanRuln [ A Rep R SR 100%
[ 18 Mand; Surya & Tabir Surya 2 i 100%
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[TTEr Y

Chulenar - Tadwearnn 10085

2% Rias Wajah I B - L

2 Parawainn Fulit 4 4 100%%

10025

100%%

100%%

1 G

.

;
3

=l i

2 Perawatan Kulit 106%
_.‘.’i.r.umﬂ.l:iﬂ_! ) 100

[E)
[

26 Perswatan Kulit T 100%

CPRR Betlnre Kensdslten 10

ar Mlandi i ) ! I Fa
| 4 | (%%

. Hygiene Mulut M 3 3 3 1%

Peruwatan Kulit | 5 i
Mk 1 klan 1%

3 Cukur & Pasca Cukur 2 | 2 102

| Wengi -wengegn | 2 | 2 100%%

33 Ramibut k) | 3 100

L T T T N

3 ' 3 100%
35 Perawatan Kulit a : ¥ 100%,

| SPESIFIK RALAT N =il 100%
36  Sedisan Bayi (lokal) - I T 1000

22 . PomWaph o | 1o 1008

(39| P Gigi&PumGigiAnak | 3 | 3 T00%%
i EESRR Perawatan Kulw(HBL) P o v 100%

E
E
|

.............................................. [ma

B SRR T RS Bl Y i SR R 100%

100

:
;

17. Tabel 26. Evaluasi Umum Prioritas Sampling Suplemen Makanan
Evaloasi Umum Prioritas Sampling Suplemen Makanan Talun 2058

Bencana Talmnan Realissi %o Pencapaian

Mo Jents Sampel {(Sesuai Priovitas Sampling)

Survlmpot . Rl i ) & [friz

TR

Surv. Khasiat Stamma'Schat Pra 1008

Bt

Fa
Ed

Sury Pelangsing Penunm Kadar LemakSmaet Tt

4 | Surv. Khasiat Pegal Linu / Nyeri Sendi LR

5  Surv Gym & Fiiness DG

R

I—lm—l:”
i | e | == |

| Comp KapsolRopsal Lunak

7 | Comp. Serbuk Efervesent L0,
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| & | Comp. Tahlet Effervesent 2 2 100P%
g | Camp. COD 2 2 1008
10 | Comp Sediaan Lasaya I I 100
11 | Peinmngsing’ Penurun Kadar Lemak/Singset et 3 E | 100
12 | Nalsu makan/Gemuk 2 2 | DA%
R ' Memelsharn Keschatan Sendi 3 | 3 100
I8. Tabel 27. Evaluasi Umum Prioritas Sampling Produk Pangan
Evalunsi Umum Priovitas Sampling Produk Pangan Tahun 2018
Ma Jenis Sampel | Sesuai Prioriias Sampling) l Reneana Talunan Realinasi %% Peacapainm
I_| PIAS - | & 5| 100%
2 =@ L] L0
" | DNA BABI Bakso | Daging segar / Burger | Sosis
¥ | Pangan Fortifilkas 0 20 1%
Lab Aar
& | Busy UHT / Susu Stenl 3 | | (g
6 Mlimyak Kelapa (Refined Bleached Dendorized I 1 100%
Coconul Cul }
T | Manisan bush 3 3 10085
& | Keripik (dari buah yang ada pada 3 3 1004
g | Kembang Gula Lunak/Permen Lunak 5 L 100G
10 | Kembang Gulas Karet 3 3 T
11 | Mi basah mentah z i 100
12 | Tahu - L 4 TR
13 | Mie Kenng ! 5 6 1015
14 | Baskusi 14 14 105
1% | Bakso Dﬂﬂl& 2z 7 | D]
16 | Naget Ayam I | 1 G0
17 | lkan Kenng / [kan Asm & & 1%
I8 | Gula Memh / Aren I | 100
19 | Sags Tomat | Cabe 6 6 100
Formuls Permmbuhan I 1 10
21 | Amu 5 6 [ 10085
22 | Serbuk Minuman Berperisa — 5 5 10005
23 | AMDE z 2 105
24 | Mimuman Teh dalam Kemasan 3 3 100
35 | Sirupberperssn ] 3 100%%
26 | Jagung Maming/Herondong 7 7 100
27 | Makanan Ekstrudat { Chiki/ Taro dll) [ ] i 100
28 | BTP Pewama Merah 2 2 100
29 | BTP Pewama Kuning [ 1 104r%
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R .

BTF ambang (va mkarbonat - Soda kue,
Pt BA 1R

30 baking soda, baking powder) :

[ 31 | Kemasan | 3 3 { 108095

29. Tabel 28. Evaluasi Umum Prioritas Sampling Produk dan Bahan Berbahaya

Evaluasi Umom Pricriins El.-;:-lil.: Produk dan Bahan H:qrhq.hp}q'l'pi-'l 018

No | Jenis Sampel (Sesuai Prioritas Spmpling) Rencana Tahunan % Pencapakan

I i 0 1 0 - 0

M. Tabel 29. Hasil Pengujinn Barang Bukti Kasus di Bidang Narkotika dan
Psikotropika
Hasil Pengujian Barang Bukti Kasas di Bidang Narkotika dan Psikotropika Tahun 2018

Hasil Peagujian

Psilwiropika Megntif

MAS
Eksi
msi

Metam

Tetami

nShab |
u

Am
fetn
miin

sEE=

J
I!Iﬂl
rpa
m

epn
m

1] | Fhe
rar | noba

rhita |
i

Trih

eksil

enidi
1

2= a8 m™

EEF

— e e

3L

Tabel 30. Profil Kemampuan Kerja Tenaga Penguji
Profil Kemampaan Kerja Tenaga Pengnji Tahun 2018

Jumlal

Jumlah

Mo

Labormtorimm

Sampel vang

Tenaga

Diuji

Jumlah
Parameter Lji

Kempmpuan kerja
perorang'tabiun

Sampel

| Orba

i

£

36.33

| Parameter Ui

60,33

bt Tradiseomal

T

213

23.53

TN Ok

Foametk

153

204

51.00

6800

Supbemen heschatan

O LA | [ |

Pangan

(S RPN PPN

23

Al

853

| 2100

154

R4

T 5

162 ()
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e

32. Tabel 31. Intelijen dan Penindakan di Bidang Pengawasan Obat dan Makanan

Intelijen dan Penindakon di Bidang Pengawasan Obat dan Malonan Tahoo 2008

. Tindak Lanjul Jumlah PPNS |
Ny Jenk Prodik Jumilah Kaue ~Tendeie % Proicie " hhﬂl’
1 Kosmetik i | | 10 i
2 Dbt i | | 10K
dst . o
TOTAL P 2 (1] i
33. Tabel 32. Komunikasi, Informasi, Edukasi (KIE) dan Pengaduan Masyarakat

Raomunikasi, Infarmasi, Edukasi (KIE} dan Peagadunss Masyaralod Taloen 2008

I ~ Jenis Produk Total Per
No | Jenis Perianyaan o o= ; Jenis
Dbt | Pangan  O7 | Koemetik | 5K | NAFEA ﬂﬂ_ Partasvasn
I | Kontaindikasi ] 0
_ 2 | Bfekgamping =~ [ iy
3 | indikasi 0
4 | Kegunsaan / Manfase | I
5 | Doss F— == = o
6 | Peringatan | ¥]
7 | Indernksi L ! b
8 | Awmn Pakai il | . ' 0
9 | Furmakokmetik 1 | t
10 | Pemgujian z | ! 2
11 | Casa Penyimpanan | .
12 | Swbulitas = . 0
13 | Zat pengnwet 1 | , 1
14 | Zat pemanis | ! : Gl
15| Zat pevarna | 3 3
IE_ BTF Lamn [ i 3
17 | Angha kecukupan gizi 0 ' 0
I8 | Proses pendafaran | I 10
[ 19 | Semifikai inspeksi i
20 | Produk esdafar 2 I 1 3
21 | Public Waming 0
22 | Penklanun | 0
23 | label ladal | | 3
24 | Mo hasch | 1]
2% | Tangeal kadaluarsa 2 1 | 3
26 | Kompesisi | I ]
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I-d

27 | Desamn kemasan |
28 | Logo . |
29 | Herga
30 | Literatur/peraturan 13 1

_1_.-
i)
fﬂl
14

31 | Produsen/distnusor i
i
2
|
%
2
5N

| 32 | Mbrosurbuletindeaflet' makalah
| 33 Fl-'l.n.nnjn_r_r_l.-_r!_._ﬂl"ﬂlu!l o
34 | Inlio penyakis 1
35 | Lasn-lam (sebuthan) KIE 5

lain-lamn '
{sebutkanjorgancleptik

3o

TOTAL

34, Tabel 33. Penggolongan Konsumen Menurut Profesi
Pengeokongan Konsumen Menurat Profesi Tahun 2018

No | _ Profesi Jan | Feb | Maret | April | Mei  Juni | Juli | Agust | Sep | Okt | Nov | Des | Total
|1 | Apoteker 0 | 0] 0 @ o | ol o 0 110 [6]o0 1
Asisten apoteker | O 0| 0 0 i 0 | & ] O 0 i i 0 0
| Dokter |o |e] o | s |9 o[ 0] & |o|o |06 e
Fvu rurnah tanggn EEE g | o | o] &|o] a | &]a [ x]5] 1
Karyawan 4 | 0 il i i 0 | o i 5 0 g | o 5
| Pelajor/Mahasiywn 0 [0 | © ! i 0 |- a o 1 0 0 1] 0
Tenagn Kesehatan lan o o | o o {o]o|oefl 1 [olelols]| &
Wartawan o | o 8 | o oo o] o lols|lololoe
Pedaku Usaha 0 | 0 o a 0|0 |0 1 Jn]o o 2] 14
Pengacara 60 | o 0 0 0 6 | O i el o |0 |0l 0
PNS/TNIPOLRI R 0 HENE AN o o3 |o]o] 3
Peneliti o Jo] o 0 o[ o|o] o oo |o o] 0
| Lmn-lam (sebuthas ) 0|3 0 ¢ ol a3 9 ool o217
Total ¢ |61 o | o ol e |3 n [2a]la[z2]10] s8]

35, Tabel 34, Sarana Yang Dipergunakan Konsumen Dalam Menvampaikan
Pengaduan/Pertanvaan

Surana Yang Dipergunsbkan Konsumen Dalam Menyampaikan Pengadunn/Perctanyaan Taban 2018

N | Sarssa Ja | Fe | Apri | Me [ Jun | Jul S [ Ok | No | De | Tom |
Ln_ E..rmﬂ? o | b | Maee| N7 Y |3 | ualg) ey Ll
| 1 | Emal 0| o L i |0 |9 i 0 ﬂ_!r 0 | 0 0
2 | Fax o | o 0 o [o]lo e 6 |[o|le|o|o]| o
| 3 [Llongsung [ 0 | 5 0 o el o3l 1 (Bl 4] 2 10l &

e ————————
Pag 63



v

4 | Sumt o181 0 0 0 il [/ i 0190 @ |0 | 0
5 | Telepon o | 0 0 o (6] ool o tjololel d
6 | 5Ms 0|1 0 0 Jolool] o [oflofoTal

Total I 0 0o (oo 3] n [n]|s4]2 1w =

36. Tabel 35, Jumlah IRTP Yang Telah Mengikuti Penyuluhan Keamanan Pangan

dumlah IRTP Yang Telah Mengikuti Penyuluhan Kenmunnn Pangansid Tahun

M8
.l Taban Jumlah IRT yang Juminh IRTFP yang hnﬁﬂhpﬁ::u |
, Mengikuii PKP Mendapat Sertifikat "‘"‘5 ey |
016 0 T ]
017 i
2018 0 A
Towal |

37. Tabel 36, Data Kasus Keracunan Di Provinsi

Paia Kasus Kerpcuman di Provinsi Maloko Utaes Tahos 2008

- Jumlah Penderita | Jumlah Penderita |
Mo | Pewebah | Freluemsd |7 yangSakit | yangMeningsal |
1 | Makanan 260 269 .
|2 | Bahan Kimia 18 18 - ]
1 | Obar B 3 |
== Total . 290 290 |
38, Tabel 37. Frekwensi Kasus Keracunan Menurut Kabupaten/Kota
Frekwensi Kasus Kerncunan Menurut Kabupaten/Kota Tahon 2018
- = Frehuensi 5
Kabuptes/Kota Penyebab I |
Obat | NAPZA | OT | Kosmetik | SK | Pangan | Lain-lain | Totl
Kot Ternate —

Kot Tidore Kep '

_ Halmsher Utara 1 269 1% 290
Halmaber Temoah | i |
Halmabkem HBami | |

| Halmahern Selatan | — =
Halmahern Timur ' |
Kab Kep Sula | .
Kab Kep Taliabu [ % o

| Kah Kep Moratm | -

r_nl Totnl 3 | 169 I8
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39.  Tabel 38. Pengawasan lklan Sediaan Farmasi dan Makanan

Pemgmwasan Ihlan Sediaan Farmasi dan Makanan Tabun 2018

__Jumlah yang Dinwasi
No Produk Jenis Medi Jumlsh Tangzspan
- o vang . BPOM
Dinwasi = M5 | TMS
|| Chbat - Medin Ceink ) A0l .
- Medin elekronik 2400 240 -
= Meledin luar rusng = -
- LeaflevBrosur = = =
2 | Obat Tradisional | - Mhedia Cetnk &0 7| 3
= Media elekinonik . -
- Miedia luar ruang - . -
- LeafletBrosur K2 20 &2
i “Hr.-lplemm Keschatan - !'-.-E.t'ua_.-r;‘_‘mh a7 a7 |
= Meshia elektronik - =
= Media lusr ruang, . - 5
= LeafletBrosur 1% 17 1
4 | MakananMuumas - "-'ll.-.dm{'ml; 121 1 i
= Miedia clekinonik i i
= Mbedia luar ranng - .
- LeafletBrosur - .
5 | Kosmetika - Media Cetak 109 107 | 2
- Madia slektronik 144 144 | -
- Muadia hiar nmng =
= LeaftetBrosur - -
& | Alat Kesshatan - Mihn Cednk [ = -
- Madin elektromk - -
- Medsa |luar ruang - I
= LeafleiBroser =
|7 | PKRT | - Miedia Cetak - '
- Media elekironik - -
- Modia huar nzang =
- Leaflet/Brosur - - -
5 | Rokok - Mesdia Cetak ™ | -
- Medha elekirondk (] ) -
| = Metin luar ruang ot 1] 120 111
« Leaflet/Brosur . [ - .
—_l - -
Tatal 1869 | 1690 | 179
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4. Tabel 39, Matriks Tindak Lanjut Hasil Pengawasan yang Dilakukan oleh BE/BPOM

Tintak Lamjut fissil Progeeasan yang dilaknbas oleh BPOM Juinlah Foedback Total
“’. - Ly —
Dhal Suplemen i Sagilemeen 1
L1 T | Tradistonsl Kaumetih “.h!'.".“ Pamgin | Titsl | Obsl | o 0 ) | Kosmeilk Miskames Punrgnn :"I'-Itll-
1 | 2NN || u L] L] 12 a3 1% L i 1] 4. | ir
41. Tabel 40, Sertifikasi/Akreditasi/Penghargaan
SertifikasiAkredimsiPenghargaan
Mo Keterangan
[ 1 | Akreditas: IS0 9001:2015
41. Tabel 41. Laporan Realisasi Keuangan
Laguirun Bejlisasl Keusngsn Talin 281
| momar TR —" [P — Belunjs Mol Tetwl
G Reuti Pagu Realisast Page | Restisa Pagn | Westisi
Runah
1| Mumi 1064330000 | 15715430 | SeRs2000 | 4FTOSSERET | | SMA00000 | | NSE0sE | 9571861000 | Wavd pewons
2 | INEP . - . . - | B . . =
Totad INGESIN00 | 15S4TISAM | SOREIILGM0 | 4ETOASAIET | 1AMAM0MN | | J6SEZETIT | 9971460880 | Hiu1 E9S000
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